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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lyumjev 100 jednostek/ml roztwér do wstrzykiwan w fiolce

Lyumjev 100 jednostek/ml roztwoér do wstrzykiwan we wktadzie

Lyumjev 100 jednostek/ml KwikPen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym
napelnionym

Lyumjev 100 jednostek/ml Junior KwikPen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
potautomatycznym napetnionym

Lyumjev 100 jednostek/ml Tempo Pen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napetlionym

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera 100 jednostek insuliny lizpro* (co odpowiada 3,5 mg).

Lyumjev 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Kazda fiolka zawiera 1000 jednostek insuliny lizpro w 10 ml roztworu.

Lyumjev 100 jednostek/ml, roztwér do wstrzykiwan we wkladzie

Kazdy wktad zawiera 300 jednostek insuliny lizpro w 3 ml roztworu.

Lyumjev 100 jednostek/ml KwikPen, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu polautomatycznym

napetnionym
Lyumjev 100 jednostek/ml Tempo Pen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym

napetlnionym

Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napelniony zawiera 300 jednostek insuliny lizpro w 3 ml
roztworu.

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony umozliwia podanie w jednym wstrzyknieciu od 1
do 60 jednostek z doktadnoscig do 1 jednostki.

Lyumjev 100 jednostek/ml Junior KwikPen, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
pélautomatycznym napelnionym

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera 300 jednostek insuliny lizpro w 3 ml
roztworu.

Kazdy wstrzykiwacz Junior KwikPen umozliwia podanie od 0,5 do 30 jednostek z doktadno$ciag do
0,5 jednostki.

*otrzymywanej metoda rekombinacji DNA E.coli.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do wstrzykiwan.

Przezroczysty, bezbarwny roztwor wodny.



4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy u oséb dorostych, mtodziezy oraz dzieci w wieku powyzej 1 roku zycia.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Lyumijev jest to insulina dopositkowa przeznaczona do stosowania we wstrzyknieciach podskornych,
ktoéra nalezy podawaé na poczatku positku lub w ciggu 2 minut przed jego rozpoczeciem, ale mozna
tez poda¢ maksymalnie 20 minut po rozpoczeciu positku (patrz punkt 5.1).

Produkt leczniczy Lyumjev 100 jednostek/ml nadaje si¢ do podania w ciaglym podskérnym wlewie
insuliny (ang. continuous subcutaneous insulin infusion, CSII) i jest stosowany zar6wno w szybkim
wstrzyknieciu (bolus), jak i jako insulina podstawowa.

Ustalajgc dawke poczatkowa nalezy wzig¢ pod uwage rodzaj cukrzycy, masg¢ ciata pacjenta oraz
stezenie glukozy w jego krwi.

Przepisujac produkt leczniczy Lyumjev, nalezy uwzgledni¢ jego szybki poczatek dziatania (patrz
punkt 5.1). Dawke produktu leczniczego Lyumjev nalezy stale korygowaé w zaleznosci od potrzeb
metabolicznych pacjenta, wynikow kontroli stezenia glukozy we krwi oraz docelowej wartosci
kontroli glikemii. Korekta dawki moze by¢ konieczna w przypadku zmiany leczenia ze stosowania
innego rodzaju insuliny, zmiany aktywnosci fizycznej, jednoczesnie stosowanych produktéw
leczniczych lub schematu positkéw (tj. ilosci 1 rodzaju pokarméw, por spozycia positkow), zmian
czynnosci nerek lub watroby albo podczas ostrej choroby w celu zmnigjszenia ryzyka wystapienia
hipoglikemii lub hiperglikemii (patrz punkty 4.4 1 4.5).

Zmiana leczenia ze stosowania innej insuliny dopositkowej

W przypadku zamiany innej insuliny dopositkowej na produkt leczniczy Lyumjev dawke mozna
przeliczy¢ bezposrednio na t¢ sama ilo$¢ jednostek. Moc analogdéw insuliny (w tym takze produktu
leczniczego Lyumjev) wyraza si¢ w jednostkach. Jedna (1) jednostka produktu leczniczego Lyumjev
odpowiada 1 jednostce miedzynarodowej (j.m.) insuliny ludzkiej lub 1 jednostce innego szybko
dziatajacego analogu insuliny.

Pominiete dawki

W przypadku pominigcia dawki dopositkowej nalezy sprawdzi¢ stezenie glukozy we krwi, aby
zadecydowacd, czy konieczne jest podanie dawki insuliny, a w porze nastgpnego positku wznowié
stosowanie insuliny wedlug zwyktego schematu dawkowania.

Szezegdlne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku

Skutecznosc¢ 1 bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Lyumjev okre§lono u pacjentow w
wieku od 65 do 75 lat. Zaleca si¢ $ciste monitorowanie glikemii i korygowanie dawki insuliny w
zaleznos$ci od potrzeb indywidualnych (patrz punkty 4.8, 5.1 1 5.2). Doswiadczenie zwigzane ze
stosowaniem produktu w leczeniu 0os6b w wieku >75 lat jest ograniczone.

Zaburzenia czynnosci nerek

W zaburzeniach czynnos$ci nerek zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone. U pacjentow z
zaburzeniami czynnoS$ci nerek nalezy czesciej kontrolowacé stezenie glukozy we krwi i korygowac
dawke w zaleznosci od potrzeb indywidualnych.



Zaburzenia czynnosci wqtroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone z
powodu ograniczenia wydajnosci procesu glukoneogenezy i zahamowania rozktadu insuliny. U
pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci watroby nalezy czgsciej kontrolowac¢ stezenie glukozy we krwi i
korygowaé dawke w zaleznosci od potrzeb indywidualnych.

Drzieci i mlodziez

Produkt leczniczy Lyumjev mozna stosowac u mtodziezy oraz dzieci powyzej 1 roku zycia (patrz
punkt 5.1). Nie ma do$wiadczenia klinicznego dotyczacego stosowania produktu Lyumjev u dzieci

w wieku ponizej 3 lat. Podobnie jak u dorostych, dawkowanie nalezy dostosowa¢ indywidualnie.
Zaleca si¢ podawanie produktu Lyumjev w chwili rozpoczecia positku lub w ciagu dwdch minut przed
jego rozpoczgciem, ale w razie potrzeby mozna go tez poda¢ maksymalnie do 20 minut po
rozpoczeciu positku.

Sposob podawania

Przed rozpoczgciem podawania produktu leczniczego Lyumjev nalezy nauczy¢ pacjentow, jak go
prawidlowo stosowac i przeszkoli¢ ich w zakresie techniki wykonywania wstrzykni¢¢. Nalezy
pouczy¢ pacjentdw, aby:

J zawsze sprawdzali etykiete przed podaniem insuliny.

J przed uzyciem insuliny Lyumjev obejrzeli roztwor i wyrzucili go w przypadku stwierdzenia
obecnosci czastek statych lub zmiany zabarwienia.

. zmieniali miejsca wstrzyknie¢ lub wlewu w obrebie tego samego obszaru w celu zmniejszenia
ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skérnej (patrz punkty 4.4 i 4.8).

. nosili przy sobie zapasowy wstrzykiwacz lub urzadzenie do podawania insuliny inng metoda na

wypadek uszkodzenia uzywanego systemu podawania.

Wstrzykniecia podskorne

Produkt leczniczy Lyumjev nalezy wstrzykiwaé¢ podskdérnie w powtoki brzuszne, w okolicy gornej
czesécl ramienia, w uda lub posladki (patrz punkt 5.2).

Na ogo6t produkt leczniczy Lyumjev powinien by¢ stosowany w skojarzeniu z insuling $rednio dlugo
dziatajacg lub dtugo dziatajacg. W przypadku stosowania jednoczesnie z innego rodzaju insuling
produkt nalezy podawac w inne miejsce wstrzykniecia.

Wykonujac wstrzyknigcie nie nalezy wprowadzaé igly do naczynia krwiono$nego.

Wyrzuci¢ urzadzenie, jesli ktorakolwiek z jego czgséci nosi oznaki uszkodzenia lub jest peknieta.

Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu.

Lyumjev w fiolkach
Jesli konieczne jest podanie podskorne za pomocg strzykawki, nalezy uzy¢ produktu w fiolce.

Strzykawka musi mie¢ podziatk¢ umozliwiajaca odmierzenie 100 jednostek/ml.

Pacjentom korzystajacym z fiolek nigdy nie wolno uzywaé wspdlnych igiet i strzykawek.
Lyumjev we wkladach

Lyumjev we wkladach przeznaczony jest wytacznie do wstrzyknig¢ podskérnych za pomoca

wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku firmy Lilly.

Lyumjev we wktadach nie powinien by¢ stosowany z zadnym innym wstrzykiwaczem wielokrotnego
uzytku, poniewaz nie okre§lono doktadnosci dawkowania w przypadku uzycia innych wstrzykiwaczy.



Nalezy przestrzegac instrukcji dla poszczegolnych wstrzykiwaczy dotyczacych fadowania wktadow,
zakladania igly i podawania insuliny we wstrzyknigciach.

Aby zapobiec mozliwos$ci przeniesienia choroby, kazdy wktad moze by¢ uzyty tylko przez jednego
pacjenta, nawet jesli igta na wstrzykiwaczu zostanie zmieniona.

Lyumjev we wstrzykiwaczach KwikPen i Lyumjev we wstrzykiwaczach Tempo Pen
Wstrzykiwacze KwikPen, Junior KwikPen i Tempo Pen przeznaczone sa wyltacznie do wstrzyknigc
podskornych.

Produkt leczniczy Lyumjev we wstrzykiwaczach KwikPen jest dostepny w dwoch stezeniach:
Lyumjev 100 jednostek/ml KwikPen i Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen. Nalezy zapoznac si¢ z
treScig oddzielnej Charakterystyki Produktu Leczniczego Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen.
Wstrzykiwacz KwikPen umozliwia podanie w jednym wstrzyknigciu od 1 do 60 jednostek z
doktadnoscia do 1 jednostki.

Wstrzykiwacz Lyumjev 100 jednostek/ml Junior KwikPen umozliwia podanie w jednym
wstrzyknieciu od 0,5 do 30 jednostek z doktadnoscig do 0,5 jednostki.

Wstrzykiwacz Lyumjev 100 jednostek/ml Tempo Pen umozliwia podanie w jednym wstrzykni¢ciu od
1 do 60 jednostek z doktadnos$cig do 1 jednostki.

Liczba jednostek insuliny widoczna jest w okienku dawki wstrzykiwacza niezaleznie od stg¢zenia leku
i nie nalezy przelicza¢ dawki w przypadku zmiany na insuling o nowym st¢zeniu albo na
wstrzykiwacz odmierzajacy dawke z inng doktadnoscia.

Lyumjev 100 jednostek/ml Junior KwikPen jest odpowiedni dla pacjentéw, u ktorych korzystne moga
by¢ precyzyjniejsze korekty dawki insuliny.

Wstrzykiwacz Tempo Pen mozna stosowa¢ wraz z opcjonalnym modutem transferu danych Tempo
Smart Button (patrz punkt 6.6).

Podobnie jak w przypadku kazdego wstrzyknigcia insuliny pacjentom stosujacym wstrzykiwacz
Tempo Pen, Tempo Smart Button i aplikacje dla urzadzen mobilnych nalezy zaleci¢ oznaczenie
stezenia glukozy we krwi w przypadku, gdy rozwazaja oni mozliwo$¢ Iub podejmuja decyzje
dotyczace kolejnego wstrzyknigcia, jesli nie sg pewni dawki przyjetego leku.

Szczegotowe instrukcje dla uzytkownika znajduja si¢ w instrukcji uzycia podanej w ulotce
informacyjnej dotaczonej do opakowania.

Aby zapobiec mozliwosci przeniesienia choroby, kazdy wstrzykiwacz moze by¢ uzywany tylko przez
jednego pacjenta, nawet jesli igla zostanie zmieniona.

Ciggly podskorny wlew insuliny (pompa insulinowa)
Nalezy uzywac pompy przeznaczonej do wlewow insuliny. Zbiornik w pompie nalezy napetnic¢
produktem leczniczym Lyumjev 100 jednostek/ml z fiolki.

Pacjenci uzywajacy pompy powinni przestrzegac instrukcji dotagczonej do pompy i zestawu
infuzyjnego.
Nalezy uzywac wlasciwego zbiornika i cewnika do pompy.

Napetniajac zbiornik pompy, nalezy uwazac, by go nie uszkodzi¢, uzywajac igly o dtugosci
odpowiedniej do systemu napetniania. Zestaw infuzyjny (dren i kaniula) nalezy zmienia¢ zgodnie z
instrukcja podang w informacji o produkcie dotagczonej do zestawu.

Awaria pompy lub niedrozno$¢ zestawu do infuzji moga spowodowac gwattowne zwigkszenie
stezenia glukozy (patrz punkt 4.4).



Podanie dozylne

Jesli konieczne jest podanie we wstrzyknieciu dozylnym, dostepny jest produkt leczniczy Lyumjev
100 jednostek/ml w fiolkach. Nie wolno miesza¢ produktu leczniczego z zadng inng insuling ani z
zadnym innym produktem leczniczym poza podanymi w punkcie 6.6.

Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
Produkt leczniczy Lyumjev 100 jednostek/ml musi by¢ podawany dozylnie pod nadzorem lekarza.
4.3 Przeciwwskazania

Hipoglikemia.

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu leczniczego.

Hipoglikemia

Najczescie] wystepujacym objawem niepozadanym insulinoterapii jest hipoglikemia (patrz punkt 4.8).
Czas wystapienia hipoglikemii zazwyczaj odzwierciedla profil czasu dziatania podawanych postaci
insuliny. Ze wzgledu na wczesniejszy poczatek dziatania hipoglikemia moze wystapi¢ wczesniej po
wstrzyknigciu/infuzji produktu leczniczego Lyumjev w poréwnaniu z innymi insulinami
dopositkowymi (patrz punkt 5.1).

Hipoglikemia moze pojawic si¢ nagle, a jej objawy moga si¢ rozni¢ u poszczeg6lnych osob i zmieniac
z uptywem czasu u tej samej osoby. Cigzka hipoglikemia moze wywota¢ drgawki, prowadzi¢ do utraty
przytomnosci, zagraza¢ zyciu lub spowodowaé $mier¢. Swiadomosé¢ objawow hipoglikemii moze by¢
ostabiona u pacjentow z dlugotrwala cukrzyca.

Hiperglikemia

Podawanie niewystarczajacych dawek lub przerwanie leczenia moze prowadzi¢ do wystapienia
hiperglikemii i cukrzycowej kwasicy ketonowe;j, ktére moga mie¢ skutek §miertelny.

Nalezy nauczy¢ pacjentéw, jak rozpoznawaé przedmiotowe i podmiotowe objawy kwasicy ketonowej
i uzyska¢ natychmiastowa pomoc w przypadku podejrzenia kwasicy ketonowe;.

Technika wstrzykniecia

Pacjentow nalezy poinformowacé o koniecznosci ciggltego zmieniania miejsca wstrzyknigcia, w celu
zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skornej. Po wstrzyknigciu insuliny w obszarze
wystepowania takich odczynoéw, moze by¢ opdznione wchianianie insuliny i pogorszona mozliwo$¢
kontroli glikemii. Zglaszano, ze nagta zmiana miejsca wstrzyknigcia na obszar niedotkniety zmianami
skutkuje wystapieniem hipoglikemii. Po zmianie miejsca wstrzyknigcia zaleca si¢ kontrole st¢zenia
glukozy we krwi; mozna tez rozwazy¢ dostosowanie dawki lekow przeciwcukrzycowych.

Zapotrzebowanie na insuline i korygowanie dawki

Zmiany insuliny, st¢Zenia insuliny, producenta, rodzaju lub metody podawania mogg wptynac na
kontrolg glikemii i zwigkszy¢ sktonnos¢ do wystepowania hipoglikemii lub hiperglikemii. Zmiany te
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nalezy wprowadza¢ ostroznie pod §cistym nadzorem lekarza. Nalezy tez zwigkszy¢ czestotliwosé
kontroli stezen glukozy. U pacjentow z cukrzyca typu 2 konieczne mogg by¢ korekty dawek
przyjmowanych jednoczesnie lekow przeciwcukrzycowych (patrz punkty 4.2 i 4.5).

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby nalezy cze¢$ciej kontrolowac st¢zenie
glukozy we krwi i korygowaé dawke w zaleznos$ci od potrzeb indywidualnych (patrz punkt 4.2).

W czasie choroby lub zaburzen emocjonalnych zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zwigkszone.
Korekta dawki moze by¢ réwniez konieczna, jesli pacjent zwickszy aktywnos$¢ fizyczng lub zmieni
swoja zwykla diete. Wysitek fizyczny bezposrednio po positku moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia
hipoglikemii.

Hiperglikemia i kwasica ketonowa w wyniku awarii pompy insulinowej

Awaria pompy infuzyjnej lub zestawu do infuzji insuliny moze szybko doprowadzi¢ do hiperglikemii i
kwasicy ketonowej. Konieczne jest natychmiastowe rozpoznanie i wyeliminowanie przyczyny
hiperglikemii lub kwasicy ketonowej. Moze by¢ wymagane tymczasowe podawanie produktu
leczniczego Lyumjev we wstrzyknigciach podskérnych.

Stosowanie pochodnych tiazolidynedionu (TZD) w skojarzeniu z insuling

Pochodne tiazolidynedionu moga spowodowac zalezne od dawki zatrzymanie ptyndéw w organizmie,
zwlaszcza gdy stosowane sg w skojarzeniu z insuling. Zatrzymanie plynéw moze prowadzi¢ do
zaostrzenia niewydolnosci serca. Pacjentéw leczonych insuling i TZD nalezy obserwowac czy nie
wystepuja u nich podmiotowe i przedmiotowe objawy niewydolnosci serca. W przypadku wystgpienia
niewydolnosci serca nalezy rozwazy¢ przerwanie podawania TZD.

Nadwrazliwo$¢ i reakcje alergiczne

W przypadku stosowania jakiejkolwiek insuliny, w tym produktu leczniczego Lyumjev, moze
wystapic¢ cigzka, zagrazajaca zyciu, uogolniona reakcja alergiczna, wlacznie z anafilaksja (patrz punkt
4.8). W razie wystapienia reakcji nadwrazliwosci nalezy przerwac¢ podawanie produktu leczniczego
Lyumjev.

Bledy zwiazane z podaniem leku

Produkt leczniczy Lyumjev nie powinien by¢ stosowany przez pacjentow z zaburzeniami widzenia
bez pomocy przeszkolonej osoby.

Aby unikng¢ btedow wynikajacych z pomylenia produktu leczniczego Lyumjev z innymi insulinami,
pacjenci zawsze musza sprawdzac etykiete na pojemniku z insuling przed kazdym wstrzyknigciem.

Kazde wstrzykniecie nalezy wykonywac nowa igla, aby zapobiec zakazeniu i unikng¢ zablokowania
igly. Zablokowang igl¢ nalezy wymieni¢ na nowa.

Tempo Pen
Wstrzykiwacz Tempo Pen jest wyposazony w magnes (patrz punkt 6.5), ktory moze zaklocac
dziatanie wszczepialnych elektronicznych wyrobdéw medycznych, takich jak stymulator serca. Pole

magnetyczne ma zasieg okoto 1,5 cm.

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zapotrzebowanie na insuling mogg zmniejszy¢ nastepujace substancje: leki przeciwcukrzycowe
(podawane doustnie lub we wstrzyknieciach), salicylany, sulfonamidy, pewne leki przeciwdepresyjne
(inhibitory monoaminooksydazy [MAOI], selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny),
inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), antagoni$ci receptora angiotensyny II lub analogi
somatostatyny.

Zapotrzebowanie na insuling mogg zwickszy¢ nastepujace substancje: doustne srodki
antykoncepcyjne, kortykosteroidy, hormony tarczycy, danazol, sympatykomimetyki, leki moczopgdne
lub hormon wzrostu.

Alkohol moze zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ hipoglikemizujgce dzialanie produktu leczniczego Lyumjev.
Spozywanie duzych ilosci etanolu jednoczes$nie ze stosowaniem insuliny moze prowadzi¢ do cigzkiej
hipoglikemii.

Antagonisci receptorow beta-adrenergicznych moga ostabiaé przedmiotowe i podmiotowe objawy
hipoglikemii.

Pochodne tiazolidynedionu mogg spowodowac zalezne od dawki zatrzymanie ptynow w organizmie i
zaostrzenie niewydolnos$ci serca, zwtaszcza gdy stosowane sg w skojarzeniu z insuling (patrz punkt
4.4).

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Duza ilo$¢ danych dotyczacych kobiet w cigzy (wyniki ponad 1000 cigz) wskazuje na to, ze
insulina lizpro nie powoduje wad rozwojowych ani nie wptywa szkodliwie na ptdd/zarodek.
Produkt leczniczy Lyumjev moze by¢ stosowany w czasie cigzy, jesli jest to konieczne ze
wzgledow klinicznych.

Istotne jest utrzymanie dobrej kontroli glikemii w czasie cigzy u leczonych insuling pacjentek z
cukrzyca (insulinozalezng lub cigzowa). Zapotrzebowanie na insuling zwykle zmniejsza si¢ w
pierwszym trymestrze, a zwigksza si¢ w drugim i trzecim trymestrze cigzy. Po porodzie
zapotrzebowanie na insuling zazwyczaj szybko wraca do poziomu sprzed cigzy. Nalezy zaleci¢
pacjentkom z cukrzyca, aby poinformowaly swojego lekarza, jesli sa w cigzy lub rozwazaja zajscie w
cigze. Staranne monitorowanie kontroli glikemii ma podstawowe znaczenie u ci¢zarnych kobiet
chorych na cukrzyce.

Karmienie piersia

Produkt leczniczy Lyumjev moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig. Pacjentki z cukrzyca,
ktore karmig piersia, mogg wymagac korekty dawki insuliny lub zmiany diety.

Plodnos¢

Insulina lizpro nie powodowata zaburzen ptodnosci u badanych zwierzat.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Hipoglikemia moze spowodowac u pacjenta pogorszenie zdolnosci koncentracji i reagowania. Moze to
stanowi¢ zagrozenie w sytuacjach, w ktorych te zdolnos$ci sg szczegdlnie wazne (np. w czasie

prowadzenia samochodu lub obstugiwania urzagdzen mechanicznych).

Pacjentoéw nalezy pouczy¢, aby podjeli stosowne $rodki ostrozno$ci majace na celu unikniecie
hipoglikemii w czasie prowadzenia pojazdow. Ma to szczegdlne znaczenie u 0sob, ktore stabiej



odczuwajg wczesne objawy ostrzegawcze hipoglikemii lub nie sg ich §wiadome oraz u 0sob, u ktérych
czesto wystepuje hipoglikemia. W takich sytuacjach nalezy zastanowi¢ si¢ nad zasadnoscia
prowadzenia pojazdow.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziataniami niepozadanymi zglaszanymi najczgsciej w czasie leczenia sg hipoglikemia (bardzo
czesto) 1 reakcje w miejscu podania wlewu u pacjentéw stosujacych system CSII (bardzo czgsto)
(patrz punkty 4.2, 4.414.9).

Ponizsze dziatania niepozadane z badan klinicznych wymieniono jako okreslenia preferowane wedlug
stownika MedDRA zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow w kolejnosci od najczgsciej do
najrzadziej wystepujacych: (bardzo czesto: >1/10; czgsto: >1/100 do <1/10; niezbyt czgsto: >1/1000
do <1/100; rzadko: >1/10 000 do <1/1000; bardzo rzadko: <1/10 000) i czgstos¢ nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci
wystepowania dziatania niepozadane s3 wymienione zgodnie ze zmniejszajacg si¢ cigzkoscia.

Tabela 1. Dzialania niepozgdane

Klasyfikacja ukladéw i Bardzo Czesto Niezbyt Czestos¢é
narzadéw MedDRA czesto czesto nieznana
Zaburzenia hipoglikemia
metabolizmu
i odzywiania
Zaburzenia ogolne i reakcje w reakcje alergiczne® | obrzek
stany w miejscu miejscu i —
podania podania reakcje w miejscu
wlewu? wstrzyknigcia®
Zaburzenia skory i lipodystrofia amyloidoza
tkanki podskdrnej wysypka skorna
Swiad

? Zgtaszane w badaniu PRONTO-Pump-2
® Patrz punkt 4.8 Opis wybranych dziatan niepozadanych
¢ Zglaszane w badaniach PRONTO-T1D, PRONTO-T2D i PRONTO-Peds

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Hipoglikemia

Hipoglikemia jest dziataniem niepozadanym obserwowanym najczgsciej u pacjentow stosujacych
insuling. W trwajacych 26 tygodni badaniach klinicznych fazy 3 u 0s6b dorostych czestosé
wystepowania cigzkiej hipoglikemii wynosita 5,5% u pacjentéw z cukrzyca typu 11 0,9% u pacjentow
z cukrzyca typu 2 (patrz tabele 2 i 3). W badaniu PRONTO-Peds cigzka hipoglikemie¢ zgtoszono u
0,7% dzieci i mtodziezy leczonych produktem Lyumjev.

Objawy hipoglikemii zwykle wystepuja nagle. Mozna do nich zaliczy¢ brak energii, splatanie,
kotatanie serca, potliwo$¢, wymioty i bol gtowy.

We wszystkich badaniach nie stwierdzono znaczacych klinicznie rdznic czgstosci wystepowania
hipoglikemii po podaniu produktu leczniczego Lyumjev lub produktu poréownawczego (inny produkt
leczniczy zawierajacy insuling lizpro). W badaniach, w ktérych Lyumjev i produkt poroéwnawczy
podawano w réznym czasie w stosunku do pory positku, nie wykazano znaczacych klinicznie réznic
czestosci wystepowania hipoglikemii.



Ze wzgledu na wezesniejszy poczatek dziatania hipoglikemia moze wystapi¢ wczesniej po
wstrzyknieciu/infuzji produktu leczniczego Lyumjev w poréwnaniu z innymi insulinami
dopositkowymi.

Reakcje alergiczne

W przypadku stosowania jakiejkolwiek insuliny, w tym takze produktu leczniczego Lyumjev, moze
wystapi¢ cigzka, zagrazajaca zyciu uogoélniona reakcja alergiczna, wlacznie z anafilaksja,
uogolnionymi reakcjami skornymi, obrzekiem naczynioruchowym, skurczem oskrzeli, hipotensja i
wstrzasem.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia i (lub) miejscu podania wlewu

Tak jak w przypadku kazdej insulinoterapii, u pacjentéw moze wystapi¢ wysypka, zaczerwienienie
skory, stan zapalny, bol, wylew podskorny (siniak) lub $wiad w miejscu wstrzykniecia lub podania
wlewu produktu leczniczego Lyumjev.

W badaniach PRONTO-T1D i PRONTO-T2D (podanie wielokrotnych dawek [ang. multiple-dose
injection, MDI]) reakcje w miejscu wstrzykniecia wystapity u 2,7% dorostych pacjentéw leczonych
produktem Lyumjev. Reakcje te byly zazwyczaj tagodne i zwykle ustepowaly podczas dalszego
leczenia. Sposrod 1116 pacjentow, ktorzy otrzymali produkt Lyumjev, 1 przerwat leczenie z powodu
reakcji w miejscu wstrzykniecia (<0,1%).

W badaniu PRONTO-Peds reakcje w miejscu wstrzyknigcia wystapity u 6,2% dzieci i mlodziezy
leczonych produktem Lyumjev. Te zdarzenia miaty nasilenie tagodne lub umiarkowane. 2 sposrod
418 pacjentow leczonych produktem Lyumjev przerwato leczenie z powodu reakcji w miejscu
wstrzykniecia (<0,5%).

W badaniu PRONTO-Pump-2 reakcje w miejscu infuzji zgtoszono u 38% pacjentéw leczonych
produktem Lyumjev. Wigkszo$¢ tych zdarzen byta tagodna. Sposrdd 215 pacjentdéw leczonych

produktem Lyumjev, 7 przerwato leczenie z powodu reakcji w miejscu infuzji (3,3%).

Immunogennosc

Podawanie insuliny moze spowodowa¢ powstanie przeciwcial przeciwko insulinie. Jednak obecnosé¢
przeciwcial przeciwlekowych nie miata znaczacego klinicznie wplywu na farmakokinetyke,
skutecznos¢ ani bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Lyumjev.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Lipodystrofia i amyloidoza skdrna moga wystgpi¢ w miejscu wstrzykniecia i spowodowac miejscowe
op6znienie wchtaniania insuliny. Ciggla zmiana miejsca wstrzyknigcia w obrebie danego obszaru
moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia takich reakcji lub im zapobiec (patrz punkt 4.4).

Obrzek

Zglaszano przypadki obrzekoéw w czasie insulinoterapii, zwlaszcza gdy w wyniku zintensyfikowania
leczenia nastgpita poprawa wczesniej stabej kontroli metabolizmu.

Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ produktu oceniano w badaniu potwierdzajacym korzys¢
terapeutyczng (ang. therapeutic confirmatory trial) u dzieci z cukrzyca typu 1 w wieku od 3 do <18 lat.
W tym badaniu produktem Lyumjev leczono 418 pacjentow. Czgstos¢ wystgpowania, rodzaj oraz
nasilenie dziatan niepozadanych obserwowanych w grupie dzieci i mtodziezy odpowiadaja profilowi
bezpieczenstwa u dorostych pacjentow.
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Inne szczegodlne grupy pacjentow

Na podstawie wynikow badan klinicznych prowadzonych z zastosowaniem insuliny lizpro ustalono,
ze czesto$¢ wystepowania, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych wystepujacych u pacjentow w
podesztym wieku i u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby nie r6znig si¢ od
wykazanych na podstawie szerzej zakrojonych obserwacji w populacji ogoélne;j. Ilos¢ informacji
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u pacjentow w bardzo podesztym wieku (> 75 lat) lub u
pacjentoéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego jest
ograniczona (patrz punkt 5.1).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie powoduje hipoglikemig¢ z towarzyszacymi objawami, takimi jak brak energii,
splatanie, kotatanie serca, potliwo$¢, wymioty i bol glowy.

Hipoglikemia moze wystapi¢ w wyniku podania insuliny lizpro w ilo$ci nadmiernej w stosunku do
spozytego positku lub wydatkowanej energii. Lagodna hipoglikemi¢ zazwyczaj mozna leczy¢ podajac
glukoze doustnie. Ci¢zsza hipoglikemig ze $pigczka, drgawkami lub zaburzeniami neurologicznymi
mozna leczy¢ podajac glukagon lub st¢zony roztwor glukozy dozylnie. Konieczne moze by¢
dtugotrwate doustne podawanie weglowodanow i obserwacja pacjenta ze wzgledu na mozliwos¢
nawrotu hipoglikemii po odczuwalnej poprawie klinicznej. Moze by¢ konieczne skorygowanie dawki
produktu leczniczego, schematu positkow lub programu éwiczen fizycznych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty lecznicze stosowane w cukrzycy, insuliny i analogi insuliny do
wstrzykiwan, szybko dziatajace, kod ATC: A10AB04

Mechanizm dziatania

Zasadniczym dziataniem produktu leczniczego Lyumjev jest regulowanie metabolizmu glukozy.
Dziatanie insulin, w tym insuliny lizpro, ktora jest substancja czynng produktu leczniczego Lyumjev,
polega na wigzaniu si¢ z receptorami dla insuliny. Insulina zwigzana z receptorem obniza stezenie
glukozy we krwi, pobudzajac obwodowy wychwyt glukozy przez migsnie szkieletowe i tkanke
thuszczowa oraz hamujac wytwarzanie glukozy w watrobie. Insulina hamuje lipolizg i proteolize, a
nasila synteze bialek.

Lyumjev jest to posta¢ uzytkowa insuliny lizpro zawierajaca cytrynian i treprostynil. Cytrynian

zwicksza miejscowa przepuszczalno$¢ naczyn krwionosnych, a treprostynil wywiera miejscowe
dziatanie naczyniorozkurczowe, co powoduje przyspieszenie wchtaniania insuliny lizpro.
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Dzialanie farmakodynamiczne

Wezesne i pozne dzialanie insuliny

W badaniu przeprowadzonym metoda klamry glikemicznej (ang. glucose clamp) wzigto udziat 40
pacjentéw z cukrzycg typu 1, ktorym podawano Lyumjev i insuling Humalog podskérnie w
pojedynczej dawce wynoszacej 15 jednostek. Wyniki przedstawiono na Rycinie 1. Wykazano, ze
produkt leczniczy Lyumjev dziata rownowaznie w stosunku do insuliny Humalog w przeliczeniu na
jednostki, ale jego dziatanie jest szybsze i krotsze.

o Produkt leczniczy Lyumjev zaczynat dziata¢ 20 minut po podaniu dawki, czyli 11 minut
wczesniej niz insulina Humalog.

o W ciagu pierwszych 30 minut po podaniu dawki Lyumjev obnizat stezenie glukozy we krwi
3-krotnie bardziej niz insulina Humalog.

o Produkt leczniczy Lyumjev wywieral maksymalne dziatanie hipoglikemizujace w okresie 1-3
godzin po wstrzyknigciu.

o Pozne dziatanie insuliny, od czwartej godziny do konca klamry glikemicznej, bylo stabsze o
54% po podaniu produktu Lyumjev niz po podaniu insuliny Humalog.

. Czas dziatania produktu leczniczego Lyumjev wynosit 5 godzin, czyli byt krotszy o 44 minuty
od czasu dzialania insuliny Humalog.

o Calkowita ilo$¢ glukozy podanej w infuzji w czasie klamry byla porownywalna w przypadku

stosowania produktu Lyumjev i insuliny Humalog.

Rycina 1. Srednia szybko$¢ infuzji glukozy (ang. glucose infusion rate, GIR) u pacjentow z
cukrzyca typu 1 po podaniu produktu Lyumjev lub insuliny Humalog we wstrzyknigciu
podskoérnym (w dawce 15 jednostek)

o — 15U LYUMIJEV

e 15U HUMALOG

Srednia szybkos¢ infuzji glukozy (mg/kg/min)
4
|

Czas (godziny)

Szybsze wczesne dziatanie insuliny oraz stabsze pdzne dziatanie insuliny obserwowano takze u
pacjentow z cukrzyca typu 2 po podaniu produktu leczniczego Lyumjev.

Catkowite i maksymalne dziatanie hipoglikemizujace produktu leczniczego Lyumjev zwigkszato si¢
wraz ze zwigkszeniem dawki w przedziale dawek terapeutycznych. Wczesny poczatek dziatania i
catkowite dziatanie insuliny byty podobne w przypadku podawania produktu leczniczego Lyumjev w
powloki brzuszne, w okolicy gornej czgsci ramienia lub w okolicy uda.
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Obnizenie popositkowego stezenia glukozy

Lyumjev obnizal popositkowe stgzenie glukozy podczas standaryzowanego testu positkowego w
okresie pelnych 5 godzin testu (zmiana z przedpositkowej wartosci pola pod krzywa (AUC) (0-5h)) w
poréwnaniu z insuling Humalog.

o W poréwnaniu z insuling Humalog u pacjentéw z cukrzyca typu 1 produkt Lyumjev zmniejszat
popositkowe stezenie glukozy w okresie 5 godzin testu dopositkowego o 32%, jesli podawany
byt w chwili rozpoczgcia positku i 0 18% jesli byt podawany 20 minut po rozpoczgciu positku.

o W poréwnaniu z insuling Humalog u pacjentéw z cukrzyca typu 2 produkt Lyumjev zmniejszat
popositkowe stezenie glukozy w okresie 5 godzin testu dopositkowego o 26%, jesli podawany
byl w chwili rozpoczgcia positku i 0 24% jesli byl podawany 20 minut po rozpoczeciu positku.

Porownanie produktu Lyumjev 200 jednostek/ml i produktu Lyumjev 100 jednostek/ml

Maksymalne i1 catkowite obnizenie stezenia glukozy byto poréwnywalne po podaniu produktu
Lyumjev 200 jednostek/ml i produktu Lyumjev 100 jednostek/ml. Nie ma potrzeby przeliczania dawki
w przypadku zmiany mocy produktu u pacjenta.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczehstwo stosowania

Skutecznos¢ produktu leczniczego Lyumjev oceniano w 4 randomizowanych badaniach z grupg
kontrolng leczong produktem aktywnym u 0so6b dorostych i 1 randomizowaym badaniu z grupa
kontrolng leczong produktem aktywnym u dzieci i mtodziezy z cukrzyca typu 1.

Cukrzyca typu 1 — dorosli

PRONTO-T1D byto trwajacym 26 tygodni badaniem prowadzonym z zastosowaniem strategii
leczenia ukierunkowanego na cel (ang. treat-to-target), w ktorym oceniano skuteczno$¢ produktu
leczniczego Lyumjev u 1222 pacjentéw leczonych metoda wielokrotnych wstrzyknie¢ w ciggu doby.
Pacjentéw randomizowano do grupy otrzymujacej insuling dopositkowa Lyumjev metoda slepej
proby, do grupy otrzymujacej insuling dopositkowa Humalog metoda $lepej proby lub do grupy
otrzymujacej insuling popositkowa Lyumjev metoda otwartej proby, w kazdym przypadku w
skojarzeniu z insuling glargine lub insuling degludec. Insuling dopositkowa Lyumjev lub Humalog
podawano we wstrzyknigciu 0 do 2 minut przed positkiem, a insuling popositkowa Lyumjev
podawano we wstrzyknigciu 20 minut po rozpoczgciu positku.

Wyniki dotyczace skutecznosci przedstawiono w tabeli 2 i na rycinie 2.
U 37,4% pacjentow leczonych insuling dopositkowa Lyumjev, 33,6% pacjentow leczonych insuling
dopositkowa Humalog i 25,6% pacjentow leczonych insuling popositkowa Lyumjev osiagni¢to

docelowa wartos¢ HbAlc <7%.

Dawki insuliny podstawowa, podawana w szybkim wstrzyknigciu (bolus) i catkowita byly podobne
we wszystkich grupach leczenia po 26 tygodniach.

Po 26 tygodniach w dwoch grupach leczonych metoda $lepej proby terapi¢ kontynuowano do 52

tygodni. Warto$¢ HbA 1c nie roznita si¢ statystycznie istotnie miedzy schematami leczenia w punkcie
koncowym przypadajacym po 52 tygodniach.
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Tabela 2 Wyniki trwajacego 26 tygodni badania klinicznego z leczeniem w schemacie basal-

bolus u pacjentéw z cukrzycg typu 1

Insulina Insulina Insulina
dopositkowa dopositkowa popositkowa
Lyumjev + insulina Humalog + Lyumjev + insulina
podstawowa insulina podstawowa
podstawowa

Liczba os6b randomizowanych (N) 451 442 329
HbA . (%)

Punkt wyjscia = tydzien 26. 734 > 7,21 7,33 27,29 7,36 57,42

Zm@qa W poréwnaniu z poziomem 0.13 0,05 0.08

wyj$ciowym

Réznica migdzy schematami leczenia | 0,08 [-0,16; -0,00]¢ 0,13 [0,04; 0,22]°
HbA . (mmol/mol)

Punkt wyjécia > tydzien 26. 56,7->55,3 56,7->56,1 56,9>57,6

Zm@qa W poréwnaniu z poziomem 14 0.6 0.8

wyj$ciowym

Roéznica migdzy schematami leczenia -0,8 [-1,7; 0,00]¢ 1,4 [0,5; 2,4]°
Skok stezenia glukozy 1 godz. po positku (mg/dl)*

Punkt wyjécia > tydzien 26. 77,3->46,4 71,5>74,3 76,3->87,5

.’Zr.mana W poroéwnaniu z poziomem 8.6 0.7 12,5
wyj$ciowym

Réznica migdzy schematami leczenia |-27,9 [-35,3; -20,6]“F 13,2 [5,0; 21,4]°
Skok stezenia glukozy 1 godz. po positku (mmol/l)*

Punkt wyjscia = tydziefi 26. 4,29>2.57 3,97>4,13 4,24->4.86

"Zr-mana W poroOwnaniu z poziomem 11,59 20,04 0,70
wyj$ciowym

Réznica miedzy schematami leczenia | -1,55[-1,96; —1,14]C°E 0,73 [0,28; 1,197°
Skok stezenia glukozy 2 godz. po positku (mg/dl)*

Punkt wyjécia > tydzien 26. 112,7>72,7 101,6>103,9 108,0->97,2

Zmiana w poréwnaniu z poziomem -34,7 -3,5 -10,2
wyjsciowym

Roznica miedzy schematami leczenia | -31,2 [-41,1; -21,2]F -6,7[-17,6; 4,3] P.
Skok stezenia glukozy 2 godz. po positku (mmol/l) *

Punkt wyjécia > tydzien 26. 6,26>4,04 5,64->5,77 5,99->5,40

Zmiana w poréwnaniu z poziomem -1,93 -0,20 -0,56
wyjsciowym

Roéznica migdzy schematami leczenia | -1,73 [-2,28; -1,18]F -0,37 [-0,98; -0,24]°
Masa ciala (kg)

Punkt wyjscia = tydzien 26. 77,3>77,9 77,3>78,2 77,6>78,1

Zmiana w poréwnaniu z poziomem 0,6 0,8 0,7
wyjsciowym

Roéznica migdzy schematami leczenia -0,2 [-0,6; 0,11* -0,1[-0,5; 0,317
Ciezka hipoglikemia ® (% pacjentow) 5,5% 5,7% 4,6%
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Wartosci uzyskane w 26. tygodniu i zmiang w porownaniu z warto$cig wyjsciowa okreslono na
podstawie srednich geometrycznych najmniejszych kwadratéw (Srednie skorygowane).

95% przedziat ufnosci podano w ,,[ ]”.

A Test dopositkowy

B Cigzka hipoglikemig zdefiniowano jako epizod wymagajacy pomocy innej osoby z powodu
zaburzen neurologicznych u pacjenta.

©Réznica dotyczy réznicy miedzy insuling dopositkowg Lyumjev a insuling dopositkowa Humalog.
PRoéznica dotyczy réznicy miedzy insuling popositkowa Lyumjev a insuling dopositkowa Humalog.
E Statystycznie istotna na korzy$¢ insuliny dopositkowej Lyumjev.

Rycina 2. Przebieg w czasie skokow stezenia glukozy we krwi w trakcie testu tolerancji glukozy
po spozyciu positku mieszanego w tygodniu 26. u pacjentow z cukrzycg typu 1

Tydzienr 26
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Czas (minuty)

PPG (ang. postprandial glucose) = popositkowe stezenie glukozy

Insuliny Lyumjev i Humalog podawano w porze positku

Lyumjev +20 = Lyumjev wstrzykiwano 20 minut po rozpoczgciu positku

*p <0,05 dla porownania w parach insuliny Lyumjev z insuling Humalog

"p <0,05 dla poréwnania w parach insuliny Lyumjev +20 z insuling Humalog
#p <0,05 dla poréwnania w parach insuliny Lyumjev +20 z insuling Lyumjev

Ciggle monitorowanie stezenia glukozy (CGM) w cukrzycy typu 1 — dorosli

Podgrupa pacjentow (N = 269) uczestniczyta w ocenie 24-godzinnych ambulatoryjnych profili
glikemii oznaczanych na podstawie CGM metoda $lepej proby. W analizie trwajacej 26 tygodni u
pacjentow leczonych insuling dopositkowa Lyumjev wykazano statystycznie istotng poprawe kontroli
PPG podczas oceny skokéw stezenia glukozy metoda CGM lub przyrostu AUC w okresie 0 - 2
godzin, 0 - 3 godzin i 0 - 4 godzin po positkach w poréwnaniu z pacjentami leczonymi insuling
Humalog. Pacjenci leczeni insuling dopositkowa Lyumjev zgtaszali statystycznie istotne wydluzenie
czasu w zakresie wartosci docelowych (ang. time in range) (od godz. 6:00 do pétnocy) z 603 minutami
w zakresie warto$ci docelowych (od 3,9 do 10 mmol/l, 71 — 180 mg/dl) i 396 minutami w zakresie
wartosci docelowych (od 3,9 do 7,8 mmol/l, od 71 do 140 mg/dl), czyli odpowiednio 44 minuty i

41 minut dhuzej niz u pacjentdéw leczonych insuling Humalog.
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Cukrzyca typu 2 — dorosli

PRONTO-T2D byto trwajacym 26 tygodni badaniem prowadzonym z zastosowaniem strategii
leczenia ukierunkowanego na cel (ang. treat-to-target), w ktorym oceniano skuteczno$¢ produktu
leczniczego Lyumjev u 673 pacjentdw przydzielonych losowo do grupy otrzymujacej insuling
dopositkowa Lyumjev metodg $lepej proby lub do grupy otrzymujacej insuling dopositkowa
Humalog metoda $lepej proby, w obu przypadkach w skojarzeniu z insuling podstawowa (insulina
glargine lub insulina degludec) w schemacie basal-bolus. Insuling dopositkowa Lyumjev lub insuling
dopositkowa Humalog podawano we wstrzyknigciu 0 do 2 minut przed positkiem.

Wyniki dotyczace skuteczno$ci przedstawiono w tabeli 3 1 na rycinie 3.

U 58,2% pacjentow leczonych insuling dopositkowa Lyumjev i u 52,5% pacjentéw leczonych insuling
dopositkowa Humalog osiagnieto docelowa wartos¢ HbAlc <7%.

Dawki podstawowa, podawana w szybkim wstrzyknigciu (bolus) i catkowita insuliny byly podobne
we wszystkich grupach leczenia na koniec badania.
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Tabela 3 Wyniki trwajacego 26 tygodni badania klinicznego z leczeniem w schemacie basal-

bolus u pacjentéw z cukrzyca typu 2

Insulina Insulina
dopositkowa dopositkowa
Lyumjev + insulina | Humalog + insulina
podstawowa podstawowa
Liczba os6b randomizowanych (N) 336 337
HbA . (%)
Punkt wyjscia = tydzien 26. 7,2826,92 7,312>6,86
Zmiana w poréwnaniu z poziomem wyjsciowym -0,38 -0,43

Réznica miedzy schematami leczenia

0,06 [-0,05; 0,16]

HbA . (mmol/mol)

Punkt wyjécia = tydzien 26. 56,0>52,1 56,4->51,5
Zmiana w poréwnaniu z poziomem wyj$ciowym -4,1 -4,7
Roéznica miedzy schematami leczenia 0,6 [-0,6; 1,8]

Skok stezenia glukozy 1 godz. po positku (mg/dl)*
Punkt wyjscia = tydzien 26. 76,6>63,1 77,1=>74.9
Zmiana w pordwnaniu z poziomem wyj$ciowym -13,8 -2,0

Roéznica miedzy schematami leczenia

-11,8 [-18,1; -5,5]¢

Skok stezenia glukozy 1 godz. po positku (mmol/l) 4

Punkt wyjécia > tydzien 26.

4,25->3,50

4,28>4,16

Zmiana w poréwnaniu z poziomem wyjsciowym

-0,77

-0,11

Réznica miedzy schematami leczenia

-0,66 [-1,01; -0,30]°

Skok stezenia glukozy 2 godz. po positku (mg/dl)*

Punkt wyjscia = tydzien 26.

99,3->80,4

99,6>97.,8

Zmiana w porOwnaniu z poziomem wyjsciowym

19,0

1,6

Roéznica miedzy schematami leczenia

-17,4 [-25,3; -9,5]¢

Skok stezenia glukozy 2 godz. po positku (mmol/l) 4

Punkt wyjscia = tydzien 26.

5,51>4,47

5,53->5,43

Zmiana w poréwnaniu z poziomem wyjsciowym

-1,06

-0,09

Réznica miedzy schematami leczenia

-0,96 [-1,41; -0,52]°

Masa ciala (kg)

Punkt wyjscia = tydzien 26. 89,82>91,3 90,0 91,6
Zmiana w poréwnaniu z poziomem wyjsciowym 1,4 1,7
Réznica miedzy schematami leczenia -0,2 [-0,7; 0,3]

Ciezka hipoglikemia ® (% pacjentow) 0,9 % ‘ 1,8 %

Wartosci uzyskane w 26. tygodniu i zmiang w porownaniu z warto$cig wyjsciowa okreslono na
podstawie srednich geometrycznych najmniejszych kwadratéw ($rednie skorygowane).

95% przedzial utnosci podano w ,,[ ]”. Réznica dotyczy réznicy migdzy insuling dopositkowa
Lyumjev a insuling dopositkowa Humalog.

A Test dopositkowy.

B Cigzka hipoglikemig zdefiniowano jako epizod wymagajacy pomocy innej osoby z powodu
zaburzen neurologicznych u pacjenta.

€ Statystycznie istotna na korzy$¢ insuliny dopositkowej Lyumjev.
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Rycina 3. Przebieg w czasie skokow stezenia glukozy we krwi w trakcie testu tolerancji glukozy
po spozyciu positlku mieszanego w tygodniu 26. u pacjentéw z cukrzycg typu 2
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Czas (minuty)

PPG (ang. postprandial glucose) = popositkowe stezenie glukozy
Insuliny Lyumjev i Humalog podawano w porze positku
Dane podano jako srednie najmniejszych kwadratow (LSM) (SE), *p <0,05

Cukrzyca typu 1 — dorosli. Ciggly podskorny wlew insuliny

PRONTO-Pump bylo trwajacym 12 tygodni badaniem prowadzonym metoda podwojnie $lepej proby
w uktadzie naprzemiennym (2 okresy po 6 tygodni), w ktérym oceniano zgodnosc i bezpieczenstwo
stosowania insulin Lyumjev i Humalog podawanych za pomoca zewn¢trznego systemu CSII u
pacjentéw z zatozonym na czas trwania badania monitorem do catodobowego pomiaru glikemii. Nie
stwierdzono statystycznie istotnej r6znicy miedzy schematami leczenia dotyczacej odsetka ani
czestosci wystepowania awarii zestawow do infuzji (n = 49).

W pierwszym okresie badania prowadzonego w uktadzie naprzemiennym produkt Lyumjev
spowodowat ilo§ciowo wigksze obnizenie warto$ci HbAlc niz insulina Humalog. W przypadku
stosowania produktu Lyumjev nastapito obnizenie o -0,39% [- 4,23 mmol/mol] w stosunku do
wartos$ci wyjsciowej wynoszacej 6,97% [52,68 mmol/mol], a w przypadku insuliny Humalog nastgpito
obnizenie o - 0,25% [- 2,78 mmol/mol] w stosunku do warto$ci wyjsciowej wynoszacej 7,17%

[54,89 mmol/mol]. Lyumjev spowodowat statystycznie istotne wigksze wydtuzenie sredniego czasu
utrzymywania si¢ stezenia glukozy w zakresie wartosci docelowych wynoszacym 71 — 140 mg/dl (od
3,9 do 7,8 mmol/l) w ciagu 1 godziny i 2 godzin po rozpoczgciu $niadania w poréwnaniu z insuling
Humalog.

PRONTO-Pump-2 byto 16-tygodniowym randomizowanym (1:1) badaniem prowadzonym metoda
podwaojnie $lepej proby, w ktdrym oceniano skutecznos¢ produktu Lyumjev u 432 pacjentow z
cukrzyca typu 1, ktorzy stosowali ciagly podskorny wlew insuliny. Pacjentéw randomizowano do
grupy otrzymujacej insuling Lyumjev metoda slepej proby (N = 215) lub do grupy otrzymujace;j
insuling Humalog metoda §lepej proby (N = 217). Dopositkowe wlewy (bolus) insuliny Lyumjev lub
Humalog podawano od 0 do 2 minut przed positkiem.

W 16. tygodniu produkt Lyumjev okazat si¢ nie gorszy niz Humalog pod wzgledem obnizania

warto$ci HbAlc. W przypadku stosowania produktu Lyumjev nastgpito obnizenie o -0,06%
[- 0,7 mmol/mol] w stosunku do wartosci wyjsciowej wynoszacej 7,56% [59,1 mmol/mol], a w
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przypadku stosowania produktu Humalog nastgpilo obnizenie o -0,09% [- 1,0 mmol/mol] w stosunku
do warto$ci wyjsciowej wynoszacej 7,54% [58,9 mmol/mol]. Réznica migdzy schematami leczenia

wynosita odpowiednio 0,02% [95% CI: - 0,06; 0,11] 1 0,3 mmol/mol [95% CI: -0,6; 1,2] w

poréwnaniu z produktem Humalog.

Po standaryzowanym positku testowym leczenie produktem Lyumjev wykazato istotne statystycznie
zmniejszenie stezenia glukozy w 1 godzing i 2 godziny po positku. Réznica miedzy schematami
leczenia wynosita odpowiednio -1,34 mmol/l [95% CI: -2,00, -0,68] i -1,54 mmol/l [95% CI: -2,37,
- 0,72], w poréwnaniu z produktem Humalog.

Szczegolne grupy pacjentow

Osoby w podesztym wieku

W dwoch trwajacych 26 tygodni badaniach klinicznych (PRONTO-T1D i PRONTO-T2D), 187
sposrod 1116 (17%) pacjentdow z cukrzyca typu 1 lub typu 2 leczonych produktem Lyumjev bylo w
wieku >65 lat, a 18 sposrod 1116 (2%) pacjentéw byto w wieku >75 lat. Nie obserwowano ogdlnych
ro6znic dotyczacych bezpieczenstwa lub skutecznosci miedzy pacjentami w podeszilym wieku a

osobami mtodszymi.

Drzieci i mlodziez

PRONTO-Peds bylto trwajacym 26 tygodni, randomizowanym (2:2:1) badaniem prowadzonym

z uwzglednieniem strategii leczenia ukierunkowanego na cel (ang. treat-to-target), w ktorym oceniano
skutecznos¢ produktu leczniczego Lyumjev u 716 pacjentdw z cukrzyca typu 1 w wieku
od 3 do <18 lat. Pacjentéw przydzielono losowo do grupy otrzymujacej insuling dopositkowa
Lyumjev metoda $lepej proby (N = 280), do grupy otrzymujacej insuling dopositkowa Humalog
metoda $lepej proby (N =298) lub do grupy otrzymujacej insuling Lyumjev podawang po positku
metodg otwartej proby (N = 138), w kazdym przypadku w skojarzeniu z insuling podstawowa
(insuling glargine, insuling degludec lub insuling detemir). Insuling dopositkowa Lyumjev lub
Humalog podawano we wstrzyknigciu 0 do 2 minut przed positkiem, a insuling Lyumjev
z zaplanowanym podaniem po positku podawano we wstrzyknieciu w okresie 20 minut

po rozpoczgciu positku.

We wszystkich grupach terapeutycznych dawki insuliny byty podobne na poczatku badania i po

26 tygodniach.

Tabela 4. Wyniki trwajacego 26 tygodni badania PRONTO-Peds prowadzonego u dzieci i

mlodziezy z cukrzyca typu 1

poczatkowa

Insulina Insulina Insulina Lyumjev
dopositkowa dopositkowa podawana po
Lyumjev + insulina | Humalog + insulina | posilku + insulina
podstawowa podstawowa podstawowa
Liczba o.s()b.l.)oddanych 280 208 138
randomizacji (N)
HbA . (%) (wartos$¢ Srednia)
Punkt poczatkowy —> tydzien 26. 7,78 2> 7,85 7,81 > 7,88 7,77 > 7,86
Zmiana w porOwnaniu z warto$cia 0.06 0.09 0.07
poczatkowa ’ ’ ’
Réznica miedzy schematami leczenia -0,02 [-0,17; 0,13]* -0,02 [-0,20; 0,171®
HbA . (mmol/mol)
Punkt poczatkowy —> tydzien 26. 61,6 > 62,4 61,8 2> 62,6 61,4 > 624
Zmiana w pordwnaniu z warto$cia 0.71 0,94 0,77

Roéznica miedzy schematami leczenia

20,23 [-1,84; 1,39

0,17 [-2,15; 1,817°

Wartosci uzyskane w 26. tygodniu i zmiang w poréwnaniu z wartoscia poczatkowa okreslono na
podstawie srednich najmniejszych kwadratéw ($rednie skorygowane).
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95% przedziat ufnosci podano w nawiasach / /.

A Podana réznica dotyczy réznicy miedzy insuling dopositkowa Lyumjev a insuling dopositkowa
Humalog.

B Podana réznica dotyczy roznicy miedzy insuling Lyumjev podawang po positku a insuling
dopositkowa Humalog.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wochtanianie
Po podaniu produktu leczniczego Lyumjev we wstrzyknigciu u zdrowych osob i u pacjentow z

cukrzyca wchtanianie insuliny lizpro byto przyspieszone, a czas trwania ekspozycji krotszy niz po
podaniu insuliny Humalog. U pacjentéow z cukrzycg typu 1:

. Insulina lizpro pojawiata si¢ we krwi krazacej okoto 1 minute po podaniu produktu leczniczego
Lyumjev we wstrzyknieciu, czyli o pig¢ minut szybciej niz po podaniu insuliny Humalog.

. Czas do osiaggniecia 50% stezenia maksymalnego byt o 14 minut krotszy po podaniu produktu
Lyumjev niz po podaniu insuliny Humalog.

o Po podaniu produktu Lyumjev we wstrzyknigciu ilos¢ insuliny lizpro we krwi krazacej byta

siedmiokrotnie wigksza w ciggu pierwszych 15 minut i trzykrotnie wigksza w ciagu pierwszych
30 minut niz po podaniu insuliny Humalog.

o Po podaniu produktu leczniczego Lyumjev maksymalne stezenie insuliny lizpro osiggane byto
po uptywie 57 minut.

. 3 godziny po podaniu we wstrzyknigciu produktu leczniczego Lyumjev ilo$¢ insuliny lizpro we
krwi krazacej byta o 41% mniejsza niz po wstrzyknieciu insuliny Humalog.

. Czas trwania ekspozycji na insuling lizpro byt o 60 minut krétszy po podaniu produktu

leczniczego Lyumjev niz po podaniu insuliny Humalog.

o Calkowita ekspozycja na insuling lizpro (odsetek i 95% CI = 1,03 (0,973; 1,09)) oraz
maksymalne stgzenie insuliny lizpro (odsetek 1 95% CI = 1,06 (0,97; 1,16)) byly porownywalne
po podaniu produktu leczniczego Lyumjev i insuliny Humalog.

U pacjentdéw z cukrzyca typu 1 po podaniu produktu leczniczego Lyumjev krotkoterminowe zmiany (z
dnia na dzien) (wspotczynnik zmiennosci [CV %]) calkowitej ekspozycji na insuling lizpro

(AUCqy - 10n) wynosity 13%, a maksymalnego stezenia insuliny lizpro (Cmax) Wynosity 23%.
Bezwzgledna biodostepnosé insuliny lizpro po podaniu podskérnym produktu leczniczego Lyumjev w
powtoki brzuszne, w okolicy gomej cze$ci ramienia i w okolicy uda wynosita okoto 65%.
Wchtanianie insuliny lizpro jest przyspieszone niezaleznie od miejsca wstrzyknigcia (powtoki
brzuszne, gorna cze$¢ ramienia, udo). Brak jest dostepnych danych dotyczacych ekspozycji po
wstrzyknigciu w posladki.

Stezenie maksymalne i czas do osiggni¢cia maksymalnego st¢zenia byly porownywalne po podaniu w
powtloki brzuszne i w okolicy gornej czesci ramienia; czas do osiggniecia maksymalnego stezenia byt
dluzszy, a stezenie maksymalne nizsze po podaniu w okolicy uda.

Catkowita ekspozycja na insuling lizpro i maksymalne stezenie insuliny lizpro zwickszaty si¢
proporcjonalnie w miar¢ zwigkszania podskornych dawek produktu leczniczego Lyumjev w

przedziale dawkowania wynoszacym od 7 jednostek do 30 jednostek.

Ciggly podskorny wlew insuliny

Wechtanianie insuliny lizpro byto przyspieszone w przypadku podawania produktu leczniczego
Lyumjev w ciggltym podskérnym wlewie u pacjentdw z cukrzyca typu 1.

o Czas do osiggnigcia 50% stezenia maksymalnego wynosit 14 minut i byt o 9 minut krotszy niz
po podaniu insuliny Humalog.
o Po podaniu produktu leczniczego Lyumjev w ciagu pierwszych 30 minut dostgpna byta 1,5-

krotnie wigksza ilo$¢ insuliny lizpro niz po podaniu insuliny Humalog.
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Porownanie produktu Lyumjev 200 jednostek/ml i produktu Lyumjev 100 jednostek/ml

Wyniki badania przeprowadzonego z udziatem zdrowych oso6b wykazaly rownowazno$é produktow
leczniczych Lyumjev 200 jednostek/ml i Lyumjev 100 jednostek/ml po podaniu dawki pojedynczej
wynoszacej 15 jednostek pod wzgledem pola pod krzywa zalezno$ci stezenia insuliny lizpro w
surowicy od punktu zero do nieskonczonosci oraz Cmax. Przyspieszenie wchtaniania insuliny lizpro po
podaniu produktu leczniczego Lyumjev 200 jednostek/ml byto podobne, jak po podaniu produktu
leczniczego Lyumjev 100 jednostek/ml. Nie ma potrzeby przeliczania dawki w przypadku zmiany
mocy produktu u pacjenta.

Dystrybucja
Srednia geometryczna (CV%) objetosci dystrybuciji insuliny lizpro (Vd) wynosita 34 1 (30%) po

podaniu dozylnym produktu leczniczego Lyumjev w dawce uderzeniowej 15 jednostek u zdrowych
0s0b.

Eliminacja
Srednia geometryczna (CV%) klirensu insuliny lizpro wynosita 32 1/godz. (22%), a mediana okresu
pottrwania insuliny lizpro wynosita 44 minuty po podaniu dozylnym produktu leczniczego Lyumjev w

dawce uderzeniowej 15 jednostek u zdrowych osob.

Szczegbdlne grupy pacjentow

Wiek, pte¢ ani rasa nie wptywaty na farmakokinetyke i farmakodynamike produktu leczniczego
Lyumjev.

Dzieci 1 mlodziez

W badaniu prowadzonym w uktadzie naprzemiennym z udziatem dzieci (8-11 lat) i mtodziezy
(12-17 lat) z cukrzycg typu 1. leczonych metoda wielokrotnych wstrzykni¢¢ w ciggu doby i
stosujacych insuling w ciggtym podskornym wlewie (CSII) oceniano farmakokinetyke i
farmakodynamike insuliny lispro po podaniu produktu Lyumjev i Humalog w dawce

0,2 jednostki/kg mc.

Roéznice farmakokinetyczne miedzy produktami Lyumjev i Humalog byly ogoélnie podobne u dzieci i
mtodziezy, jak te obserwowane u dorostych. Po wstrzyknigciu podskornym wchtanianie produktu
Lyumjev bylo przyspieszone a wczesna ekspozycja na insuling lispro wigcksza u dzieci (8-11 lat) i
mtodziezy (12-17 lat) przy jednoczesnym zachowaniu podobnej catkowitej ekspozycji, maksymalnego
stezenia i czasu do uzyskania maksymalnego stezenia w poréwnaniu z produktem Humalog. Po
podaniu w szybkim wlewie podskornym (bolus) osobom leczonym za pomoca ciagltego podskornego
wlewu insuliny (CSII) obserwowano tendencj¢ do przyspieszonego wchtaniania u dzieci i mlodziezy,
podczas gdy catkowita ekspozycja, maksymalne st¢zenie i czas do uzyskania maksymalnego stezenia
byly podobne jak w przypadku produktu Humalog.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby

Nie wiadomo, czy zaburzenia czynnosci nerek i watroby wptywaja na farmakokinetyke insuliny
lizpro.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego

dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwdj potomstwa po narazeniu na
dzialanie insuliny lizpro nie ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Magnezu chlorek szesciowodny

Metakrezol

Sodu cytrynian dwuwodny

Treprostynil sodu

Tlenek cynku

Woda do wstrzykiwan

Kwas solny i sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z zadng inng insuling ani z zadnym innym produktem leczniczym
poza podanymi w punkcie 6.6.

6.3 OKres waznosci

Lyumjev 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wkladzie

Lyumjev 100 jednostek/ml KwikPen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym
napetnionym

Lyumjev 100 jednostek/ml Junior KwikPen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
potautomatycznym napetnionym

Lyumjev 100 jednostek/ml Tempo Pen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pdtautomatycznym

napetlnionym

Przed uzyciem
3 lata

Po pierwszym uzyciu
28 dni

Lyumjev 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Przed uzyciem
2 lata

Po pierwszym uzyciu
28 dni

Po rozcienczeniu zawartosci fiolki do podania drogg dozylng

W przypadku zapewnienia ochrony przed $wiatlem wykazano chemiczng i fizyczng trwato$¢ w czasie
uzytkowania przez 14 dni w temperaturze 2 — 8°C i przez 20 godzin w temperaturze 20 — 25°C. Z
mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ niezwlocznie. Jesli produkt nie zostanie
uzyty natychmiast, za czas i warunki jego przechowywania w okresie uzytkowania przed
zastosowaniem odpowiada uzytkownik. Zwykle produkt powinien by¢ przechowywany nie dtuzej niz
przez 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze zostat rozcienczony w kontrolowanych i
atestowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przed uzyciem

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
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Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Po pierwszym uzyciu

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.
Nie zamrazac.

Lyumjev 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lyumjev 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wktadzie

Nie przechowywa¢ w lodoéwce.
Po wtozeniu wktadu przechowywaé wstrzykiwacz z zalozong nasadka w celu ochrony przed $wiatlem.

Lyumjev 100 jednostek/ml KwikPen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu polautomatycznym
napetnionym

Lyumjev 100 jednostek/ml Junior KwikPen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
polautomatycznym napetnionym

Lyumjev 100 jednostek/ml Tempo Pen roztwor do wstrzvkiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym

napetnionym

Nie przechowywac¢ w lodoéwce.
Przechowywa¢ wstrzykiwacz z zalozong nasadka w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Lyumjev 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Fiolki z przezroczystego szkta typu I zamkniete korkami z kauczuku halobutylowego i zabezpieczone
aluminiowymi uszczelkami.

Fiolka 10 ml: opakowania zawierajace 1 lub 2 fiolki Iub 5 (5 opakowan po 1) fiolek.

Lyumjev 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wkladzie

Wkiady z przezroczystego szkla typu I z uszczelkami w ksztalcie krazka zabezpieczonymi
aluminiowymi uszczelkami i ttokami z kauczuku halobutylowego.

Wktad 3 ml: opakowania zawierajace po 2, 5 lub 10 wktadow.

Lyumjev 100 jednostek/ml KwikPen roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pdétautomatycznym
napetlionym

Wktady z przezroczystego szkla typu I z uszczelkami w ksztalcie krazka zabezpieczonymi
aluminiowymi uszczelkami i ttokami z kauczuku halobutylowego.

Wktady o pojemnos$ci 3 ml sg zamknigte na state we wstrzykiwaczu jednorazowego uzytku KwikPen.
Produkt leczniczy jest zapakowany w biate pudetko tekturowe z ciemnoniebieskimi paskami i z

wizerunkiem wstrzykiwacza. Wstrzykiwacz KwikPen ma kolor szarobrgzowy, pokretlo dozujace z
wypuklymi prazkami po bokach jest niebieskie.
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Wstrzykiwacz KwikPen 3 ml: Opakowania zawierajace 2 wstrzykiwacze potautomatyczne
napetione, 5 wstrzykiwaczy potautomatycznych napetnionych lub opakowanie zbiorcze zawierajace
10 (2 opakowania po 5 sztuk) wstrzykiwaczy pétautomatycznych napetnionych.

Lyumjev 100 jednostek/ml Junior KwikPen roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
pélautomatycznym napetnionym

Wkiady z przezroczystego szkta typu I z uszczelkami w ksztalcie krazka zabezpieczonymi
aluminiowymi uszczelkami i thokami z kauczuku halobutylowego.

Wktady o pojemnosci 3 ml sg zamkni¢te na stale we wstrzykiwaczu jednorazowego uzytku o Junior
KwikPen.

Produkt leczniczy jest zapakowany w biale pudetko tekturowe z paskami w kolorze brzoskwiniowym,
z jasnoniebieskimi i ciemnoniebieskimi paskami oraz z wizerunkiem wstrzykiwacza. Wstrzykiwacz
Junior KwikPen ma kolor szarobragzowy, pokretto dozujace z wypuktymi pragzkami na koncu i po
bokach jest w kolorze brzoskwiniowym.

Wstrzykiwacz Junior KwikPen 3 ml: Opakowania zawierajace 2 wstrzykiwacze potautomatyczne
napetnione, 5 wstrzykiwaczy potautomatycznych napetnionych lub opakowanie zbiorcze zawierajace
10 (2 opakowania po 5 sztuk) wstrzykiwaczy potautomatycznych napetnionych.

Lyumjev 100 jednostek/ml Tempo Pen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napetnionym

Wktady z przezroczystego szkta typu I z uszczelkami w ksztalcie krazka zabezpieczonymi
aluminiowymi uszczelkami i ttokami z kauczuku halobutylowego.

Wktady o pojemnos$ci 3 ml sg zamknigte na state we wstrzykiwaczu jednorazowego uzytku Tempo
Pen. Wstrzykiwacz Tempo Pen jest wyposazony w magnes (patrz punkt 4.4).

Produkt leczniczy jest zapakowany w biate pudetko tekturowe z ciemnoniebieskimi i zielonymi
paskami. Wstrzykiwacz Tempo Pen ma kolor szarobrgzowy, pokretlo dozujace z wypuktymi prazkami
wokot catego boku jest niebieskie.

Wstrzykiwacz Tempo Pen 3 ml: Opakowania zawierajace 5 wstrzykiwaczy potautomatycznych
napetionych lub opakowanie zbiorcze zawierajace 10 (2 opakowania po 5 sztuk) wstrzykiwaczy
potautomatycznych napetnionych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy Lyumjev musi by¢ przezroczysty i bezbarwny. Nie nalezy go stosowac, jesli jest
metny, zmienit kolor albo zawiera czastki state lub grudki.

Nie wolno stosowac¢ produktu leczniczego Lyumjev, jesli zostal zamrozony.

Przed kazdym uzyciem nalezy zawsze zalozy¢ nowa igle. Igiet nie wolno uzywac¢ ponownie. Igiet nie
dotaczono.
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Lyumjev 100 jednostek/ml roztwoér do wstrzykiwan w fiolce

Podanie dozylne

W celu podania we wstrzyknigciu dozylnym produkt leczniczy Lyumjev 100 jednostek/ml w fiolce
mozna rozcienczy¢ do st¢zenia wynoszacego od 0,1 do 1,0 jednostki/ml w 5% roztworze glukozy do
wstrzykiwan lub roztworze chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan. Wykazano
zgodno$¢ w workach z kopolimeru etylenu/propylenu i poliolefiny z workami z polichlorku winylu.

Zaleca si¢ napehienie systemu przed rozpoczeciem infuzji u pacjenta.

Ciggly podskorny wlew insuliny

Produktem leczniczym Lyumjev 100 jednostek/ml z fiolki mozna napelni¢ pompe infuzyjng do
ciaglych wlewow insuliny maksymalnie na 9 dni. Przeprowadzono oceng drendow z wewnetrzna
warstwa wykonang z polietylenu lub poliolefiny i wykazano zgodnos$¢ uzycia z pompa.

Lyumjev 100 jednostek/ml Tempo Pen roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym
napetlionym

Wstrzykiwacz Tempo Pen zostat zaprojektowany do stosowania z przyciskiem Tempo Smart Button.
Przycisk Tempo Smart Button to opcjonalny produkt, ktéry mozna przytaczy¢ do pokretta dozujacego
wstrzykiwacza Tempo Pen. Umozliwia on przekazywanie danych dotyczacych dawkowania produktu
Lyumjev ze wstrzykiwacza Tempo Pen do aplikacji przeznaczonej dla urzadzen mobilnych. Insuling
mozna podac¢ ze wstrzykiwacza Tempo Pen niezaleznie od przytaczenia przycisku Tempo Smart
Button. W celu przestania danych do aplikacji mobilnej nalezy postgpowac zgodnie z instrukcja
dotaczong do produktu Tempo Smart Button oraz instrukcja dotyczacg aplikacji mobilne;.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1422/001
EU/1/20/1422/002
EU/1/20/1422/003
EU/1/20/1422/004
EU/1/20/1422/005
EU/1/20/1422/006
EU/1/20/1422/007
EU/1/20/1422/008
EU/1/20/1422/009
EU/1/20/1422/010
EU/1/20/1422/011
EU/1/20/1422/012
EU/1/20/1422/016
EU/1/20/1422/017
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 marca 2020
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegblowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napetmionym

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera 200 jednostek insuliny lizpro* (co odpowiada 6,9 mg).

Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napelniony zawiera 600 jednostek insuliny lizpro w 3 ml
roztworu.

Kazdy wstrzykiwacz KwikPen umozliwia podanie w jednym wstrzykni¢ciu od 1 do 60 jednostek z
doktadnoscig do 1 jednostki.

*otrzymywanej metoda rekombinacji DNA E.coli.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do wstrzykiwan.

Przezroczysty, bezbarwny roztwor wodny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy u osob dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Lyumijev jest to insulina dopositkowa przeznaczona do stosowania we wstrzyknieciach podskornych,
ktoéra nalezy podawac na poczatku positku lub w ciggu 2 minut przed jego rozpoczeciem, ale mozna
tez poda¢ maksymalnie 20 minut po rozpoczeciu positku (patrz punkt 5.1).

Ustalajac dawke poczatkowa nalezy wziag¢ pod uwagge rodzaj cukrzycy, masg ciata pacjenta oraz
stezenie glukozy w jego krwi.

Przepisujac produkt leczniczy Lyumjev, nalezy uwzgledni¢ jego szybki poczatek dziatania (patrz
punkt 5.1). Dawke produktu leczniczego Lyumjev nalezy stale korygowa¢ w zaleznosci od potrzeb
metabolicznych pacjenta, wynikow kontroli stezenia glukozy we krwi oraz docelowej wartosci
kontroli glikemii. Korekta dawki moze by¢ konieczna w przypadku zmiany leczenia ze stosowania
innego rodzaju insuliny, zmiany aktywnosci fizycznej, jednocze$nie stosowanych produktow
leczniczych lub schematu positkéw (t). ilosci i rodzaju pokarméw, pér spozycia positkow), zmian
czynnosci nerek lub watroby albo podczas ostrej choroby w celu zmnigjszenia ryzyka wystgpienia
hipoglikemii lub hiperglikemii (patrz punkty 4.4 1 4.5).

Zmiana leczenia ze stosowania innej insuliny dopositkowej

W przypadku zamiany innej insuliny dopositkowej na produkt leczniczy Lyumjev dawke mozna
przeliczy¢ bezposrednio na t¢ sama ilo$¢ jednostek. Moc analogdw insuliny (w tym takze produktu
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leczniczego Lyumjev) wyraza si¢ w jednostkach. Jedna (1) jednostka produktu leczniczego Lyumjev
odpowiada 1 jednostce migdzynarodowej (j.m.) insuliny ludzkiej lub 1 jednostce innego szybko
dziatajacego analogu insuliny.

Pominiete dawki

W przypadku pominigcia dawki dopositkowej nalezy sprawdzi¢ stezenie glukozy we krwi, aby
zadecydowac¢, czy konieczne jest podanie dawki insuliny, a w porze nast¢pnego positku wznowic¢
stosowanie insuliny wedlug zwyktego schematu dawkowania.

Szczegdlne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku

Skutecznosc¢ 1 bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Lyumjev okreslono u pacjentow w
wieku od 65 do 75 lat. Zaleca si¢ $ciste monitorowanie glikemii i korygowanie dawki insuliny w
zalezno$ci od potrzeb indywidualnych (patrz punkty 4.8, 5.1 1 5.2). Doswiadczenie zwigzane ze
stosowaniem w leczeniu osob w wieku >75 lat jest ograniczone.

Zaburzenia czynnosci nerek

W zaburzeniach czynnos$ci nerek zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone. U pacjentow z
zaburzeniami czynnoS$ci nerek nalezy czesciej kontrolowaé stezenie glukozy we krwi i korygowac
dawke w zaleznosci od potrzeb indywidualnych.

Zaburzenia czynnoSci wqtroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone z
powodu ograniczenia wydajnosci procesu glukoneogenezy i zahamowania rozktadu insuliny. U
pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby nalezy czgsciej kontrolowac stgzenie glukozy we krwi i
korygowa¢ dawke w zaleznos$ci od potrzeb indywidualnych.

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono skuteczno$ci ani bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Lyumjev
200 jednostek/ml u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposéb podawania

Przed rozpoczgciem podawania produktu leczniczego Lyumjev nalezy nauczy¢ pacjentéw, jak go
prawidlowo stosowac¢ i przeszkoli¢ ich w zakresie techniki wykonywania wstrzyknig¢¢. Nalezy
pouczy¢ pacjentow, aby:

J Zawsze sprawdzali etykiete przed podaniem insuliny.

J Przed uzyciem insuliny Lyumjev obejrzeli roztwor i wyrzucili go w przypadku stwierdzenia
obecnosci czastek statych lub zmiany zabarwienia.

J Zmieniali miejsca wstrzyknig¢ w obrebie tego samego obszaru w celu zmniejszenia ryzyka
lipodystrofii i amyloidozy skornej (patrz punkty 4.4 i 4.8).

. Wykonujac wstrzyknigcie upewnili si¢, ze nie wprowadzili igly do naczynia krwiono$nego.

J Wyrzucili urzadzenie, jesli ktorakolwiek z jego czeSci nosi oznaki uszkodzenia lub jest
peknigta.

J Wyrzucili igle po kazdym wstrzyknigciu.

. Nosili przy sobie zapasowy wstrzykiwacz lub urzadzenie do podawania insuliny inng metoda na

wypadek uszkodzenia uzywanego systemu podawania.

Produkt leczniczy Lyumjev nalezy wstrzykiwa¢ podskornie w powtoki brzuszne, w okolicy gornej
czg$ci ramienia, w uda lub posladki (patrz punkt 5.2).

Na ogot produkt leczniczy Lyumjev powinien by¢ stosowany w skojarzeniu z insuling §rednio dlugo
dziatajacg lub dlugo dziatajaca. W przypadku wstrzykiwania jednocze$nie z innego rodzaju insuling

produkt nalezy podawac w inne miejsce wstrzykniecia.
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Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen przeznaczony jest wytacznie do wstrzyknig¢ podskérnych.

Nie nalezy podawac produktu leczniczego Lyumjev 200 jednostek/ml za pomocg pompy infuzyjnej do
ciaglych podskornych wlewow insuliny.

Nie nalezy podawac produktu leczniczego Lyumjev 200 jednostek/ml dozylnie.

Produkt leczniczy Lyumjev jest dostepny w dwoch stezeniach: Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen i
Lyumjev 100 jednostek/ml KwikPen. Nalezy zapozna¢ si¢ z tre§cia oddzielnej Charakterystyki
Produktu Leczniczego Lyumjev 100 jednostek/ml KwikPen. Wstrzykiwacz KwikPen umozliwia
podanie w jednym wstrzyknigciu od 1 do 60 jednostek z doktadnoscia do 1 jednostki. Liczba
jednostek insuliny widoczna jest w okienku dawki wstrzykiwacza niezaleznie od stezenia leku i nie
nalezy przelicza¢ dawki w przypadku zmiany na insuling o nowym st¢zeniu albo na wstrzykiwacz
odmierzajacy dawke z inng doktadnoscia.

Szczegbdtowe instrukcje dla uzytkownika znajduja si¢ w instrukcji uzycia podanej w ulotce
informacyjnej dotaczonej do opakowania.

Aby zapobiec mozliwos$ci przeniesienia choroby, kazdy wstrzykiwacz moze by¢ uzyty tylko przez
jednego pacjenta, nawet jesli igla zostanie zmieniona.

4.3 Przeciwwskazania

Hipoglikemia.

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu leczniczego.

Hipoglikemia

Najczesciej] wystepujacym objawem niepozadanym insulinoterapii jest hipoglikemia (patrz punkt 4.8).
Czas wystapienia hipoglikemii zazwyczaj odzwierciedla profil czasu dziatania podawanych postaci
uzytkowych insuliny. Ze wzgledu na wczesniejszy poczatek dziatania hipoglikemia moze wystgpic
wczesniej po wstrzyknieciu produktu leczniczego Lyumjev w poréwnaniu z innymi insulinami
dopositkowymi (patrz punkt 5.1).

Hipoglikemia moze pojawi¢ si¢ nagle, a jej objawy moga si¢ r6zni¢ u poszczegdlnych osob i zmieniaé
z uptywem czasu u tej samej osoby. Ciezka hipoglikemia moze wywotaé¢ drgawki, prowadzi¢ do utraty
przytomnosci, zagrazaé zyciu lub spowodowaé $mieré. Swiadomosé objawow hipoglikemii moze byé
ostabiona u pacjentéw z dtugotrwatg cukrzyca.

Hiperglikemia

Podawanie niewystarczajacych dawek lub przerwanie leczenia moze prowadzi¢ do wystgpienia
hiperglikemii i cukrzycowej kwasicy ketonowej, ktéore moga mie¢ skutek $Smiertelny.

Nalezy nauczy¢ pacjentow, jak rozpoznawaé przedmiotowe i podmiotowe objawy kwasicy ketonowe;j
i uzyska¢ natychmiastowa pomoc w przypadku podejrzenia kwasicy ketonowe;.
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Technika wstrzykniecia

Pacjentéw nalezy poinformowaé o koniecznosci ciagltego zmieniania miejsca wstrzyknigcia, w celu
zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skommej. Po wstrzyknigciu insuliny w obszarze
wystepowania takich odczynéw, moze by¢ opdznione wchianianie insuliny i pogorszona mozliwosé¢
kontroli glikemii. Zgtaszano, ze nagla zmiana miejsca wstrzyknigcia na obszar niedotkniety zmianami
skutkuje wystapieniem hipoglikemii. Po zmianie miejsca wstrzyknigcia zaleca si¢ kontrolg stezenia
glukozy we krwi; mozna tez rozwazy¢ dostosowanie dawki lekow przeciwcukrzycowych.

Zapotrzebowanie na insuline i korygowanie dawki

Zmiany insuliny, stezenia insuliny, producenta, rodzaju lub metody podawania moga wptynac na
kontrolg glikemii i zwigkszy¢ sktonnos¢ do wystepowania hipoglikemii lub hiperglikemii. Zmiany te
nalezy wprowadza¢ ostroznie pod §cistym nadzorem lekarza. Nalezy tez zwickszy¢ czestotliwosé
kontroli stezen glukozy. U pacjentow z cukrzyca typu 2 konieczne mogg by¢ korekty dawek
przyjmowanych jednoczes$nie lekow przeciwcukrzycowych (patrz punkty 4.2 1 4.5).

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby nalezy cze$ciej kontrolowac stezenie
glukozy we krwi i korygowaé dawke w zaleznos$ci od potrzeb indywidualnych (patrz punkt 4.2).

W czasie choroby lub zaburzen emocjonalnych zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zwigkszone.
Korekta dawki moze by¢ rowniez konieczna, jesli pacjent zwickszy aktywnos$¢ fizyczng lub zmieni
swoja zwykla diete. Wysitek fizyczny bezposrednio po positku moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
hipoglikemii.

Stosowanie pochodnych tiazolidynedionu (TZD) w skojarzeniu z insuling

Pochodne tiazolidynedionu moga spowodowac zalezne od dawki zatrzymanie ptynéw w organizmie,
zwlaszcza gdy stosowane sg w skojarzeniu z insuling. Zatrzymanie plynéw moze prowadzi¢ do
zaostrzenia niewydolnos$ci serca. Pacjentow leczonych insuling i TZD nalezy obserwowac czy nie
wystepuja u nich podmiotowe i przedmiotowe objawy niewydolnosci serca. W przypadku wystapienia
niewydolnosci serca nalezy rozwazy¢ przerwanie podawania TZD.

Nadwrazliwo$¢ 1 reakcje alergiczne

W przypadku stosowania jakiejkolwiek insuliny, w tym produktu leczniczego Lyumjev, moze
wystapi¢ cigzka, zagrazajaca zyciu, uogolniona reakcja alergiczna, wlacznie z anafilaksja (patrz punkt
4.8). W razie wystagpienia reakcji nadwrazliwos$ci nalezy przerwa¢ podawanie produktu leczniczego
Lyumjev.

Bledy zwiazane z podaniem leku

Produkt leczniczy Lyumjev nie powinien by¢ stosowany przez pacjentdw z zaburzeniami widzenia
bez pomocy przeszkolonej osoby.

Aby unikng¢ btedéw wynikajacych z pomylenia produktu leczniczego Lyumjev z innymi insulinami,
pacjenci zawsze musza sprawdzac etykiete na pojemniku z insuling przed kazdym wstrzyknigciem.

Nie wolno pobiera¢ insuliny ze wstrzykiwacza Lyumjev 200 jednostek/ml do strzykawki. Linie
podzialki na strzykawce insulinowej nie umozliwig prawidlowego odmierzenia dawki, co moze

skutkowa¢ przedawkowaniem i wystapieniem cigzkiej hipoglikemii.

Kazde wstrzykniecie nalezy wykonywac nowa igla, aby zapobiec zakazeniu i unikng¢ zablokowania
igly. Zablokowang igl¢ nalezy wymieni¢ na nowa.
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Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zapotrzebowanie na insuling moga zmniejszy¢ nastepujace substancje: leki przeciwcukrzycowe
(podawane doustnie lub we wstrzyknigciach), salicylany, sulfonamidy, pewne leki przeciwdepresyjne
(inhibitory monoaminooksydazy [MAOI], selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny),
inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), antagonisci receptora angiotensyny II lub analogi
somatostatyny.

Zapotrzebowanie na insuling moga zwigkszy¢ nastepujace substancje: doustne srodki
antykoncepcyjne, kortykosteroidy, hormony tarczycy, danazol, sympatykomimetyki, leki moczopgdne
lub hormon wzrostu.

Alkohol moze zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ hipoglikemizujgce dziatanie produktu leczniczego Lyumjev.
Spozywanie duzych ilosci etanolu jednoczes$nie ze stosowaniem insuliny moze prowadzi¢ do ci¢zkiej
hipoglikemii.

Antagoni$ci receptorow beta-adrenergicznych moga ostabia¢ przedmiotowe i podmiotowe objawy
hipoglikemii.

Pochodne tiazolidynedionu moga spowodowac zalezne od dawki zatrzymanie ptynow w organizmie i
zaostrzenie niewydolnosci serca, zwlaszcza gdy stosowane sa w skojarzeniu z insuling (patrz punkt
4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Duza ilo$¢ danych dotyczacych kobiet w cigzy (wyniki ponad 1000 cigz) wskazuja na to, ze
insulina lizpro nie powoduje wad rozwojowych ani nie wptywa szkodliwie na ptod/zarodek.
Produkt leczniczy Lyumjev moze by¢ stosowany w czasie cigzy, jesli jest to konieczne ze
wzgledoéw klinicznych.

Istotne jest utrzymanie dobrej kontroli glikemii w czasie cigzy u leczonych insuling pacjentek z
cukrzyca (insulinozalezna lub cigzowsa). Zapotrzebowanie na insuling zwykle spada w pierwszym
trymestrze, a rosnie w drugim i trzecim trymestrze cigzy. Po porodzie zapotrzebowanie na insuling
zazwyczaj szybko wraca do poziomu sprzed cigzy. Nalezy zaleci¢ pacjentkom z cukrzyca, aby
poinformowaly swojego lekarza, jesli sag w ciazy lub rozwazaja zaj$cie w cigzg. Staranne
monitorowanie kontroli glikemii ma podstawowe znaczenie u ci¢zarnych kobiet chorych na cukrzycg.

Karmienie piersia

Produkt leczniczy Lyumjev moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig. Pacjentki z cukrzyca,
ktore karmig piersia, moga wymagac korekty dawki insuliny lub zmiany diety.

Plodnosé

Insulina lizpro nie powodowata zaburzen ptodnosci u badanych zwierzat.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Hipoglikemia moze spowodowac u pacjenta pogorszenie zdolnosci koncentracji i reagowania. Moze to
stanowi¢ zagrozenie w sytuacjach, w ktorych te zdolnosci sg szczegélnie wazne (np. w czasie
prowadzenia samochodu lub obstugiwania urzadzen mechanicznych).

Pacjentéw nalezy pouczy¢, aby podjeli stosowne $rodki ostrozno$ci majace na celu uniknigcie
hipoglikemii w czasie prowadzenia pojazdow. Ma to szczegdlne znaczenie u 0sob, ktore stabiej
odczuwajg wczesne objawy ostrzegawcze hipoglikemii lub nie sg ich §wiadome oraz u 0sob, u ktorych
czesto wystepuje hipoglikemia. W takich sytuacjach nalezy zastanowi¢ si¢ nad zasadnoS$cia
prowadzenia pojazdow.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziataniem niepozadanym zglaszanym najczesciej w czasie leczenia jest hipoglikemia (bardzo czgsto)
(patrz punkty 4.2, 4.414.9).

Ponizsze dziatania niepozadane z badan klinicznych wymieniono jako okreslenia preferowane wedtug
stownika MedDRA zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow w kolejnosci od najczgsciej do
najrzadziej wystepujacych: (bardzo czesto: >1/10; czgsto: >1/100 do <1/10; niezbyt czgsto: >1/1000
do <1/100; rzadko: >1/10 000 do <1/1000; bardzo rzadko: <1/10 000) i czgstos¢ nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci
wystepowania dziatania niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajaca si¢ cigzkoscia.

Tabela 1. Dzialania niepozgdane

Klasyfikacja ukladow i Bardzo Czesto Niezbyt Czestosé
narzadéw MedDRA czesto ¢ czesto nieznana

Zaburzenia metabolizmu | hipoglikemia
i odzywiania

Zaburzenia ogélne i reakcje alergiczne* | obrzek
stany w miejscu podania reakcje w miejscu
wstrzykniecia
Zaburzenia skory i lipodystrofia | amyloidoza
tkanki podskornej wysypka skorna
swiad

*Patrz punkt 4.8 Opis wybranych dziatan niepozadanych

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Hipoglikemia

Hipoglikemia jest dziataniem niepozadanym obserwowanym najczesciej u pacjentdw stosujgcych
insuling. W trwajgcych 26 tygodni badaniach klinicznych fazy 3 czgstos¢ wystepowania cigzkiej
hipoglikemii wynosita 5,5% u pacjentow z cukrzyca typu 1 i 0,9% u pacjentdow z cukrzyca typu 2
(patrz tabele 2 i 3).

Objawy hipoglikemii zwykle wystepuja nagle. Mozna do nich zaliczy¢ brak energii, splatanie,
kotatanie serca, potliwo$¢, wymioty i bol gtowy.

We wszystkich badaniach nie stwierdzono znaczacych klinicznie rdznic czgstosci wystepowania
hipoglikemii po podaniu produktu leczniczego Lyumjev lub produktu porownawczego (inny produkt
leczniczy zawierajacy insuling lizpro). W badaniach, w ktérych Lyumjev i produkt pordéwnawczy
podawano w réznym czasie w stosunku do pory positku, nie wykazano znaczacych klinicznie réznic
czestosci wystepowania hipoglikemii.
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Ze wzgledu na wczeéniejszy poczatek dziatania hipoglikemia moze wystapi¢ wczesniej po
wstrzyknigciu produktu leczniczego Lyumjev w porownaniu z innymi insulinami dopositkowymi.

Reakcje alergiczne

W przypadku stosowania jakiejkolwiek insuliny, w tym takze produktu leczniczego Lyumjev, moze
wystapi¢ cigzka, zagrazajaca zyciu uogoélniona reakcja alergiczna, wlacznie z anafilaksja,
uogolnionymi reakcjami skornymi, obrzekiem naczynioruchowym, skurczem oskrzeli, hipotensja i
wstrzasem.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Tak, jak w przypadku kazdej insulinoterapii, u pacjentow moze wystapi¢ wysypka, zaczerwienienie
skory, stan zapalny, bol, wylew podskorny (siniak) lub swiad w miejscu wstrzykniecia produktu
leczniczego Lyumjev. Reakcje te majg zazwyczaj charakter tagodny i zwykle ustepujg podczas
dalszego leczenia.

Immunogennos¢

Podawanie insuliny moze spowodowa¢ powstanie przeciwcial przeciwko insulinie. Jednak obecno$é¢
przeciwcial przeciwlekowych nie miata znaczacego klinicznie wplywu na farmakokinetyke,
skutecznos$¢ ani bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Lyumjev.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Lipodystrofia i amyloidoza skorna moga wystapi¢ w miejscu wstrzyknigcia i spowodowaé miejscowe
op6znienie wchtaniania insuliny. Ciggla zmiana miejsca wstrzyknigcia w obrebie danego obszaru
moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia takich reakcji lub im zapobiec (patrz punkt 4.4).

Obrzek

Zglaszano przypadki obrzgkéw w czasie insulinoterapii, zwlaszcza gdy w wyniku zintensyfikowania
leczenia nastapita poprawa wczesniej stabej kontroli metabolizmu.

Szczegdlne grupy pacjentdOw

Na podstawie wynikow badan klinicznych prowadzonych z zastosowaniem insuliny lizpro ustalono,
ze czesto$¢ wystepowania, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych wystepujacych u pacjentow w
podeszltym wieku i u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby nie r6znig si¢ od
wykazanych na podstawie szerzej zakrojonych obserwacji w populacji ogolnej. Ilos¢ informacji
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u pacjentow w bardzo podesztym wieku (> 75 lat) lub u
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego jest
ograniczona (patrz punkt 5.1).

Zetaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie powoduje hipoglikemie¢ z towarzyszacymi objawami, takimi jak brak energii,
splatanie, kotatanie serca, potliwo$¢, wymioty i bol glowy.
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Hipoglikemia moze wystapi¢ w wyniku podania insuliny lizpro w ilo$ci nadmiernej w stosunku do
spozytego positku lub wydatkowanej energii. L.agodna hipoglikemi¢ zazwyczaj mozna leczy¢ podajac
glukoze doustnie. Cigzszg hipoglikemig¢ ze $pigczka, drgawkami lub zaburzeniami neurologicznymi
mozna leczy¢ podajac glukagon lub stezony roztwor glukozy dozylnie. Konieczne moze by¢
dhugotrwate doustne podawanie weglowodanow i obserwacja pacjenta ze wzgledu na mozliwo$¢
nawrotu hipoglikemii po odczuwalnej poprawie klinicznej. Moze by¢ tez konieczne skorygowanie
dawki produktu leczniczego, schematu positkow lub programu ¢wiczen fizycznych.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty lecznicze stosowane w cukrzycy, insuliny i analogi insuliny do
wstrzykiwan, szybko dziatajace, kod ATC: A10AB04

Mechanizm dziatania

Zasadniczym dzialaniem produktu leczniczego Lyumjev jest regulowanie metabolizmu glukozy.
Dziatanie insulin, w tym insuliny lizpro, ktora jest substancjg czynng produktu leczniczego Lyumjev,
polega na wigzaniu si¢ z receptorami dla insuliny. Insulina zwigzana z receptorem obniza stg¢zenie
glukozy we krwi, pobudzajac obwodowy wychwyt glukozy przez mi¢snie szkieletowe i tkanke
thuszczowsg oraz hamujac wytwarzanie glukozy w watrobie. Insulina hamuje lipoliz¢ i proteolize, a
nasila synteze biatek.

Lyumjev jest to posta¢ uzytkowa insuliny lizpro zawierajgca cytrynian i treprostynil. Cytrynian
zwigksza miejscowa przepuszczalnos¢ naczyn krwionosnych, a treprostynil wywiera miejscowe

dziatanie naczyniorozkurczowe, co powoduje przyspieszenie wchtaniania insuliny lizpro.

Dzialanie farmakodynamiczne

Wezesne i pozne dzialanie insuliny

W badaniu przeprowadzonym metodg klamry glikemicznej (ang. glucose clamp) wzieto udziat 40
pacjentéw z cukrzycg typu 1, ktorym podawano Lyumjev i insuling Humalog podskérnie w
pojedynczej dawce wynoszacej 15 jednostek. Wyniki przedstawiono na Rycinie 1. Wykazano, ze
produkt leczniczy Lyumjev dziata rownowaznie w stosunku do insuliny Humalog w przeliczeniu na
jednostki, ale jego dziatanie jest szybsze i krotsze.

. Produkt leczniczy Lyumjev zaczynat dziata¢ 20 minut po podaniu dawki, czyli 11 minut
wczesniej niz insulina Humalog.

. W ciagu pierwszych 30 minut po podaniu dawki Lyumjev obnizat stezenie glukozy we krwi 3-
krotnie bardziej niz insulina Humalog.

o Produkt leczniczy Lyumjev wywieral maksymalne dziatanie hipoglikemizujace w okresie 1-3
godzin po wstrzyknigciu.

. Pézne dzialanie insuliny, od czwartej godziny do konca klamry glikemicznej, byto stabsze o
54% po podaniu produktu Lyumjev niz po podaniu insuliny Humalog.

o Czas dziatania produktu leczniczego Lyumjev wynosit 5 godzin, czyli byt krotszy o 44 minuty
od czasu dziatania insuliny Humalog.

. Calkowita ilo$¢ glukozy podanej w infuzji w czasie klamry byta porownywalna w przypadku

stosowania produktu Lyumjev i insuliny Humalog.
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Rycina 1. Srednia szybkos¢ infuzji glukozy (ang. glucose infusion rate, GIR) u pacjentéw z
cukrzyca typu 1 po podaniu produktu Lyumjev lub insuliny Humalog we wstrzyknigciu
podskornym (w dawce 15 jednostek)
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Szybsze wczesne dziatanie insuliny oraz stabsze pozne dziatanie insuliny obserwowano takze u
pacjentéw z cukrzyca typu 2 po podaniu produktu leczniczego Lyumjev.

Calkowite i maksymalne dziatanie hipoglikemizujace produktu leczniczego Lyumjev zwigkszato si¢
wraz ze zwigkszeniem dawki w przedziale dawek terapeutycznych. Wczesny poczatek dziatania i
catkowite dziatanie insuliny byty podobne w przypadku podawania produktu leczniczego Lyumjev w
powtloki brzuszne, w okolicy gornej czesci ramienia lub w okolicy uda.

Obnizenie popositkowego stezenia glukozy

Lyumjev obnizat popositkowe stezenie glukozy podczas standaryzowanego testu dopositkowego w
okresie pelnych 5 godzin testu (zmiana z przedpositkowej wartosci pola pod krzywa (AUC) (0-5h)) w
poréwnaniu z insuling Humalog.

o W poréwnaniu z insuling Humalog u pacjentéw z cukrzyca typu 1 produkt Lyumjev zmniejszat
popositkowe stezenie glukozy w okresie 5 godzin testu dopositkowego o 32%, jesli podawany
byt w chwili rozpoczgcia positku 1 0 18% jesli byt podawany 20 minut po rozpoczgciu positku.

o W poréwnaniu z insuling Humalog u pacjentéw z cukrzyca typu 2 produkt Lyumjev zmniejszat
popositkowe stezenie glukozy w okresie 5 godzin testu dopositkowego o 26%, jesli podawany
byt w chwili rozpoczgcia positku 1 0 24% jesli byt podawany 20 minut po rozpoczgciu positku.

Porownanie produktu Lyumjev 200 jednostek/ml i produktu Lyumjev 100 jednostek/ml

Maksymalne i catkowite obnizenie st¢zenia glukozy byto poréwnywalne po podaniu produktu
Lyumjev 200 jednostek/ml i produktu Lyumjev 100 jednostek/ml. Nie ma potrzeby przeliczania dawki
w przypadku zmiany mocy produktu u pacjenta.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos$¢ produktu leczniczego Lyumjev oceniano w 2 randomizowanych badaniach z grupa
kontrolna leczong produktem aktywnym u 0so6b dorostych.
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Cukrzyca typu 1 — dorosli

PRONTO-T1D byto trwajacym 26 tygodni badaniem prowadzonym z zastosowaniem strategii
leczenia ukierunkowanego na cel (ang. treat-to-target), w ktorym oceniano skuteczno$¢ produktu
leczniczego Lyumjev u 1222 pacjentéw leczonych metoda wielokrotnych wstrzyknie¢ w ciggu doby.
Pacjentow randomizowano do grupy otrzymujacej insuling dopositkowa Lyumjev metodg §lepej
proby, do grupy otrzymujacej insuling dopositkowa Humalog metoda $lepej proby lub do grupy
otrzymujacej insuling popositkowa Lyumjev metodg otwartej proby, w kazdym przypadku w
skojarzeniu z insuling glargine lub insuling degludec. Insuling dopositkowg Lyumjev lub Humalog
podawano we wstrzyknigciu 0 do 2 minut przed positkiem, a insuling popositkowa Lyumjev
podawano we wstrzykni¢ciu 20 minut po rozpoczgciu positku.

Wyniki dotyczace skutecznosci przedstawiono w tabeli 2 i na rycinie 2.
U 37,4% pacjentow leczonych insuling dopositkowa Lyumjev, 33,6% pacjentow leczonych insuling
dopositkowa Humalog i 25,6% pacjentow leczonych insuling popositkowa Lyumjev osiagnigto

docelowa warto$¢ HbAlc <7%.

Dawki insuliny podstawowa, podawana w szybkim wstrzyknieciu (bolus) i catkowita byty podobne
we wszystkich grupach leczenia po 26 tygodniach.

Po 26 tygodniach w dwoch grupach leczonych metodg $lepej proby terapi¢ kontynuowano do 52

tygodni. Warto$¢ HbA 1¢ nie roznita si¢ statystycznie istotnie migdzy schematami leczenia w punkcie
koncowym wypadajacym po 52 tygodniach.
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Tabela 2 Wyniki trwajacego 26 tygodni badania klinicznego z leczeniem w schemacie basal-

bolus u pacjentéw z cukrzycg typu 1

Insulina Insulina Insulina
dopositkowa dopositkowa popositkowa
Lyumjev + insulina Humalog + Lyumjev + insulina
podstawowa insulina podstawowa
podstawowa

Liczba os6b randomizowanych (N) 451 442 329
HbA . (%)

Punkt wyjscia = tydzien 26. 734 > 7,21 7,33 27,29 7,36 57,42

Zm@qa W poréwnaniu z poziomem 0.13 0,05 0.08

wyj$ciowym

Réznica migdzy schematami leczenia | 0,08 [-0,16; -0,00]¢ 0,13 [0,04; 0,22]°
HbA . (mmol/mol)

Punkt wyjécia > tydzien 26. 56,7->55,3 56,7->56,1 56,9>57,6

Zm@qa W poréwnaniu z poziomem 14 0.6 0.8

wyj$ciowym

Roéznica migdzy schematami leczenia -0,8 [-1,7; 0,00]¢ 1,4 [0,5; 2,4]°
Skok stezenia glukozy 1 godz. po positku (mg/dl)*

Punkt wyjécia > tydzien 26. 77,3->46,4 71,5>74,3 76,3->87,5

.’Zr.mana W poroéwnaniu z poziomem 8.6 0.7 12,5
wyj$ciowym

Réznica migdzy schematami leczenia |-27,9 [-35,3; -20,6]“F 13,2 [5,0; 21,4]°
Skok stezenia glukozy 1 godz. po positku (mmol/l)*

Punkt wyjscia = tydziefi 26. 4,29>2.57 3,97>4,13 4,24->4.86

"Zr-mana W poroOwnaniu z poziomem 11,59 20,04 0,70
wyj$ciowym

Réznica miedzy schematami leczenia | -1,55[-1,96; —1,14]C°E 0,73 [0,28; 1,197°
Skok stezenia glukozy 2 godz. po positku (mg/dl)*

Punkt wyjécia > tydzien 26. 112,7>72,7 101,6>103,9 108,0->97,2

Zmiana w poréwnaniu z poziomem -34,7 -3,5 -10,2
wyjsciowym

Roznica miedzy schematami leczenia | -31,2 [-41,1; -21,2]F -6,7[-17,6; 4,3] P.
Skok stezenia glukozy 2 godz. po positku (mmol/l) *

Punkt wyjécia > tydzien 26. 6,26>4,04 5,64->5,77 5,99->5,40

Zmiana w poréwnaniu z poziomem -1,93 -0,20 -0,56
wyjsciowym

Roéznica migdzy schematami leczenia | -1,73 [-2,28; -1,18]F -0,37 [-0,98; -0,24]°
Masa ciala (kg)

Punkt wyjscia = tydzien 26. 77,3>77,9 77,3>78,2 77,6>78,1

Zmiana w poréwnaniu z poziomem 0,6 0,8 0,7
wyjsciowym

Roéznica migdzy schematami leczenia -0,2 [-0,6; 0,11* -0,1[-0,5, 0,3]°
Ciezka hipoglikemia ® (% pacjentow) 5,5% 5,7% 4,6%
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Wartosci uzyskane w 26. tygodniu i zmiang w porownaniu z warto$cig wyjsciowa okreslono na
podstawie srednich geometrycznych najmniejszych kwadratéw (Srednie skorygowane).

95% przedziat ufnosci podano w ,,[ ]”.

A Test dopositkowy.

B Cigzka hipoglikemig zdefiniowano jako epizod wymagajacy pomocy innej osoby z powodu
zaburzen neurologicznych u pacjenta.

©Réznica dotyczy réznicy miedzy insuling dopositkowg Lyumjev a insuling dopositkowa Humalog.
PRoéznica dotyczy réznicy miedzy insuling popositkowa Lyumjev a insuling dopositkowa Humalog.
E Statystycznie istotna na korzy$¢ insuliny dopositkowej Lyumjev.

Rycina 2. Przebieg w czasie skokow stezenia glukozy we krwi w trakcie testu tolerancji glukozy
po spozyciu positku mieszanego w tygodniu 26. u pacjentow z cukrzycg typu 1
Tydzien 26
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40 -~
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Czas (minuty)

PPG (ang. postprandial glucose) = popositkowe stezenie glukozy

Insuliny Lyumjev i Humalog podawano w porze positku

Lyumjev +20 = Lyumjev wstrzykiwano 20 minut po rozpoczgciu positku

*p <0,05 dla poréwnania w parach insuliny Lyumjev z insuling Humalog

"p <0,05 dla porownania w parach insuliny Lyumjev +20 z insuling Humalog
#p <0,05 dla porownania w parach insuliny Lyumjev +20 z insuling Lyumjev

Ciqgte monitorowanie stezenia glukozy (CGM) w cukrzycy typu 1 — dorosli

Podgrupa pacjentéw (N = 269) uczestniczyta w ocenie 24-godzinnych ambulatoryjnych profili
glikemii oznaczanych na podstawie CGM metoda §lepej proby. W analizie trwajacej 26 tygodni u
pacjentow leczonych insuling dopositkowa Lyumjev wykazano statystycznie istotng poprawe kontroli
PPG podczas oceny skokéw stezenia glukozy metodg CGM lub przyrostu AUC w okresie 0 - 2
godzin, 0 - 3 godzin i 0 - 4 godzin po positkach w poréwnaniu z pacjentami leczonymi insuling
Humalog. Pacjenci leczeni insuling dopositkowa Lyumjev zglaszali statystycznie istotne wydluzenie
czasu w zakresie wartosci docelowych (ang. time in range) (od godz. 6:00 do potnocy) z 603 minutami
w zakresie warto$ci docelowych (od 3,9 do 10 mmol/l, 71 — 180 mg/dl) i 396 minutami w zakresie
wartosci docelowych (od 3,9 do 7,8 mmol/l, od 71 do 140 mg/dl), czyli odpowiednio 44 minuty i

41 minut dhuzej niz u pacjentdéw leczonych insuling Humalog.
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Cukrzyca typu 2 — dorosli

PRONTO-T2D byto trwajacym 26 tygodni badaniem prowadzonym z zastosowaniem strategii
leczenia ukierunkowanego na cel (ang. treat-to-target), w ktorym oceniano skuteczno$¢ produktu
leczniczego Lyumjev u 673 pacjentdow przydzielonych losowo do grupy otrzymujacej insuling
dopositkowa Lyumjev metodg $lepej proby lub do grupy otrzymujacej insuling dopositkowa
Humalog metoda $lepej proby, w obu przypadkach w skojarzeniu z insuling podstawowa (insulina
glargine lub insulina degludec) w schemacie basal-bolus. Insuling dopositkowa Lyumjev lub insuling
dopositkowa Humalog podawano we wstrzyknigciu 0 do 2 minut przed positkiem.

Wyniki dotyczace skuteczno$ci przedstawiono w tabeli 3 1 na rycinie 3.

U 58,2% pacjentow leczonych insuling dopositkowa Lyumjev i u 52,5% pacjentéw leczonych insuling
dopositkowa Humalog osiagnieto docelowa wartos¢ HbAlc <7%.

Dawki podstawowa, podawana w szybkim wstrzyknigciu (bolus) i catkowita insuliny byly podobne
we wszystkich grupach leczenia na koniec badania.
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Tabela 3 Wyniki trwajacego 26 tygodni badania klinicznego z leczeniem w schemacie basal-

bolus u pacjentéw z cukrzyca typu 2

Insulina Insulina
dopositkowa dopositkowa
Lyumjev + insulina | Humalog + insulina
podstawowa podstawowa
Liczba os6b randomizowanych (N) 336 337
HbA . (%)
Punkt wyjscia = tydzien 26. 7,2826,92 7,312>6,86
Zmiana w poréwnaniu z poziomem wyjsciowym -0,38 -0,43

Réznica miedzy schematami leczenia

0,06 [-0,05; 0,16]

HbA . (mmol/mol)

Punkt wyjécia = tydzien 26. 56,0>52,1 56,4->51,5
Zmiana w poréwnaniu z poziomem wyj$ciowym -4,1 -4,7
Roéznica miedzy schematami leczenia 0,6 [-0,6; 1,8]

Skok stezenia glukozy 1 godz. po positku (mg/dl)*
Punkt wyjscia = tydzien 26. 76,6>63,1 77,1=>74.9
Zmiana w pordwnaniu z poziomem wyj$ciowym -13,8 -2,0

Roéznica miedzy schematami leczenia

-11,8 [-18,1; -5,5]¢

Skok stezenia glukozy 1 godz. po positku (mmol/l1) 4

Punkt wyjécia > tydzien 26.

4,25->3,50

4,28>4,16

Zmiana w poréwnaniu z poziomem wyjsciowym

-0,77

-0,11

Réznica miedzy schematami leczenia

-0,66 [-1,01; -0,30]°

Skok stezenia glukozy 2 godz. po positku (mg/dl)*

Punkt wyjscia = tydzien 26.

99,3->80,4

99,6>97.,8

Zmiana w porOwnaniu z poziomem wyjsciowym

19,0

1,6

Roéznica miedzy schematami leczenia

-17,4 [-25,3; -9,5]¢

Skok stezenia glukozy 2 godz. po positku (mmol/l) 4

Punkt wyjscia = tydzien 26.

5,51>4,47

5,53->5,43

Zmiana w poréwnaniu z poziomem wyjsciowym

-1,06

-0,09

Réznica miedzy schematami leczenia

-0,96 [-1,41; -0,52]°

Masa ciala (kg)

Punkt wyjscia = tydzien 26. 89,82>91,3 90,0 91,6
Zmiana w poréwnaniu z poziomem wyjsciowym 1,4 1,7
Réznica miedzy schematami leczenia -0,2 [-0,7; 0,3]

Ciezka hipoglikemia ® (% pacjentow) 0,9 % ‘ 1,8 %

Wartosci uzyskane w 26. tygodniu i zmiang w porownaniu z warto$cig wyjsciowa okreslono na
podstawie srednich geometrycznych najmniejszych kwadratéw ($rednie skorygowane).
95-procentowy przedziat ufnosci podano w ,,[ ]”. Rdznica dotyczy réznicy mi¢dzy insuling
dopositkowa Lyumjev a insuling dopositkowa Humalog.

A Test dopositkowy.

B Cigzka hipoglikemig zdefiniowano jako epizod wymagajacy pomocy innej osoby z powodu
zaburzen neurologicznych u pacjenta.

€ Statystycznie istotna na korzy$¢ insuliny dopositkowej Lyumjev.
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Rycina 3. Przebieg w czasie skokow stezenia glukozy we krwi w trakcie testu tolerancji glukozy
po spozyciu positlku mieszanego w tygodniu 26. u pacjentéw z cukrzycg typu 2

Tydzien 26
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Czas (minuty)

PPG (ang. postprandial glucose) = popositkowe stezenie glukozy
Insuliny Lyumjev i Humalog podawano w porze positku
Dane podano jako srednie najmniejszych kwadratow (LSM) (SE), *p <0,05

Szczegolne grupy pacjentow

Osoby w podesztym wieku

W dwoch trwajacych 26 tygodni badaniach klinicznych (PRONTO-T1D i PRONTO-T2D), 187
sposrod 1116 (17%) pacjentdow z cukrzyca typu 1 lub typu 2 leczonych produktem Lyumjev bylo w
wieku >65 lat, a 18 sposrod 1116 (2%) pacjentéw byto w wieku >75 lat. Nie obserwowano ogdlnych
ro6znic dotyczacych bezpieczenstwa lub skutecznosci miedzy pacjentami w podesztym wieku a
osobami mtodszymi.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie
Po podaniu produktu leczniczego Lyumjev we wstrzyknigciu u zdrowych osob i u pacjentow z

cukrzyca wchtanianie insuliny lizpro byto przyspieszone, a czas trwania ekspozycji krotszy niz po
podaniu insuliny Humalog. U pacjentéw z cukrzycg typu 1:

. Insulina lizpro pojawiata si¢ we krwi krazacej okoto 1 minute po podaniu produktu leczniczego
Lyumjev we wstrzyknieciu, czyli o pig¢ minut szybciej niz po podaniu insuliny Humalog.

o Czas do osiggnigcia 50% stezenia maksymalnego byt o 14 minut krotszy po podaniu produktu
Lyumjev niz po podaniu insuliny Humalog.

o Po podaniu produktu Lyumjev we wstrzyknigciu ilos¢ insuliny lizpro we krwi krazacej byta

siedmiokrotnie wigksza w ciggu pierwszych 15 minut i trzykrotnie wigksza w ciagu pierwszych
30 minut niz po podaniu insuliny Humalog.

o Po podaniu produktu leczniczego Lyumjev maksymalne stezenie insuliny lizpro osiggane byto
po uptywie 57 minut.

. 3 godziny po podaniu we wstrzyknigciu produktu leczniczego Lyumjev ilo$¢ insuliny lizpro we
krwi krazacej byta o 41% mniejsza niz po wstrzyknigciu insuliny Humalog.

o Czas trwania ekspozycji na insuling lizpro byt o 60 minut krotszy po podaniu produktu

leczniczego Lyumjev niz po podaniu insuliny Humalog.
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o Calkowita ekspozycja na insuling lizpro (odsetek 1 95% CI = 1,03 (0,973; 1,09)) oraz
maksymalne stezenie insuliny lizpro (odsetek 1 95% CI = 1,06 (0,97; 1,16)) byly poréwnywalne
po podaniu produktu leczniczego Lyumjev i insuliny Humalog.

U pacjentéw z cukrzyca typu 1 po podaniu produktu leczniczego Lyumjev krotkoterminowe zmiany (z
dnia na dzien) (wspotczynnik zmiennos$ci [CV %]) calkowitej ekspozycji na insuling lizpro

(AUCqy - 10n) wynosity 13%, a maksymalnego stezenia insuliny lizpro (Cmax) Wynosity 23%.
Bezwzgledna biodostepnosé insuliny lizpro po podaniu podskérnym produktu leczniczego Lyumjev w
powtoki brzuszne, w okolicy gornej czesci ramienia i w okolicy uda wynosita okoto 65%.
Wchtanianie insuliny lizpro jest przyspieszone niezaleznie od miejsca wstrzyknigcia (powtoki
brzuszne, gorna cze$¢ ramienia, udo). Brak jest dostepnych danych dotyczacych ekspozycji po
wstrzyknigciu w posladki.

Stezenie maksymalne i czas do osiggni¢cia maksymalnego st¢zenia byly porownywalne po podaniu w
powtloki brzuszne i w okolicy gornej czesci ramienia; czas do osiggniecia maksymalnego stezenia byt
dtuzszy, a stezenie maksymalne nizsze po podaniu w okolicy uda.

Catkowita ekspozycja na insuling lizpro i maksymalne stezenie insuliny lizpro zwickszaty si¢
proporcjonalnie w miar¢ zwigkszania podskornych dawek produktu leczniczego Lyumjev w

przedziale dawkowania wynoszacym od 7 jednostek do 30 jednostek.

Porownanie produktu Lyumjev 200 jednostek/ml i produktu Lyumjev 100 jednostek/ml

Wyniki badania przeprowadzonego z udziatem zdrowych oso6b wykazaty rownowazno$¢ produktow
leczniczych Lyumjev 200 jednostek/ml i Lyumjev 100 jednostek/ml po podaniu dawki pojedynczej
wynoszacej 15 jednostek pod wzgledem pola pod krzywa zaleznos$ci stezenia insuliny lizpro w
surowicy od punktu zero do nieskonczonos$ci oraz Cmax. Przyspieszenie wchianiania insuliny lizpro po
podaniu produktu leczniczego Lyumjev 200 jednostek/ml byto podobne, jak po podaniu produktu
leczniczego Lyumjev 100 jednostek/ml. Nie ma potrzeby przeliczania dawki w przypadku zmiany
mocy produktu u pacjenta.

Dystrybucja
Srednia geometryczna (CV %) objetosci dystrybucji insuliny lizpro (Vd) wynosita 34 1 (30%) po

podaniu dozylnym produktu leczniczego Lyumjev w dawce uderzeniowej 15 jednostek u zdrowych
0s0b.

Eliminacja
Srednia geometryczna (CV%) klirensu insuliny lizpro wynosita 32 1/godz. (22%), a mediana okresu
pottrwania insuliny lizpro wynosita 44 minuty po podaniu dozylnym produktu leczniczego Lyumjev w

dawce uderzeniowej 15 jednostek u zdrowych osob.

Szczegdlne grupy pacjentdow

Wiek, pte¢ ani rasa nie wptywaly na farmakokinetyke i farmakodynamike produktu leczniczego
Lyumjev u oséb dorostych.

Dzieci i miodziez

Réznice farmakokinetyczne miedzy produktami Lyumjev i Humalog byty ogolnie podobne u dzieci i
mtodziezy, jak te obserwowane u dorostych. Po wstrzyknigciu podskornym wchtanianie produktu
Lyumjev bylo przyspieszone a wczesna ekspozycja na insuling lispro wigksza u dzieci (8 - 11 lat) i
mitodziezy (12 - 17 lat) przy jednoczesnym zachowaniu podobnej catkowitej ekspozycji,
maksymalnego stezenia i czasu do uzyskania maksymalnego ste¢zenia w porownaniu z produktem
Humalog.
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Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek 1 watroby

Nie wiadomo, czy zaburzenia czynnosci nerek i watroby wptywaja na farmakokinetyke insuliny
lizpro.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego

dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa po narazeniu na
dziatanie insuliny lizpro nie ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Magnezu chlorek szesciowodny

Metakrezol

Sodu cytrynian dwuwodny

Treprostynil sodu

Tlenek cynku

Woda do wstrzykiwan

Kwas solny i sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ produktu leczniczego z zadng inng insuling ani z zadnym innym produktem leczniczym.
6.3  OKres waznoSci

Przed uzyciem

2 lata

Po pierwszym uzyciu

28 dni
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przed uzyciem

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po pierwszym uzyciu

Nie przechowywa¢ w lodowce.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie zamrazac.

Przechowywac wstrzykiwacz z zatozong nasadkg w celu ochrony przed $wiatlem.
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6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Wktady z przezroczystego szkla typu I z uszczelkami w ksztalcie krazka zabezpieczonymi
aluminiowymi uszczelkami i ttokami z kauczuku halobutylowego.

Wktady o pojemnosci 3 ml sg zamknigte na state we wstrzykiwaczu jednorazowego uzytku KwikPen.

Produkt leczniczy jest zapakowany w biate pudetko tekturowe z ciemnoniebieskimi paskami oraz
paskami w kratke ciemnoniebieskg i jasnoniebieska, i z wizerunkiem wstrzykiwacza. Na pudetku i
etykiecie moc insuliny jest zaznaczona w ramce na zottym tle. Na oprawie wktadu znajduje si¢ zélta
etykieta ostrzegawcza z napisem ,,Stosowac wylacznie w tym wstrzykiwaczu, inaczej moze doj$¢ do
cigzkiego przedawkowania”. Wstrzykiwacz KwikPen ma kolor szarobrazowy, pokretlo dozujace z
wypuktymi prazkami po bokach jest szarobrazowe.

Wstrzykiwacz KwikPen 3 ml: Opakowania zawierajace 2 wstrzykiwacze potautomatyczne
napetnione, 5 wstrzykiwaczy potautomatycznych napetnionych lub opakowanie zbiorcze zawierajace
10 (2 opakowania po 5 sztuk) wstrzykiwaczy pétautomatycznych napetnionych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy Lyumjev musi by¢ przezroczysty i bezbarwny. Nie nalezy go stosowac, jesli jest
metny, zmienit kolor albo zawiera czastki state lub grudki.

Nie wolno stosowa¢ produktu leczniczego Lyumjev, jesli zostat zamrozony.

Przed kazdym uzyciem nalezy zawsze zalozy¢ nowa igle. Igiet nie wolno uzywac¢ ponownie. Igiel nie
dolaczono.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/20/1422/013

EU/1/20/1422/014
EU/1/20/1422/015

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 marca 2020
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia:
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu
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ANEKS 11

WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcoOw biologicznej substancji czynnej

Eli Lilly and Company
Indianapolis

Indiana

46285

USA

Lilly del Caribe, Inc.

12.3 KM 65th Infantry Road
Carolina

00985

Puerto Rico

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francja

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE - Fiolka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lyumjev 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce
insulina lizpro

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny lizpro (co odpowiada 3,5 mg).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol, magnezu chlorek szesciowodny, sodu cytrynian dwuwodny,
treprostynil sodu, tlenek cynku, metakrezol, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do wstrzykiwan.

Wigcej informacji w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 fiolka 10 ml
2 fiolki 10 ml

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskoérne i dozylne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Przed uzyciem: Przechowywaé w lodowce.

Po pierwszym uzyciu: nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Wyrzuci¢ po 28 dniach.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1422/001 1 fiolka
EU/1/20/1422/002 2 fiolki

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lyumjev 100 jednostek/ml

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN

51




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE (z blue box) opakowanie zbiorcze - Fiolka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lyumjev 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce
insulina lizpro

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny lizpro (co odpowiada 3,5 mg).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol, magnezu chlorek szesciowodny, sodu cytrynian dwuwodny,
treprostynil sodu, tlenek cynku, metakrezol, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do wstrzykiwan.

Wigcej informacji w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

Opakowanie zbiorcze: 5 (5 opakowan po 1) fiolki po 10 ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne i dozylne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Przed uzyciem: Przechowywaé w lodowce.

Po pierwszym uzyciu: nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Wyrzuci¢ po 28 dniach.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1422/003

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lyumjev 100 jednostek/ml

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH WEWNETRZNYCH

PUDELKO WEWNETRZNE (bez blue box) element opakowania zbiorczego - Fiolka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lyumjev 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce
insulina lizpro

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny lizpro (co odpowiada 3,5 mg).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol, magnezu chlorek szesciowodny, sodu cytrynian dwuwodny,
treprostynil sodu, tlenek cynku, metakrezol, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do wstrzykiwan.

Wigcej informacji w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 fiolka 10 ml. Sktadnik opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawana oddzielnie.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne i dozylne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Przed uzyciem: Przechowywaé w lodowce.

Po pierwszym uzyciu: nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Wyrzuci¢ po 28 dniach.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1422/003

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lyumjev 100 jednostek/ml

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TEKST ETYKIETY - Fiolka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGI PODANIA

Lyumjev 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan
insulina lizpro
Podanie podskorne i dozylne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

10 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE - Wklady

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lyumjev 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wkladzie
insulina lizpro

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny lizpro (co odpowiada 3,5 mg).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol, magnezu chlorek szesciowodny, sodu cytrynian dwuwodny,
treprostynil sodu, tlenek cynku, metakrezol, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do wstrzykiwan.

Wigcej informacji w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

2 wktady 3 ml
5 wktadow 3 ml
10 wkiadoéw 3 ml

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Wktady stosowac wylacznie ze wstrzykiwaczem firmy Lilly 3 ml.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem:

Przechowywaé w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po pierwszym uzyciu:

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Po uzyciu zatozy¢ nasadke wstrzykiwacza w celu ochrony przed swiattem.
Wyrzucié po 28 dniach.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1422/004 2 wklady
EU/1/20/1422/005 5 wkladow
EU/1/20/1422/006 10 wkiadow

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lyumjev 100 jednostek/ml

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TEKST ETYKIETY - Wklady

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGI PODANIA

Lyumjev 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wktadzie
insulina lizpro
Podanie podskorne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE - KwikPen

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lyumjev 100 jednostek/ml KwikPen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napetlnionym
insulina lizpro

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny lizpro (co odpowiada 3,5 mg).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol, magnezu chlorek szesciowodny, sodu cytrynian dwuwodny,
treprostynil sodu, tlenek cynku, metakrezol, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do wstrzykiwan.

Wigcej informacji w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do wstrzykiwan

2 wstrzykiwacze 3 ml
5 wstrzykiwaczy 3 ml

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem:

Przechowywaé w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po pierwszym uzyciu:

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Po uzyciu zatozy¢ nasadke wstrzykiwacza w celu ochrony przed swiattem.
Wyrzucié po 28 dniach.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1422/007 2 wstrzykiwacze
EU/1/20/1422/008 5 wstrzykiwaczy

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lyumjev 100 jednostek/ml KwikPen

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE (z blue box) opakowanie zbiorcze - KwikPen

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lyumjev 100 jednostek/ml KwikPen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napelnionym
insulina lizpro

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny lizpro (co odpowiada 3,5 mg).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol, magnezu chlorek sze$ciowodny, sodu cytrynian dwuwodny,
treprostynil sodu, tlenek cynku, metakrezol, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do wstrzykiwan.

Wigcej informacji w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do wstrzykiwan

Opakowanie zbiorcze: 10 (2 opakowania po 5) wstrzykiwaczy potautomatycznych napelionych 3 ml.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem:

Przechowywaé w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po pierwszym uzyciu:

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Po uzyciu zatozy¢ nasadke wstrzykiwacza w celu ochrony przed swiattem.
Wyrzucié po 28 dniach.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1422/009

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lyumjev 100 jednostek/ml KwikPen

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH WEWNETRZNYCH

PUDELKO WEWNETRZNE (bez blue box) element opakowania zbiorczego - KwikPen

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lyumjev 100 jednostek/ml KwikPen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napelnionym
insulina lizpro

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny lizpro (co odpowiada 3,5 mg).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol, magnezu chlorek sze$ciowodny, sodu cytrynian dwuwodny,
treprostynil sodu, tlenek cynku, metakrezol, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do wstrzykiwan.

Wigcej informacji w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do wstrzykiwan

5 wstrzykiwaczy 3 ml. Sktadnik opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem:

Przechowywaé w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po pierwszym uzyciu:

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Po uzyciu zatozy¢ nasadke wstrzykiwacza w celu ochrony przed swiattem.
Wyrzuci¢ po 28 dniach

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holandia

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1422/009

13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lyumjev 100 jednostek/ml KwikPen

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TEKST ETYKIETY - KwikPen

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Lyumjev 100 jednostek/ml KwikPen roztwor do wstrzykiwan
insulina lizpro
Podanie podskorne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE — Junior KwikPen

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lyumjev 100 jednostek/ml Junior KwikPen roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
potautomatycznym napelnionym
insulina lizpro

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny lizpro (co odpowiada 3,5 mg).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol, magnezu chlorek szesciowodny, sodu cytrynian dwuwodny,
treprostynil sodu, tlenek cynku, metakrezol, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do wstrzykiwan.

Wigcej informacji w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do wstrzykiwan

2 wstrzykiwacze 3 ml
5 wstrzykiwaczy 3 ml

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wstrzykiwacz umozliwia podanie od 0,5 do 30 jednostek z doktadnoscia do 0,5 jednostki.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem:

Przechowywaé w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po pierwszym uzyciu:

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Po uzyciu zatozy¢ nasadke wstrzykiwacza w celu ochrony przed swiattem.
Wyrzuci¢ po 28 dniach.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1422/010 2 wstrzykiwacze
EU/1/20/1422/011 5 wstrzykiwaczy

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lyumjev 100 jednostek/ml Junior KwikPen

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE (z blue box) opakowanie zbiorcze - Junior KwikPen

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lyumjev 100 jednostek/ml Junior KwikPen roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
potautomatycznym napelnionym
insulina lizpro

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny lizpro (co odpowiada 3,5 mg).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol, magnezu chlorek sze$ciowodny, sodu cytrynian dwuwodny,
treprostynil sodu, tlenek cynku, metakrezol, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do wstrzykiwan.

Wigcej informacji w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do wstrzykiwan

Opakowanie zbiorcze: 10 (2 opakowania po 5) wstrzykiwaczy potautomatycznych napelionych 3 ml.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wstrzykiwacz umozliwia podanie od 0,5 do 30 jednostek z doktadnoscig do 0,5 jednostki.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem:

Przechowywaé w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po pierwszym uzyciu:

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Po uzyciu zatozy¢ nasadke wstrzykiwacza w celu ochrony przed swiattem.
Wyrzucié po 28 dniach.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1422/012

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lyumjev 100 jednostek/ml Junior KwikPen

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH WEWNETRZNYCH

PUDELKO WEWNETRZNE (bez blue box) element opakowania zbiorczego — Junior KwikPen

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lyumjev 100 jednostek/ml Junior KwikPen roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
potautomatycznym napelnionym
insulina lizpro

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny lizpro (co odpowiada 3,5 mg).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol, magnezu chlorek sze$ciowodny, sodu cytrynian dwuwodny,
treprostynil sodu, tlenek cynku, metakrezol, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do wstrzykiwan.

Wigcej informacji w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do wstrzykiwan

5 wstrzykiwaczy 3 ml. Sktadnik opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wstrzykiwacz umozliwia podanie od 0,5 do 30 jednostek z doktadnoscig do 0,5 jednostki.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem:

Przechowywaé w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po pierwszym uzyciu:

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Po uzyciu zatozy¢ nasadke wstrzykiwacza w celu ochrony przed swiattem.
Wyrzuci¢ po 28 dniach

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holandia

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1422/012

13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lyumjev 100 jednostek/ml Junior KwikPen

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

77




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TEKST ETYKIETY — Junior KwikPen

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Lyumjev 100 jednostek/ml Junior KwikPen roztwér do wstrzykiwan
insulina lizpro
Podanie podskorne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE — Tempo Pen. Opakowanie zawierajace 5 wstrzykiwaczy.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lyumjev 100 jednostek/ml Tempo Pen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napetnionym

insulina lizpro

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny lizpro (co odpowiada 3,5 mg).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol, magnezu chlorek szesciowodny, sodu cytrynian dwuwodny,
treprostynil sodu, tlenek cynku, metakrezol, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do wstrzykiwan.

Wigcej informacji w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

5 wstrzykiwaczy 3 ml

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem:

Przechowywaé w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po pierwszym uzyciu:

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Po uzyciu zatozy¢ nasadke wstrzykiwacza w celu ochrony przed swiattem.
Wyrzuci¢ po 28 dniach.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1422/016 5 wstrzykiwaczy

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lyumjev 100 jednostek/ml Tempo Pen

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE (z blue box) opakowanie zbiorcze — Tempo Pen

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lyumjev 100 jednostek/ml Tempo Pen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napetnionym

insulina lizpro

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny lizpro (co odpowiada 3,5 mg).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol, magnezu chlorek szesciowodny, sodu cytrynian dwuwodny,
treprostynil sodu, tlenek cynku, metakrezol, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do wstrzykiwan.

Wigcej informacji w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

Opakowanie zbiorcze: 10 (2 opakowania po 5) wstrzykiwaczy 3 ml.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem:

Przechowywaé w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po pierwszym uzyciu:

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Po uzyciu zatozy¢ nasadke wstrzykiwacza w celu ochrony przed swiattem.
Wyrzucié po 28 dniach.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1422/017

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lyumjev 100 jednostek/ml Tempo Pen

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO WEWNETRZNE (bez blue box) element opakowania zbiorczego - Tempo Pen

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lyumjev 100 jednostek/ml Tempo Pen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napetnionym

insulina lizpro

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny lizpro (co odpowiada 3,5 mg).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol, magnezu chlorek szesciowodny, sodu cytrynian dwuwodny,
treprostynil sodu, tlenek cynku, metakrezol, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do wstrzykiwan.

Wigcej informacji w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

5 wstrzykiwaczy 3 ml. Sktadnik opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem:

Przechowywaé w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po pierwszym uzyciu:

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Po uzyciu zatozy¢ nasadke wstrzykiwacza w celu ochrony przed swiattem.
Wyrzuci¢ po 28 dniach

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holandia

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1422/017

13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lyumjev 100 jednostek/ml Tempo Pen

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TEKST ETYKIETY - Tempo Pen

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Lyumjev 100 jednostek/ml Tempo Pen roztwoér do wstrzykiwan
insulina lizpro
Podanie podskorne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE - KwikPen

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napetnionym
insulina lizpro

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 200 jednostek insuliny lizpro (co odpowiada 6,9 mg).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol, magnezu chlorek szesciowodny, sodu cytrynian dwuwodny,
treprostynil sodu, tlenek cynku, metakrezol, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do wstrzykiwan.

Wigcej informacji w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

2 wstrzykiwacze 3 ml
5 wstrzykiwaczy 3 ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac wytacznie w tym wstrzykiwaczu, inaczej moze dojs¢ do ciezkiego przedawkowania.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem:

Przechowywa¢ w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

W czasie uzytkowania:

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30 °C.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazacd.

Po uzyciu zalozy¢ nasadke wstrzykiwacza w celu ochrony przed §wiattem.
Wyrzucié po 28 dniach.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Holandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1422/013 2 wstrzykiwacze
EU/1/20/1422/014 5 wstrzykiwaczy

13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE (z blue box) opakowanie zbiorcze - KwikPen

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napetnionym
insulina lizpro

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 200 jednostek insuliny lizpro (co odpowiada 6,9 mg).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol, magnezu chlorek sze$ciowodny, sodu cytrynian dwuwodny,
treprostynil sodu, tlenek cynku, metakrezol, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do wstrzykiwan.

Wigcej informacji w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do wstrzykiwan

Opakowanie zbiorcze: 10 (2 opakowania po 5) wstrzykiwaczy potautomatycznych napelionych 3 ml.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac wytacznie w tym wstrzykiwaczu, inaczej moze dojs¢ do cigzkiego przedawkowania.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem:

Przechowywaé w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po pierwszym uzyciu:

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Po uzyciu zatozy¢ nasadke wstrzykiwacza w celu ochrony przed swiattem.
Wyrzuci¢ po 28 dniach.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1422/015

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH WEWNETRZNYCH

PUDELKO WEWNETRZNE (bez blue box) element opakowania zbiorczego - KwikPen

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napetnionym
insulina lizpro

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 200 jednostek insuliny lizpro (co odpowiada 6,9 mg).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol, magnezu chlorek sze$ciowodny, sodu cytrynian dwuwodny,
treprostynil sodu, tlenek cynku, metakrezol, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do wstrzykiwan.

Wigcej informacji w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do wstrzykiwan

5 wstrzykiwaczy 3 ml. Sktadnik opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac wytacznie w tym wstrzykiwaczu, inaczej moze dojs¢ do cigzkiego przedawkowania.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem:

Przechowywaé w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po pierwszym uzyciu:

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Po uzyciu zatozy¢ nasadke wstrzykiwacza w celu ochrony przed swiattem.
Wyrzuci¢ po 28 dniach

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holandia

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1422/015

13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TEKST ETYKIETY - KwikPen

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen roztwor do wstrzykiwan
insulina lizpro
Podanie podskorne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml

6. INNE

Stosowac wytacznie w tym wstrzykiwaczu, inaczej moze dojs¢ do ciezkiego przedawkowania.
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lyumjev 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan w fiolce
insulina lizpro

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Lyumjev i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lyumjev
Jak stosowac¢ lek Lyumjev

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lyumjev

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Lyumjev i w jakim celu si¢ go stosuje

Lyumjev 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce, zawiera substancje¢ czynng insuling
lizpro. Lek Lyumjev jest stosowany w leczeniu cukrzycy u dorostych, mlodziezy oraz dzieci w wieku
powyzej 1. roku zycia. Jest to insulina dopositkowa dziatajaca szybciej niz inne leki zawierajace
insuling lizpro. Lyumjev zawiera sktadniki, ktore przyspieszaja wchtanianie insuliny lizpro do
organizmu.

Cukrzyca jest chorobg, w ktorej organizm nie wytwarza wystarczajacych ilosci insuliny lub nie
wykorzystuje skutecznie insuliny, co powoduje takie skutki, jak duze st¢zenie cukru we krwi.
Lyumjev jest insuling stosowang w leczeniu cukrzycy, a wigc kontroluje stgzenie cukru we krwi.
Skuteczne leczenie cukrzycy z dobra kontrola stg¢zenia cukru we krwi zapobiega wystapieniu
odlegtych powiktan tej choroby.

Stosowanie leku Lyumjev pomaga dlugotrwale kontrolowa¢ stezenie cukru we krwi i zapobiega
powiktaniom cukrzycy. Lyumjev wywiera najsilniejsze dziatanie 1 do 3 godzin po wstrzyknigciu, a
dziatanie to utrzymuje si¢ maksymalnie przez 5 godzin. Lek Lyumjev nalezy podawac¢ w chwili
rozpoczecia positku lub do 20 minut po rozpoczeciu positku.

Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ pacjentowi stosowanie leku Lyumjev, a takze insuliny dtuzej
dziatajacej lub $rednio dlugo dziatajacej. Nie nalezy zmienia¢ przyjmowanej insuliny bez zalecenia
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lyumjev

Kiedy NIE stosowa¢ leku Lyumjev

. jesli pacjent uwaza, ze stezenie cukru w jego krwi zmniejsza si¢ (hipoglikemia). Ponadto w tej
ulotce opisano sposoby postgpowania w przypadku matego stezenia cukru we krwi (patrz
punkt 3 ,,Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Lyumjev”);

. jesli pacjent ma uczulenie na insuling lizpro lub ktoérykolwiek z pozostalych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Lyumjev nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Pacjenci stabo widzacy beda potrzebowac¢ pomocy innej osoby, ktora zostata przeszkolona w zakresie
wykonywania wstrzykni¢¢.

. Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

Mate stgzenie cukru we krwi moze by¢ znaczne i nieleczona hipoglikemia moze nawet prowadzi¢ do
$mierci.

Lyumjev zaczyna zmniejszac st¢zenie cukru we krwi szybciej niz niektore inne rodzaje insuliny
dopositkowej. Jesli wystapi hipoglikemia, moze pojawi¢ si¢ wezesniej po podaniu leku Lyumjev we
wstrzyknigciu. Osoby, u ktorych czgsto wystepuje hipoglikemia lub ktore majg trudnosci z jej
rozpoznaniem, powinny omowic to z lekarzem lub pielggniarka. Jesli obecnie stosowana
insulinoterapia zapewnia dobrg kontrole stezenia cukru we krwi albo w przypadku dtugotrwale;
cukrzycy pacjenci moga nie odczuwac sygnalow ostrzegawczych nadmiernego obnizenia stezenia
cukru we krwi. Te sygnaly ostrzegawcze wymieniono w dalszej czg¢sci ulotki. Objawy opisano w
czg$ci zatytutowanej ,,Problemy powszechnie wystepujace w cukrzycy”.

Nalezy starannie zaplanowaé pory positkow, czestos¢ podejmowania aktywnosci fizycznej i ogdlny
poziom aktywnosci. Nalezy takze $cisle kontrolowac¢ glikemig, czesto oznaczajgc poziom glukozy we
krwi.

Zmiana rodzaju przyjmowanej insuliny moze spowodowa¢ nadmierne zwigkszenie lub zmniejszenie
stezenia cukru we krwi.

Jesli istnieje ryzyko nadmiernego obnizenia stezenia cukru we krwi, konieczne moze by¢ czestsze
oznaczanie poziomu glukozy we krwi. Lekarz moze zmieni¢ dawki innych lekow
przeciwcukrzycowych przyjmowanych przez pacjenta.

. Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Zaprzestanie przyjmowania insuliny lub przyjmowanie jej w niewystarczajacych ilosciach moze
prowadzi¢ do zwigkszenia stgzenia cukru we krwi (hiperglikemii) i wystapienia cukrzycowej kwasicy
ketonowej, powaznego stanu, ktéry moze nawet spowodowac $mieré. Objawy opisano w czgsci
zatytutowanej ,,Problemy powszechnie wystepujace w cukrzycy”.

. U o0s6b korzystajacych z pompy insulinowej w przypadku awarii urzadzenia konieczne bedzie
natychmiastowe usunig¢cie usterki ze wzgledu na mozliwos¢ zwiekszenia stezenia cukru we
krwi. Jesli pompa przestanie dziata¢ konieczne moze by¢ podanie leku Lyumjev we
wstrzyknieciu za pomoca wstrzykiwacza do insuliny lub strzykawki.

o Jesli pacjent stosuje insuling w skojarzeniu z lekami przeciwcukrzycowymi nalezacymi do klasy
nazywanej pochodnymi tiazolidynedionu lub glitazonami (np. pioglitazon), w razie wystgpienia
objawdw niewydolnosci serca, takich jak nietypowa duszno$¢ lub szybki wzrost masy ciata albo
miejscowy obrzek spowodowany zatrzymaniem plyndow w organizmie, nalezy jak najszybciej
powiadomi¢ lekarza prowadzacego.

o Jezeli wystapi cigzka reakcja alergiczna na insuling lub ktorykolwiek ze sktadnikow leku
Lyumjev, nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie tego leku i wezwac pogotowie
ratunkowe.

o Odbierajac insuling z apteki, zawsze nalezy sprawdzi¢ nazwe i rodzaj insuliny na opakowaniu i
etykiecie leku. Nalezy upewnic¢ si¢, ze wydano lek Lyumjev przepisany pacjentowi przez
lekarza.

o Nalezy zachowac¢ pudetko lub zanotowa¢ numer serii wydrukowany na opakowaniu. W
przypadku wystapienia dziatan niepozadanych mozna ten numer poda¢ w zgloszeniu dziatania
niepozadanego (patrz ,,Zglaszanie dziatan niepozadanych”).

o Kazde wstrzyknigcie nalezy wykonywac nowg igla, aby zapobiec wystapieniu zakazenia i
unikna¢ zablokowania igly. Zablokowang igle nalezy wymieni¢ na nowa.
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. Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby zapobiega¢ powstawaniu zmian skornych, np. grudek pod
powierzchnia skory. Insulina wstrzyknieta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie dziata¢
odpowiednio (patrz ,,Jak stosowaé lek Lyumjev”). Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w
obszarze, w ktorym wystepuja grudki, to przed jego zmiang nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Lekarz moze zaleci¢ doktadniejsze kontrolowanie stgzenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki
insuliny lub innych lekéw przeciwcukrzycowych.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci w wieku ponizej 1. roku zycia.

Lek Lyumjev a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Niektore leki
wplywaja na stgzenie cukru we krwi, co moze oznacza¢ konieczno$¢ zmiany dawki insuliny.

Stezenie cukru we krwi moze si¢ zmniejszy¢ (hipoglikemia), jesli pacjent przyjmuje:

o inne leki przeciwcukrzycowe (podawane doustnie lub we wstrzyknigciach);

o antybiotyki nalezace do klasy sulfonamidow (stosowane w leczeniu zakazen);

o kwas acetylosalicylowy (stosowany w leczeniu bolow i niezbyt wysokiej goraczki oraz w
profilaktyce zakrzepicy);

o niektore leki przeciwdepresyjne (inhibitory monoaminooksydazy lub selektywne inhibitory

wychwytu zwrotnego serotoniny);
. niektore inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) (na przyktad kaptopryl, enalapryl)
(stosowane w leczeniu pewnych zaburzen serca lub wysokiego cisnienia krwi);

. antagonistow receptora angiotensyny II (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub
zaburzen serca);
o analogi somatostatyny (takie jak oktreotyd, ktore stosowane sg w leczeniu rzadkiej choroby

charakteryzujacej si¢ nadmiernym wydzielaniem hormonu wzrostu).
Stezenie cukru we krwi moze si¢ zwiekszy¢ (hiperglikemia), jesli pacjent przyjmuje:

danazol (stosowany w leczeniu endometriozy);

doustne $rodki antykoncepcyjne (w celu zapobiegania ciazy);

terapi¢ substytucyjng hormonami tarczycy (stosowana w leczeniu zaburzen tarczycy);

ludzki hormon wzrostu (stosowany przy niedoborze hormonu wzrostu);

leki moczopedne (stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub zatrzymania wody w

organizmie);

. sympatykomimetyki (stosowane w leczeniu ci¢zkich reakcji alergicznych lub stanowigce
sktadnik niektorych lekow na przezigbienie);

o kortykosteroidy (stosowane w leczeniu astmy lub chordb autoimmunologicznych).

Antagonis$ci receptorow beta-adrenergicznych (leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi,
niemiarowosci serca lub dusznicy bolesnej) utrudniaja rozpoznanie sygnalow ostrzegawczych matego
stezenia cukru we krwi.

Stosowanie leku Lyumjev z alkoholem

Po spozyciu alkoholu st¢zenie cukru we krwi moze zwigkszy¢ si¢ lub zmniejszy¢. W zwigzku z tym
moze by¢ konieczna zmiana ilo$ci przyjmowanej insuliny. Dlatego nalezy czesciej niz zwykle
kontrolowac¢ stezenie cukru we krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, pielggniarki lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Zapotrzebowanie na insuling zwykle zmniejsza si¢ w ciggu pierwszych 3 miesiecy cigzy 1 zwigksza w
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ciggu pozostatych 6 miesigcy. Po urodzeniu dziecka zapotrzebowanie na insuling prawdopodobnie
powréci do poziomu sprzed ciazy.

Nie ma zadnych ograniczen dotyczacych stosowania leku Lyumjev w okresie karmienia piersig. U
kobiet karmiacych piersia konieczna moze by¢ zmiana przyjmowanej dawki insuliny lub diety.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W razie wystapienia hipoglikemii moze zmniejszy¢ si¢ zdolno$¢ do koncentracji i reagowania. Nalezy
o tym pamigta¢ we wszystkich sytuacjach, w ktorych mozna narazi¢ siebie i innych na
niebezpieczenstwo (np. podczas prowadzenia samochodu lub obstugiwania maszyn). Nalezy zasiggnac
opinii lekarza na temat prowadzenia samochodu, jesli:

o czesto wystepuje hipoglikemia;

. sygnaty ostrzegawcze hipoglikemii sg stabe lub nie wystepuja.

Lyumjev zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Lyumjev

Ten lek nalezy zawsze doktadnie stosowaé w sposob opisany w ulotce lub zgodnie z zaleceniami
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielggniarki.

Powiedzg oni pacjentowi, jakg dawke leku Lyumjev ma stosowac oraz kiedy i jak czgsto nalezy
przyjmowac lek. Powiedza rowniez, jak czesto nalezy zglaszac si¢ do poradni diabetologiczne;.

Nalezy zawsze nosi¢ przy sobie zapasowg insuling i inny wstrzykiwacz na wypadek, gdyby byly
potrzebne.

Pacjenci niewidomi lub niedowidzacy begda potrzebowaé pomocy innej osoby przy wykonywaniu
wstrzyknie¢.

Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ pacjentowi stosowanie leku Lyumjev, a takze insuliny dtuzej
dziatajacej lub srednio dlugo dziatajacej. Nalezy podawaé je w oddzielnych wstrzyknigciach. Nie
nalezy miesza¢ leku Lyumjev z zadng inng insuling.

Kiedy podawaé lek Lyumjev we wstrzyknieciach

Lyumjev jest insuling dopositkowa. Nalezy podawac go w chwili rozpoczecia positku lub minute albo
dwie przed positkiem; mozna rowniez wykonywac¢ wstrzyknigcia maksymalnie 20 minut po
rozpoczgciu positku.

Jaka dawke insuliny przyjmowac

Lekarz ustali dawke na podstawie stezenia cukru we krwi u pacjenta oraz jego masy ciala i wyjasni:

o jakiej dawki leku Lyumjev pacjent bedzie potrzebowatl podczas kazdego positku;

o jak i kiedy pacjent powinien kontrolowac st¢zenie cukru we krwi;

o jak nalezy zmienia¢ dawke insuliny w zalezno$ci od stezenia glukozy we krwi;

o co robi¢ w przypadku zmiany diety albo zmiany poziomu aktywno$ci fizycznej, zachorowania
lub stosowania innych lekow.

. W przypadku zmiany rodzaju stosowanej insuliny moze by¢ konieczne przyjmowanie dawki
wigkszej lub mniejszej niz dotychczas. Ta zmiana moze dotyczy¢ tylko pierwszego
wstrzykniecia albo moze by¢ wprowadzana stopniowo przez kilka tygodni lub miesiecy.
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Kiedy nie stosowa¢é leku Lyumjev

Kiedy roztwor nie jest klarowny jak woda. Lyumjev musi by¢ przejrzysty, bezbarwny i
pozbawiony elementdéw statych. Nalezy to sprawdzi¢ za kazdym razem przed wykonaniem
wstrzyknigcia.

Jesli lek Lyumjev nie byt prawidtowo przechowywany (patrz punkt 5 ,,Jak przechowywac lek
Lyumjev”).

Nie uzywac, jesli plastikowa nasadka na fiolce jest uszkodzona.

Gdzie podawa¢é lek Lyumjev we wstrzyknieciach

Lek Lyumjev nalezy wstrzykiwa¢ podskornie (wstrzyknigcia podskorne).

Nie nalezy wstrzykiwa¢ leku bezposrednio do zyty. Tylko lekarz moze podawac lek Lyumjev
droga dozylna. Lekarz poda lek w ten sposob wytacznie w szczegolnych okoliczno$ciach,
takich jak zabieg chirurgiczny lub podczas choroby, jesli stgzenie glukozy bedzie zbyt duze.
Nalezy upewnic sig, ze odlegtos¢ od ostatniego wstrzyknigcia wynosi co najmniej 1 cm i ze
miejsca wstrzyknigcia zmieniane sg ,,rotacyjnie” (goérna cze$¢ ramienia, udo, posladki, powtoki
brzuszne), zgodnie z otrzymanymi instrukcjami.

Jesli zajdzie koniecznos$¢ wstrzyknigcia innego rodzaju insuliny w tym samym czasie, nalezy ja
poda¢ w innym miejscu wstrzykniecia.

Wstrzykiwanie leku Lyumjev z fiolki

Najpierw nalezy umy¢ rece.

Przed wstrzyknigciem nalezy zdezynfekowaé skorg zgodnie z otrzymanymi instrukcjami.
Zdezynfekowaé gumowy korek fiolki, lecz nie wyjmowac go.

Uzy¢ nowej, sterylnej strzykawki i igly do przektucia gumowego korka i pobra¢ potrzebng ilos¢
leku Lyumjev. Lekarz lub pielegniarka poinformuja, jak to zrobic. Igly i strzykawki moga by¢
uzywane tylko przez jedna osobe.

Wstrzykna¢ lek pod skore zgodnie z otrzymanymi instrukcjami. Po wstrzykni¢ciu pozostawi¢
igle w skorze przez pig¢ sekund, aby upewnic sie, ze cata dawka zostata podana.

Stosowanie leku Lyumjev w pompie insulinowej

Do podawania leku Lyumjev we wlewie mogg by¢ uzyte tylko niektore insulinowe pompy
infuzyjne.

Nalezy doktadnie przestrzega¢ instrukcji dotaczonej do pompy infuzyjne;.

Nalezy upewnic si¢, ze zbiornik i cewnik sa odpowiednie dla danej pompy. Nalezy uzy¢ igly o
dtugosci odpowiedniej do systemu napetniania, aby unikna¢ uszkodzenia pompy.

Zestaw infuzyjny (dren i igl¢) nalezy zmienia¢ zgodnie z instrukcjg dotgczong do zestawu
infuzyjnego.

Jesli mate stgzenie glukozy (hipoglikemia) powtarza si¢ lub jest znaczne, nalezy powiadomic
lekarza prowadzacego lub pielegniarke.

Awaria pompy lub niedrozno$¢ zestawu do infuzji mogg spowodowaé gwaltowne zwigkszenie
stezenia glukozy. Jesli podejrzewa sig przerwe w doptywie leku Lyumjev, nalezy postgpowac
wedhug instrukcji obstugi pompy i w stosownych przypadkach powiadomi¢ lekarza
prowadzacego lub pielggniarke.

Jesli pompa nie dziala prawidlowo, konieczne moze by¢ podanie leku Lyumjev we
wstrzyknigciu.

Po wstrzyknieciu
Jesli nie ma pewnosci jaka dawka zostata wstrzyknigta, nalezy skontrolowaé stezenie cukru we krwi
przed podjeciem decyzji o podaniu kolejnej dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lyumjev

W przypadku wstrzyknigcia zbyt duzej dawki leku Lyumjev lub jesli nie ma pewnosci jaka dawka
zostala wstrzyknigta, moze wystapi¢ hipoglikemia (mate st¢zenie cukru we krwi). Nalezy sprawdzi¢
poziom glukozy we krwi.
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Jesli stezenie cukru we krwi jest male (hipoglikemia) i pacjent sam moze sobie poradzi¢, powinien
przyjac glukoze w tabletkach, zjes¢ trochg cukru lub wypi¢ stodki napoj. Nastepnie nalezy zje$¢ owoc,
herbatniki lub kanapke zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielggniarki i odpoczaé. To zwykle
wystarcza w przypadku tagodnej hipoglikemii lub niewielkiego przedawkowania insuliny. Po 15-20
minutach nalezy ponownie sprawdzi¢ poziom glukozy we krwi, dopdki glikemia nie ustabilizuje sie.

Jesli pacjent sam nie jest w stanie sobie poradzi¢ (w przypadku cigzkiej hipoglikemii) z powodu
silnych zawrotow glowy, znacznego oslabienia, dezorientacji, probleméw z moéwieniem, utraty
przytomnosci lub drgawek, konieczne moze by¢ podanie glukagonu. Glukagon moze poda¢ osoba,
ktora wie, jak go stosowaé. Po podaniu glukagonu pacjent powinien zje$¢ glukoze lub cukier. Jesli
glukagon nie dziata, nalezy zglosi¢ si¢ do szpitala lub wezwac pogotowie. Nalezy poprosi¢ lekarza o
informacje na temat glukagonu.

Pacjent powinien powiedzie¢ wszystkim osobom z otoczenia, ze choruje na cukrzyce. Nalezy
poinformowac ich, jakie sa mozliwe nastepstwa nadmiernego spadku stezenia cukru we krwi, w tym
takze o ryzyku utraty przytomnosci.

Nalezy pouczy¢ ich, ze w razie utraty przytomnosci muszg: obroci¢ chorego na bok, aby zapobiec
zadtawieniu sie, natychmiast wezwa¢ pomoc medyczng i nie podawaé choremu zadnych pokarméw
ani napojow ze wzgledu na ryzyko zadtawienia.

Pomini¢cie zastosowania leku Lyumjev

W przypadku pominigcia lub zastosowania mniejszej niz zalecana dawki leku Lyumjev lub jesli nie ma
pewnosci jaka dawka zostata wstrzyknigta, moze dojs¢ do nadmiernego stezenia cukru we krwi
(hiperglikemia). Nalezy sprawdzi¢ poziom glukozy we krwi, aby upewni¢ si¢, czy konieczne jest
podanie dawki insuliny. Nalezy wznowi¢ zwykly schemat dawkowania w porze nastepnego positku.

Przerwanie stosowania leku Lyumjev

Nie nalezy przerywac stosowania ani zmienia¢ przyjmowanej insuliny bez zalecenia lekarza. W
przypadku zastosowania mniejszej niz zalecana dawki leku Lyumjev moze wystapi¢ hiperglikemia
(duze stezenie cukru we krwi).

Nieleczona hiperglikemia moze prowadzi¢ do bardzo powaznych zaburzen objawiajacych si¢ bolem
glowy, nudnos$ciami, wymiotami, bolem brzucha, odwodnieniem, utratg przytomnosci i $piaczka, a

nawet spowodowac $mier¢ (patrz punkt 4).

Trzy proste kroki pozwalajace zmniejszy¢ ryzyko hipoglikemii lub hiperglikemii:

. Zawsze nalezy mie¢ przy sobie zapasowe strzykawki i zapasowg fiolke leku Lyumjev.
. Zawsze nalezy nosi¢ ze sobg cos, co poinformuje innych, ze jest si¢ chorym na cukrzyce.
. Zawsze nalezy mie¢ przy sobie cukier.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) wystepuje bardzo czesto podczas leczenia insuling
(moze wystgpowac czgsciej niz u 1 na 10 0osob). Moze mie¢ bardzo powazny przebieg. Jezeli stezenie
cukru we krwi zbytnio si¢ obnizy, moze doj$¢ do utraty przytomnosci. Ci¢zka hipoglikemia moze
spowodowac¢ uszkodzenie mézgu i moze zagraza¢ zyciu. Jezeli wystapia objawy hipoglikemii, nalezy
natychmiast podja¢ dziatania majace na celu zwigkszenie stgzenia cukru we krwi. Patrz punkt 3
»~Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Lyumjev”.
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Reakcje alergiczne wystepuja czesto (moga wystepowac nie czg¢sciej niz u 1 na 10 osob). Moga miec
cigzki przebieg z nastgpujacymi objawami:

e wysypka i $wigd rozsiane na catym e spadek ci$nienia krwi,
ciele; e szybkie bicie serca;

¢ utrudnione oddychanie; e potliwos¢.

o Swiszczacy oddech;

Jezeli wystapi ciezka reakcja alergiczna (w tym wstrzas anafilaktyczny) na insuling lub
ktorykolwiek ze sktadnikow leku Lyumjev, nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie tego leku i
wezwac pogotowie ratunkowe.

Do innych dzialan niepozadanych zalicza si¢

Bardzo czesto (moga wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)

Reakcje w miejscu podania wlewu. U niektorych osdb wystepuje zaczerwienienie, bol, obrzgk lub
swedzenie w okolicy wlewu insuliny. Jesli wystapia reakcje w miejscu infuzji, nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi.

Czesto (moga wystepowacé nie czgsciej niz u 1 na 10 osob)

Reakcje w miejscu wstrzyknigceia. U niektorych osob w okolicy miejsca wstrzyknigcia pojawia sig
zaczerwienienie, bol, obrzek lub swigd. Objawy te zazwyczaj ustepuja w ciagu kilku minut lub
maksymalnie kilku tygodni bez koniecznos$ci przerywania podawania leku Lyumjev. Jesli wystapia
reakcje w miejscu wstrzyknigcia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100 osdb)

Zmiany skorne w miejscu wstrzyknigcia: Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce zbyt
czesto, to tkanka thuszczowa moze ulec obkurczeniu (lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii).
Grudki pod powierzchnig skéry mogg by¢ tez spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o nazwie
amyloid (amyloidoza skorna). Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie
dziata¢ odpowiednio. Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykni¢cia — pomoze to
zapobiec wystapieniu tych zmian skornych.

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Obrzek rak lub kostek w wyniku zatrzymania ptynow w organizmie, zwtaszcza na poczatku
insulinoterapii lub podczas zmiany lekéw przeciwcukrzycowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Problemy powszechnie wystepujace w cukrzycy

Male stezenie cukru we krwi

Mate stgzenie cukru we krwi (hipoglikemia) oznacza niedostateczng ilos¢ glukozy we krwi. Moze
wystapi¢ w przypadku:

. przyjecia zbyt duzej dawki leku Lyumjev lub innej insuliny;

pominigcia positku lub op6znienia pory positku albo zmiany diety;

zbyt intensywnych ¢wiczen lub zbyt cigzkiej pracy tuz przed positkiem lub po positku;
zakazenia lub choroby (zwlaszcza biegunki lub wymiotéw);

zmiany zapotrzebowania na insuling, na przyklad po zmniejszeniu masy ciala; albo nasilenia si¢
zaburzen czynnos$ci nerek lub watroby.

Patrz punkt ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Lyumjev”.
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Pierwsze objawy malego stezenia cukru we krwi zwykle pojawiajg si¢ szybko i mozna do nich
zaliczy¢:

uczucie zmegczenia;

przyspieszenie akcji serca;

nerwowo$¢ lub roztrzesienie;

nudnosci (mdtosci);

bol glowy;

zimne poty.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy rozpozna objawy ostrzegawcze, powinien unika¢ takich sytuacji, jak
prowadzenie samochodu, w ktorych moglby narazi¢ siebie i innych na niebezpieczenstwo z powodu
hipoglikemii.

Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia) i cukrzycowa kwasica ketonowa
Hiperglikemia (nadmierna ilo$¢ cukru we krwi) oznacza zbyt duze st¢zenie glukozy we krwi.
Hiperglikemi¢ moze spowodowac:

. nieprzyjmowanie zaleconej insuliny;

o stosowanie insuliny w dawkach, ktore nie zaspokajaja zapotrzebowania organizmu;

o brak rownowagi mi¢dzy ilo$cig spozywanych weglowodandw a ilo$cig przyjmowanej insuliny;
albo

o goraczka, zakazenie lub stres emocjonalny.

Weczesne objawy hiperglikemii to:
silne pragnienie;

bol glowy;

uczucie sennosci;

czestsze oddawanie moczu.

Hiperglikemia moze prowadzi¢ do cukrzycowej kwasicy ketonowej. Jej pierwsze objawy rozwijaja sie
powoli w ciggu wielu godzin lub dni. Dodatkowe objawy sg nastgpujace:

. nudnosci i (lub) wymioty;

. bol brzucha;

. szybkie tetno;

. utrudniony oddech (dusznos¢);

. srednie lub duze stezenie cial ketonowych w moczu. Ciata ketonowe powstajg w wyniku

spalania ttuszczu zamiast glukozy w organizmie w celu uzyskania energii.

Jesli duzemu stgzeniu glukozy towarzyszy¢ bedzie ktérykolwiek z wymienionych objawow, nalezy
niezwlocznie zglosi¢ si¢ po pomoc do lekarza.
Patrz punkt ,,Pominigcie zastosowania leku Lyumjev”.

Choroba

Podczas choroby, zwlaszcza potaczonej z nudnosciami lub wymiotami, moze zmienic sig¢
zapotrzebowanie organizmu na insuling. Chorzy na cukrzyce potrzebuja insuliny nawet wtedy,
gdy nie spozywaja normalnych positkéw. Nalezy wykona¢ badanie krwi Iub moczu, stosowac si¢ do
ogo6lnych zasad leczenia choroby i powiadomi¢ lekarza.

5. Jak przechowywa¢ lek Lyumjev

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i na pudetku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie zamrazad.
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Przechowywa¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed swiattem.

Przed pierwszym uzyciem
Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Po pierwszym uzyciu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Wyrzucié¢ po uptywie 28 dni, nawet jesli zawiera pozostalosci roztworu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lyumjev 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan w fiolce

o Substancja czynng leku jest insulina lizpro. Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny
lizpro. Jedna fiolka zawiera 1000 jednostek insuliny lizpro w 10 ml roztworu.
o Pozostate sktadniki to: metakrezol, glicerol, magnezu chlorek sze§ciowodny, sodu cytrynian

dwuwodny, treprostynil sodu, tlenek cynku, woda do wstrzykiwan. Wodorotlenek sodu lub
kwas solny mogly zosta¢ uzyte do ustalenia pH (patrz cz¢$¢ ,,Lyumjev zawiera so6d” na koncu
punktu 2).

Jak wyglada lek Lyumyjev i co zawiera opakowanie

Lyumjev 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem
wodnym w fiolce.

Kazda fiolka zawiera 1000 jednostek (10 mililitrow).

Opakowania zawierajace 1 Iub 2 fiolki lub opakowania zbiorcze zawierajace 5 x 1 fiolke.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht
Holandia

Wytwoérca

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emn JIumun Henepnaun" b.B. - benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten.: +359 2491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
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Ceska republika
ELI LILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel: +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

EAlLada
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000
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Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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

Romania
Eli Lilly Romania 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



Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.cu

Ponizsze informacje przeznaczone sg wytacznie dla personelu medycznego:
Lyumjev 100 jednostek/ml jest dostepny w fiolkach, jesli konieczne jest podanie dozylne.

W celu podania dozylnego, Lyumjev nalezy rozcienczy¢ do st¢zenia wynoszacego od 0,1 do

1,0 jednostki/ml w 5% roztworze glukozy do wstrzykiwan lub roztworze chlorku sodu o stgzeniu

9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan. Zaleca si¢ napetnienie systemu przed rozpoczeciem infuzji u
pacjenta. Wykazano zgodnos¢ w workach z kopolimeru etylenu/propylenu i poliolefiny z workami z
polichlorku winylu.

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ w trakcie uzycia przez 14 dni w temperaturze od 2 do §°C
i 20 godzin w temperaturze od 20 do 25°C, w warunkach ochrony przed swiatlem. Z
mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie
zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki jego przechowywania odpowiada uzytkownik i zwykle
nie bedzie on dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C, chyba zZe rozcienczenie miato
miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lyumjev 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wkladzie
insulina lizpro

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z tres$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Lyumjev i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lyumjev
Jak stosowac lek Lyumjev

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lyumjev

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk v~

1. Co to jest lek Lyumjev i w jakim celu si¢ go stosuje

Lyumjev 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wktadzie, zawiera substancje czynng insuling
lizpro. Lek Lyumjev jest stosowany w leczeniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy oraz dzieci w wieku
powyzej 1. roku zycia. Jest to insulina dopositkowa dziatajaca szybciej niz inne leki zawierajgce
insuline lizpro. Lyumjev zawiera sktadniki, ktére przyspieszaja wchtanianie insuliny lizpro do
organizmu.

Cukrzyca jest choroba, w ktorej organizm nie wytwarza wystarczajacych ilosci insuliny lub nie
wykorzystuje skutecznie insuliny, co powoduje takie skutki, jak duze stezenie cukru we krwi.
Lyumjev jest insuling stosowang w leczeniu cukrzycy, a wigc kontroluje stezenie cukru we krwi.
Skuteczne leczenie cukrzycy z dobra kontrolg stezenia cukru we krwi zapobiega wystgpieniu
odleglych powiktan tej choroby.

Stosowanie leku Lyumjev pomaga dlugotrwale kontrolowac¢ stezenie cukru we krwi i zapobiega
powiklaniom cukrzycy. Lyumjev wywiera najsilniejsze dzialanie 1 do 3 godzin po wstrzyknigciu, a
dzialanie to utrzymuje si¢ maksymalnie przez 5 godzin. Lek Lyumjev nalezy podawa¢ w chwili
rozpoczecia positku lub do 20 minut po rozpoczeciu positku.

Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ pacjentowi stosowanie leku Lyumjev, a takze insuliny dtuzej
dziatajacej lub srednio dlugo dziatajacej. Nie nalezy zmienia¢ przyjmowanej insuliny bez zalecenia
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lyumjev

Kiedy NIE stosowa¢ leku Lyumjev

o jesli pacjent uwaza, ze stezenie cukru w jego krwi zmniejsza si¢ (hipoglikemia). Ponadto w tej
ulotce opisano sposoby postepowania w przypadku matego st¢zenia cukru we krwi (patrz
punkt 3 ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Lyumjev”);

o jesli pacjent ma uczulenie na insuling lizpro lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

109



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Lyumjev nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Pacjenci stabo widzacy beda potrzebowac¢ pomocy innej osoby, ktora zostata przeszkolona w zakresie
wykonywania wstrzykni¢¢.

. Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

Mate stgzenie cukru we krwi moze by¢ znaczne i nieleczona hipoglikemia moze nawet prowadzi¢ do
$mierci.

Lyumjev zaczyna zmniejszac st¢zenie cukru we krwi szybciej niz niektore inne rodzaje insuliny
dopositkowej. Jesli wystapi hipoglikemia, moze pojawi¢ si¢ wezesniej po podaniu leku Lyumjev we
wstrzyknigciu. Osoby, u ktorych czgsto wystepuje hipoglikemia lub ktore majg trudnosci z jej
rozpoznaniem, powinny omowic to z lekarzem lub pielggniarka. Jesli obecnie stosowana
insulinoterapia zapewnia dobrg kontrole stezenia cukru we krwi albo w przypadku dtugotrwatej
cukrzycy pacjenci moga nie odczuwac sygnalow ostrzegawczych nadmiernego obnizenia st¢zenia
cukru we krwi. Te sygnaly ostrzegawcze wymieniono w dalszej czg¢sci ulotki. Objawy opisano w
czesci zatytutowanej ,,Problemy powszechnie wystgpujace w cukrzycy”.

Nalezy starannie zaplanowaé pory positkow, czestos¢ podejmowania aktywnosci fizycznej i ogdlny
poziom aktywnosci. Nalezy takze $cisle kontrolowac¢ glikemig, czesto oznaczajgc poziom glukozy we
krwi.

Zmiana rodzaju przyjmowanej insuliny moze spowodowa¢ nadmierne zwigkszenie lub zmniejszenie
stezenia cukru we krwi.

Jesli istnieje ryzyko nadmiernego obnizenia stezenia cukru we krwi, konieczne moze by¢ czestsze
oznaczanie poziomu glukozy we krwi. Lekarz moze zmieni¢ dawki innych lekow
przeciwcukrzycowych przyjmowanych przez pacjenta.

. Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Zaprzestanie przyjmowania insuliny lub przyjmowanie jej w niewystarczajacych ilosciach moze
prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia cukru we krwi (hiperglikemii) i wystapienia cukrzycowej kwasicy
ketonowej, powaznego stanu, ktéry moze nawet spowodowac §mieré. Objawy opisano w czgsci
zatytutowanej ,,Problemy powszechnie wystepujace w cukrzycy”.

J Jesli pacjent stosuje insuling w skojarzeniu z lekami przeciwcukrzycowymi nalezacymi do klasy
nazywanej pochodnymi tiazolidynedionu lub glitazonami (np. pioglitazon), w razie wystgpienia
objawdw niewydolnosci serca, takich jak nietypowa duszno$¢ lub szybki wzrost masy ciata albo
miejscowy obrzgk spowodowany zatrzymaniem ptynéw w organizmie, nalezy jak najszybciej
powiadomi¢ lekarza prowadzacego.

o Jezeli wystapi cigzka reakcja alergiczna na insuline lub ktoérykolwiek ze sktadnikow leku
Lyumjev, nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie tego leku i wezwac pogotowie
ratunkowe.

o Odbierajac insuling z apteki, zawsze nalezy sprawdzi¢ nazwe i rodzaj insuliny na opakowaniu i
etykiecie leku. Nalezy upewnic¢ si¢, ze wydano lek Lyumjev przepisany pacjentowi przez
lekarza.

. Nalezy zachowa¢ pudetko lub zanotowaé numer serii wydrukowany na opakowaniu. W
przypadku wystapienia dziatan niepozadanych mozna ten numer poda¢ w zgloszeniu dziatania
niepozadanego (patrz ,,Zglaszanie dziatan niepozadanych”).

J Kazde wstrzyknigcie nalezy wykonywaé¢ nowa igla, aby zapobiec wystapieniu zakazenia i
unikna¢ zablokowania igly. Zablokowang igle nalezy wymieni¢ na nowa.

. Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby zapobiega¢ powstawaniu zmian skornych, np. grudek pod
powierzchnig skory. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktérym wystepuja grudki, moze nie dziataé
odpowiednio (patrz ,,Jak stosowa¢ lek Lyumjev”). Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w
obszarze, w ktorym wystepuja grudki, to przed jego zmiang nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
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Lekarz moze zaleci¢ doktadniejsze kontrolowanie st¢zenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki
insuliny lub innych lekéw przeciwcukrzycowych.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci w wieku ponizej 1. roku zycia.

Lek Lyumjev a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Niektore leki
wplywaja na stezenie cukru we krwi, co moze oznaczaé¢ konieczno$¢ zmiany dawki insuliny.

Stezenie cukru we krwi moze si¢ zmniejszy¢ (hipoglikemia), jesli pacjent przyjmuje:

. inne leki przeciwcukrzycowe (podawane doustnie lub we wstrzyknieciach);

. antybiotyki nalezace do klasy sulfonamidéw (stosowane w leczeniu zakazen);

. kwas acetylosalicylowy (stosowany w leczeniu bolow i1 niezbyt wysokiej goraczki oraz w
profilaktyce zakrzepicy);

o niektore leki przeciwdepresyjne (inhibitory monoaminooksydazy lub selektywne inhibitory

wychwytu zwrotnego serotoniny);
o niektore inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) (na przyktad kaptopryl, enalapryl)
(stosowane w leczeniu pewnych zaburzen serca lub wysokiego cisnienia krwi);

. antagonistow receptora angiotensyny Il (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub
zaburzen serca);
o analogi somatostatyny (takie jak oktreotyd, ktore stosowane sg w leczeniu rzadkiej choroby

charakteryzujacej si¢ nadmiernym wydzielaniem hormonu wzrostu).
Stezenie cukru we krwi moze si¢ zwigkszy¢ (hiperglikemia), jesli pacjent przyjmuje:

danazol (stosowany w leczeniu endometriozy);

doustne $rodki antykoncepcyjne (w celu zapobiegania cigzy);

terapi¢ substytucyjng hormonami tarczycy (stosowana w leczeniu zaburzen tarczycy);

ludzki hormon wzrostu (stosowany przy niedoborze hormonu wzrostu);

leki moczopgdne (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub zatrzymania wody w

organizmie);

. sympatykomimetyki (stosowane w leczeniu cigezkich reakcji alergicznych lub stanowiace
sktadnik niektorych lekow na przezigbienie);

o kortykosteroidy (stosowane w leczeniu astmy lub chordb autoimmunologicznych).

Antagoni$ci receptorow beta-adrenergicznych (leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi,
niemiarowosci serca lub dusznicy bolesnej) utrudniajg rozpoznanie sygnalow ostrzegawczych matego
stezenia cukru we krwi.

Stosowanie leku Lyumjev z alkoholem

Po spozyciu alkoholu st¢zenie cukru we krwi moze zwigkszy¢ si¢ lub zmniejszy¢. W zwigzku z tym
moze by¢ konieczna zmiana ilosci przyjmowanej insuliny. Dlatego nalezy czgsciej niz zwykle
kontrolowac¢ st¢zenie cukru we krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, pielegniarki lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Zapotrzebowanie na insuling zwykle zmniejsza si¢ w ciggu pierwszych 3 miesiecy cigzy i zwigksza w
ciggu pozostatych 6 miesigcy. Po urodzeniu dziecka zapotrzebowanie na insuling prawdopodobnie
powrdci do poziomu sprzed cigzy.

Nie ma zadnych ograniczen dotyczacych stosowania leku Lyumjev w okresie karmienia piersig. U
kobiet karmiacych piersia konieczna moze by¢ zmiana przyjmowanej dawki insuliny lub diety.
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Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

W razie wystagpienia hipoglikemii moze zmniejszy¢ si¢ zdolnos¢ do koncentracji i reagowania. Nalezy
o tym pamigta¢ we wszystkich sytuacjach, w ktérych mozna narazi¢ siebie i innych na
niebezpieczenstwo (np. podczas prowadzenia samochodu lub obslugiwania maszyn). Nalezy zasiegnac
opinii lekarza na temat prowadzenia samochodu, jesli:

. czesto wystepuje hipoglikemia,

. sygnaty ostrzegawcze hipoglikemii sg stabe Iub nie wystepuja.

Lyumjev zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Lyumjev

Ten lek nalezy zawsze doktadnie stosowa¢ w sposob opisany w ulotce lub zgodnie z zaleceniami
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki.

Powiedza oni pacjentowi, jaka dawke leku Lyumjev ma stosowac oraz kiedy i jak czesto nalezy
przyjmowac lek. Powiedzg réwniez, jak czgsto nalezy zglaszaé si¢ do poradni diabetologiczne;.

Aby zapobiec mozliwos$ci przeniesienia choroby, kazdy wktad moze by¢ uzyty tylko przez jednego
pacjenta, nawet jesli igla na wstrzykiwaczu zostanie zmieniona.

Nalezy zawsze nosi¢ przy sobie zapasowg insuling i inny wstrzykiwacz na wypadek, gdyby byty
potrzebne.

Pacjenci niewidomi lub niedowidzacy beda potrzebowaé pomocy innej osoby przy wykonywaniu
wstrzyknie¢.

Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ pacjentowi stosowanie leku Lyumjev, a takze insuliny dtuzej
dziatajacej lub $rednio dtugo dziatajacej. Nalezy podawac je w oddzielnych wstrzyknigciach. Nie
nalezy miesza¢ leku Lyumjev z zadng inng insuling.

Kiedy podawac lek Lyumjev we wstrzyknig¢ciach

Lyumjev jest insuling dopositkowa. Nalezy podawa¢ go w chwili rozpoczgcia positku lub minute albo
dwie przed positkiem; mozna rowniez wykonywaé wstrzykniecia maksymalnie 20 minut po
rozpoczeciu positku.

Jakg dawke insuliny przyjmowa¢é

Lekarz ustali dawkg na podstawie stezenia cukru we krwi u pacjenta oraz jego masy ciala i wyjasni:

o jakiej dawki leku Lyumjev pacjent bedzie potrzebowat podczas kazdego positku;

o jak 1 kiedy pacjent powinien kontrolowac¢ st¢zenie cukru we krwi;

. jak nalezy zmienia¢ dawke insuliny w zaleznos$ci od stezenia glukozy we krwi;

o co robi¢ w przypadku zmiany diety albo zmiany poziomu aktywnosci fizycznej, zachorowania
lub stosowania innych lekow.

o W przypadku zmiany rodzaju stosowanej insuliny moze by¢ konieczne przyjmowanie dawki
wiekszej lub mniejszej niz dotychczas. Ta zmiana moze dotyczy¢ tylko pierwszego
wstrzykniecia albo moze by¢ wprowadzana stopniowo przez kilka tygodni lub miesiecy.

Kiedy nie stosowaé leku Lyumjev

o Kiedy roztwor nie jest klarowny jak woda. Lyumjev musi by¢ przejrzysty, bezbarwny i
pozbawiony elementdéw statych. Nalezy to sprawdzi¢ za kazdym razem przed wykonaniem
wstrzyknigcia.
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o Jesli lek Lyumjev nie byt prawidtowo przechowywany (patrz punkt 5 ,,Jak przechowywac lek
Lyumjev”).
. Nie uzywac, jesli wktad jest w jakikolwiek sposob uszkodzony.

Przygotowanie wstrzykiwacza do uzycia

o Najpierw nalezy umy¢ rece. Zdezynfekowa¢ gumowa membrang wktadu.

. Wklady Lyumjev moga by¢ uzywane wylacznie ze wstrzykiwaczami do insuliny firmy
Lilly. Nalezy upewnic sie, Ze w ulotce informacyjnej dotaczonej do danego wstrzykiwacza
wymieniono wklady Lyumjev lub wklady firmy Lilly. Wklad o pojemnosci 3 ml pasuje
tylko do wstrzykiwacza o pojemnosci 3 ml.

. Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami dotgczonymi do wstrzykiwacza. Wtozy¢ wktad do
wstrzykiwacza.

o Wzigé¢ nows igle. (Igiet nie dotaczono).

o Za kazdym razem nalezy przygotowaé wstrzykiwacz do uzycia (sprawdzi¢). Aby miec¢

pewnosc, ze wstrzykiwacz jest gotowy do podania dawki, przed kazdym wstrzyknieciem nalezy
go przygotowac do podania tak, by na koncu iglty pokazat si¢ roztwor insuliny. W przypadku
pominigcia etapu przygotowania wstrzykiwacza mozna poda¢ niewlasciwag dawke insuliny.

Wstrzykiwanie leku Lyumjev

o Przed wstrzyknigciem nalezy zdezynfekowac skore.

o Wstrzykna¢ lek pod skorg (wstrzykniecie podskorne) zgodnie z instrukcjami przekazanymi
przez lekarza lub pielegniarke.

o Po wstrzyknigciu pozostawié igte w skorze przez 5 sekund, aby upewnic sie, ze cata dawka

zostata podana. Nalezy upewnic sig¢, ze odleglos¢ od ostatniego wstrzyknigcia wynosi co
najmniej 1 cm i zZe miejsca wstrzyknigcia zmieniane sg ,,rotacyjnie” (goérna czgs$¢ ramienia, udo,
posladki, powtoki brzuszne).

. Jesli ilos¢ insuliny we wstrzykiwaczu nie wystarcza do podania catej dawki, nalezy zapamigtac,
ile insuliny zabrakto, przygotowac nowy wstrzykiwacz i podaé¢ pozostaly czgs¢ dawki.

o Jesli zajdzie koniecznos$¢ wstrzyknigceia innego rodzaju insuliny w tym samym czasie, nalezy ja
poda¢ w innym miejscu wstrzykniecia.

o Nie nalezy wstrzykiwac leku bezposrednio do zyty.

Po wstrzyknieciu

. Zaraz po wykonaniu wstrzyknigcia nalezy zdjac igle ze wstrzykiwacza, uzywajac zewngtrznej
nasadki igly. Ma to na celu zachowanie sterylnosci leku Lyumjev i zapobiega wyciekaniu leku.
Ponadto dzigki temu powietrze nie przedostanie si¢ do wktadu i nie dojdzie do zatkania igly.
Nie wolno udostepniaé igiel innym osobom. Nie wolno udostepniaé wstrzykiwacza innym
osobom. Nalozy¢ nasadke na wstrzykiwacz. Pozostawi¢ wktad we wstrzykiwaczu.

o Jesli nie ma pewnosci jaka dawka zostata wstrzyknieta, nalezy skontrolowac stezenie cukru we
krwi przed podjeciem decyzji o podaniu kolejnej dawki.

Kolejne wstrzykniecia

o Kazde wstrzyknigcie nalezy wykonywaé nowa igla. Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy
przygotowac wstrzykiwacz, aby usung¢ wszelkie duze pecherzyki powietrza.
o Po opréznieniu wktadu nie nalezy go uzywa¢ ponownie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lyumjev

W przypadku wstrzyknigcia zbyt duzej dawki leku Lyumjev Iub jesli nie ma pewnosci jaka dawka
zostala wstrzyknigta, moze wystapi¢ hipoglikemia (mate stezenie cukru we krwi). Nalezy sprawdzi¢
poziom glukozy we krwi.

Jesli stezenie cukru we krwi jest male (hipoglikemia) i pacjent sam moze sobie poradzi¢, powinien
przyjac glukoze w tabletkach, zjes¢ troche cukru lub wypi¢ stodki napoj. Nastepnie nalezy zje$¢ owoc,
herbatniki lub kanapke zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki i odpoczaé. To zwykle
wystarcza w przypadku tagodnej hipoglikemii lub niewielkiego przedawkowania insuliny. Po 15-20
minutach nalezy ponownie sprawdzi¢ poziom glukozy we krwi, dopdki glikemia nie ustabilizuje sie.
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Jesli pacjent sam nie jest w stanie sobie poradzi¢ (w przypadku cigzkiej hipoglikemii) z powodu
silnych zawrotow glowy, znacznego ostabienia, dezorientacji, probleméw z mowieniem, utraty
przytomnosci lub drgawek, konieczne moze by¢ podanie glukagonu. Glukagon moze poda¢ osoba,
ktora wie, jak go stosowac. Po podaniu glukagonu pacjent powinien zjes¢ glukoze lub cukier. Jesli
glukagon nie dziata, nalezy zglosi¢ si¢ do szpitala lub wezwac pogotowie. Nalezy poprosi¢ lekarza o
informacje na temat glukagonu.

Pacjent powinien powiedzie¢ wszystkim osobom z otoczenia, ze choruje na cukrzyce. Nalezy
poinformowac ich, jakie sg mozliwe nast¢pstwa nadmiernego spadku stezenia cukru we krwi, w tym
takze o ryzyku utraty przytomnosci.

Nalezy pouczy¢ ich, ze w razie utraty przytomnosci musza: obréci¢ chorego na bok, aby zapobiec
zadtawieniu si¢, natychmiast wezwaé pomoc medyczng i nie podawaé choremu zadnych pokarméw
ani napojow ze wzgledu na ryzyko zadtawienia.

Pominiecie zastosowania leku Lyumjev

W przypadku pominigcia lub zastosowania mniejszej niz zalecana dawki leku Lyumjev lub jesli nie ma
pewnosci jaka dawka zostata wstrzyknigta, moze dojs¢ do nadmiernego stezenia cukru we krwi
(hiperglikemia). Nalezy sprawdzi¢ poziom glukozy we krwi, aby upewnic¢ si¢, czy konieczne jest
podanie dawki insuliny. Nalezy wznowi¢ zwykly schemat dawkowania w porze nastepnego positku.

Przerwanie stosowania leku Lyumjev

Nie nalezy przerywac stosowania ani zmienia¢ przyjmowanej insuliny bez zalecenia lekarza. W
przypadku zastosowania mniejszej niz zalecana dawki leku Lyumjev moze wystapi¢ hiperglikemia
(duze stezenie cukru we krwi).

Nieleczona hiperglikemia moze prowadzi¢ do bardzo powaznych zaburzen objawiajacych si¢ boélem
glowy, nudnosciami, wymiotami, boélem brzucha, odwodnieniem, utratg przytomnosci i $pigczka, a

nawet spowodowac $mier¢ (patrz punkt 4).

Trzy proste kroki pozwalajace zmniejszy¢ ryzyko hipoglikemii lub hiperglikemii:

o Zawsze nalezy mie¢ zapasowy wstrzykiwacz i wktady na wypadek, gdyby obecnie stosowany
wstrzykiwacz lub wklady zostaly zgubione albo uszkodzone.

. Zawsze nalezy nosi¢ ze soba co$, co poinformuje innych, Ze jest si¢ chorym na cukrzyce.

J Zawsze nalezy mie¢ przy sobie cukier.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) wystgpuje bardzo czgsto podczas leczenia insuling
(moze wystepowac czesciej niz u 1 na 10 oséb). Moze mie¢ bardzo powazny przebieg. Jezeli stezenie
cukru we krwi zbytnio si¢ obnizy, moze dojs$¢ do utraty przytomnosci. Cigzka hipoglikemia moze
spowodowac¢ uszkodzenie mozgu i moze zagrazaé¢ zyciu. Jezeli wystapig objawy hipoglikemii, nalezy
natychmiast podja¢ dziatania majace na celu zwickszenie stezenia cukru we krwi. Patrz punkt 3
»Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Lyumjev”.
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Reakcje alergiczne wystepuja czesto (moga wystepowac nie czg¢sciej niz u 1 na 10 osob). Moga miec
cigzki przebieg z nastgpujacymi objawami:

e wysypka i $wigd rozsiane na catym e spadek ci$nienia krwi,
ciele; e szybkie bicie serca;

¢ utrudnione oddychanie; e potliwos¢.

o Swiszczacy oddech;

Jezeli wystapi ciezka reakcja alergiczna (w tym wstrzas anafilaktyczny) na insuling lub
ktorykolwiek ze sktadnikow leku Lyumjev, nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie tego leku i
wezwac pogotowie ratunkowe.

Do innych dzialan niepozadanych zalicza si¢

Czesto (moga wystgpowac nie czgséciej niz u 1 na 10 osob)

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia. U niektorych oséb w okolicy miejsca wstrzyknigcia pojawia sig¢
zaczerwienienie, bol, obrzek lub $§wiad. Objawy te zazwyczaj ustepujg w ciagu kilku minut lub
maksymalnie kilku tygodni bez koniecznosci przerywania podawania leku Lyumjev. Jesli wystapia
reakcje w miejscu wstrzykniecia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 na 100 os6b)

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia: Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce zbyt
czgsto, to tkanka thuszczowa moze ulec obkurczeniu (lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii).
Grudki pod powierzchnig skory moga by¢ tez spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o nazwie
amyloid (amyloidoza skorna). Insulina wstrzyknieta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie
dziata¢ odpowiednio. Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia — pomoze to
zapobiec wystgpieniu tych zmian skornych.

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Obrzek rak lub kostek w wyniku zatrzymania ptynéw w organizmie, zwlaszcza na poczatku
insulinoterapii lub podczas zmiany lekow przeciwcukrzycowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzi¢ki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Problemy powszechnie wystepujace w cukrzycy

Male stezenie cukru we krwi

Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) oznacza niedostateczng ilos¢ glukozy we krwi. Moze
wystapi¢ w przypadku:

o przyjecia zbyt duzej dawki leku Lyumjev lub innej insuliny;

pominigcia positku lub opdznienia pory positku albo zmiany diety;

zbyt intensywnych ¢wiczen lub zbyt cigzkiej pracy tuz przed positkiem lub po positku;
zakazenia lub choroby (zwlaszcza biegunki lub wymiotow);

zmiany zapotrzebowania na insuling, na przyktad po zmniejszeniu masy ciata; albo nasilenia si¢
zaburzen czynno$ci nerek lub watroby.

Patrz punkt ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Lyumjev”.

Pierwsze objawy malego stezenia cukru we krwi zwykle pojawiaja si¢ szybko i mozna do nich
zaliczy¢:

. uczucie zmgczenia;

. przyspieszenie akcji serca;
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nerwowos$¢ lub roztrzesienie;
nudnosci (mdlosci);

bol glowy;

zimne poty.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy rozpozna objawy ostrzegawcze, powinien unika¢ takich sytuacji, jak
prowadzenie samochodu, w ktorych méglby narazi¢ siebie i innych na niebezpieczenstwo z powodu
hipoglikemii.

Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia) i cukrzycowa kwasica ketonowa
Hiperglikemia (nadmierna ilo$¢ cukru we krwi) oznacza zbyt duze st¢zenie glukozy we krwi.
Hiperglikemi¢ moze spowodowac:

o nieprzyjmowanie zaleconej insuliny;

o stosowanie insuliny w dawkach, ktore nie zaspokajaja zapotrzebowania organizmu;

o brak rownowagi miedzy ilo$cia spozywanych weglowodandw a ilo$cia przyjmowanej insuliny;
albo

. goraczka, zakazenie lub stres emocjonalny.

Weczesne objawy hiperglikemii to:
silne pragnienie;

bol glowy;

uczucie sennosci;

czestsze oddawanie moczu.

Hiperglikemia moze prowadzi¢ do cukrzycowej kwasicy ketonowej. Jej pierwsze objawy rozwijajg si¢
powoli w ciagu wielu godzin lub dni. Dodatkowe objawy sa nastepujace:

o nudnosci i (lub) wymioty;

. bol brzucha,;

o szybkie tetno;

. utrudniony oddech (dusznos¢);

o $rednie lub duze stezenie cial ketonowych w moczu. Ciata ketonowe powstaja w wyniku

spalania ttuszczu zamiast glukozy w organizmie w celu uzyskania energii.

Jesli duzemu stezeniu glukozy towarzyszy¢ bedzie ktérykolwiek z wymienionych objawow, nalezy
niezwlocznie zglosi¢ si¢ po pomoc do lekarza.
Patrz punkt ,,Pominigcie zastosowania leku Lyumjev”.

Choroba

Podczas choroby, zwlaszcza potaczonej z nudnosciami lub wymiotami, moze zmieni¢ si¢
zapotrzebowanie organizmu na insuling. Chorzy na cukrzyce potrzebuja insuliny nawet wtedy,
gdy nie spozywaja normalnych positkéw. Nalezy wykona¢ badanie krwi lub moczu, stosowac si¢ do
ogolnych zasad leczenia choroby i powiadomi¢ lekarza.

5. Jak przechowywa¢é lek Lyumjev

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i na pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed pierwszym uzyciem

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
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Po pierwszym uzyciu (po umieszczeniu wkladu we wstrzykiwaczu)
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie zamrazac.

Nie przechowywa¢ w lodowce.

Nie nalezy przechowywac¢ wstrzykiwacza, w ktérym znajduje si¢ wktad z zatozong igla.
Przechowywac wstrzykiwacz z zatozong nasadkg w celu ochrony przed $wiatlem.

Wyrzucié¢ po uptywie 28 dni, nawet jesli zawiera pozostalosci roztworu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lyumjev 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wkladzie

o Substancjg czynng leku jest insulina lizpro. Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny
lizpro. Jeden wktad zawiera 300 jednostek insuliny lizpro w 3 ml roztworu.
. Pozostate sktadniki to: metakrezol, glicerol, magnezu chlorek szesciowodny, sodu cytrynian

dwuwodny, treprostynil sodu, tlenek cynku, woda do wstrzykiwan. Wodorotlenek sodu lub
kwas solny mogly zosta¢ uzyte do ustalenia pH (patrz cz¢$¢ ,,Lyumjev zawiera so6d” na koncu
punktu 2).

Jak wyglada lek Lyumjev i co zawiera opakowanie
Lyumjev 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem
wodnym we wkiadzie. Kazdy wklad zawiera 300 jednostek (3 mililitry).

Opakowania zawierajace 2, 5 lub 10 wkladéw.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht
Holandia

Wytwoérca

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
TI1 "Enu JIumu Henepnaun" b.B. - Benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.

Ten.: +359 2 491 41 40 Teél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
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Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. 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 60 00 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 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EArGoa Osterreich
OAPMAZXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaia Polska

Dista S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.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 Romania

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
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrodla informacji

Szczegoélowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.cu

118


https://www.ema.europa.eu/

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lyumjev 100 jednostek/ml KwikPen roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
polautomatycznym napelnionym
insulina lizpro

Kazdy wstrzykiwacz KwikPen umozliwia podanie od 1 do 60 jednostek z dokladnoS$cig do
1 jednostki w pojedynczym wstrzyknieciu.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcié sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Lyumjev KwikPen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lyumjev KwikPen
Jak stosowac¢ lek Lyumjev KwikPen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lyumjev KwikPen

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Sk v =

1. Co to jest lek Lyumjev KwikPen i w jakim celu si¢ go stosuje

Lyumjev 100 jednostek/ml KwikPen, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napetionym, zawiera substancj¢ czynng insuling lizpro. Lek Lyumjev jest stosowany w leczeniu
cukrzycy u dorostych, mtodziezy oraz dzieci w wieku powyzej 1. roku zycia. Jest to insulina
dopositkowa dzialajaca szybciej niz inne leki zawierajace insuling lizpro. Lyumjev zawiera sktadniki,
ktore przyspieszaja wchtanianie insuliny lizpro do organizmu.

Cukrzyca jest chorobg, w ktérej organizm nie wytwarza wystarczajacych ilosci insuliny lub nie
wykorzystuje skutecznie insuliny, co powoduje takie skutki, jak duze st¢zenie cukru we krwi.
Lyumjev jest insuling stosowana w leczeniu cukrzycy, a wigc kontroluje stgzenie cukru we krwi.
Skuteczne leczenie cukrzycy z dobra kontrola stg¢zenia cukru we krwi zapobiega wystapieniu
odlegtych powiktan tej choroby.

Stosowanie leku Lyumjev pomaga dlugotrwale kontrolowac¢ stezenie cukru we krwi i zapobiega
powiktaniom cukrzycy. Lyumjev wywiera najsilniejsze dziatanie 1 do 3 godzin po wstrzyknigciu, a
dziatanie to utrzymuje si¢ maksymalnie przez 5 godzin. Lek Lyumjev nalezy podawaé w chwili
rozpoczgcia positku lub do 20 minut po rozpoczgciu positku.

Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ pacjentowi stosowanie leku Lyumjev, a takze insuliny dtuzej
dziatajacej lub $rednio dtugo dziatajacej. Nie nalezy zmienia¢ przyjmowanej insuliny bez zalecenia
lekarza.

Lyumjev 100 jednostek/ml KwikPen jest to fabrycznie napelniony wstrzykiwacz jednorazowego
uzytku zawierajacy 3 ml (300 jednostek, 100 jednostek/ml) insuliny lizpro. Jeden wstrzykiwacz
KwikPen zawiera wiele dawek insuliny. Pokretlem dozujacym wstrzykiwacza KwikPen mozna
ustawi¢ jednorazowo 1 jednostke. Liczba jednostek pokazuje si¢ w okienku dawki. Zawsze nalezy
ja sprawdzié¢ przed wstrzyknieciem. W jednym wstrzyknigciu mozna poda¢ od 1 do 60 jednostek.
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Jezeli dawka pacjenta jest wigksza niz 60 jednostek, konieczne bedzie wykonanie wiecej niz
jednego wstrzykniecia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lyumjev KwikPen

Kiedy NIE stosowa¢ leku Lyumjev KwikPen

o jesli pacjent uwaza, ze stezenie cukru w jego krwi zmniejsza si¢ (hipoglikemia). Ponadto w tej
ulotce opisano sposoby postepowania w przypadku matego stezenia cukru we krwi (patrz
punkt 3 ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Lyumjev™);

. jesli pacjent ma uczulenie na insuling lizpro lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Lyumjev nalezy omowié to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Pacjenci stabo widzacy beda potrzebowaé pomocy innej osoby, ktora zostata przeszkolona w zakresie
wykonywania wstrzykniec.

. Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

Male stezenie cukru we krwi moze by¢ znaczne i nieleczona hipoglikemia moze nawet prowadzi¢ do
$mierci.

Lyumjev zaczyna zmniejszac¢ st¢zenie cukru we krwi szybciej niz niektore inne rodzaje insuliny
dopositkowej. Jesli wystapi hipoglikemia, moze pojawi¢ si¢ wezesniej po podaniu leku Lyumjev we
wstrzyknieciu. Osoby, u ktorych czesto wystepuje hipoglikemia lub ktére majg trudnosci z jej
rozpoznaniem, powinny omowic to z lekarzem lub pielggniarka. Jesli obecnie stosowana
insulinoterapia zapewnia dobra kontrole stezenia cukru we krwi albo w przypadku dtugotrwatej
cukrzycy pacjenci moga nie odczuwac sygnalow ostrzegawczych nadmiernego obnizenia stezenia
cukru we krwi. Te sygnaly ostrzegawcze wymieniono w dalszej czg¢sci ulotki. Objawy opisano w
czesci zatytutlowanej ,,Problemy powszechnie wystgpujace w cukrzycy”.

Nalezy starannie zaplanowaé pory positkow, czestos¢ podejmowania aktywnosci fizycznej 1 ogdlny
poziom aktywnosci. Nalezy takze $cisle kontrolowac¢ glikemig, czgsto oznaczajac poziom glukozy we
krwi.

Zmiana rodzaju przyjmowanej insuliny moze spowodowa¢ nadmierne zwigkszenie lub zmniejszenie
stezenia cukru we krwi.

Jesli istnieje ryzyko nadmiernego obnizenia stezenia cukru we krwi, konieczne moze by¢ czestsze
oznaczanie poziomu glukozy we krwi. Lekarz moze zmieni¢ dawki innych lekéw
przeciwcukrzycowych przyjmowanych przez pacjenta.

. Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Zaprzestanie przyjmowania insuliny lub przyjmowanie jej w niewystarczajacych ilosciach moze
prowadzi¢ do zwickszenia stezenia cukru we krwi (hiperglikemii) i wystapienia cukrzycowej kwasicy
ketonowej, powaznego stanu, ktéry moze nawet spowodowac smier¢. Objawy opisano w czesci
zatytulowanej ,,Problemy powszechnie wystepujace w cukrzycy”.

o Jesli pacjent stosuje insuling w skojarzeniu z lekami przeciwcukrzycowymi nalezacymi do klasy
nazywanej pochodnymi tiazolidynedionu lub glitazonami (np. pioglitazon), w razie wystgpienia
objawow niewydolnosci serca, takich jak nietypowa dusznos¢ lub szybki wzrost masy ciata albo
miejscowy obrzek spowodowany zatrzymaniem ptyndow w organizmie, nalezy jak najszybciej
powiadomi¢ lekarza prowadzacego.

. Jezeli wystapi ciezka reakcja alergiczna na insuling lub ktérykolwiek ze sktadnikéow leku
Lyumjev, nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie tego leku i wezwac pogotowie
ratunkowe.
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o Odbierajac insuling z apteki, zawsze nalezy sprawdzi¢ nazwe i rodzaj insuliny na opakowaniu i
etykiecie leku. Nalezy upewnic¢ si¢, ze wydano lek Lyumjev przepisany pacjentowi przez
lekarza.

o Nalezy zachowac¢ pudetko lub zanotowac numer serii wydrukowany na opakowaniu. W
przypadku wystapienia dziatan niepozadanych mozna ten numer poda¢ w zgloszeniu dziatania
niepozadanego (patrz ,,Zglaszanie dziatan niepozadanych”).

o Kazde wstrzyknigcie nalezy wykonywac nowg igla, aby zapobiec wystapieniu zakazenia i
unikna¢ zablokowania igly. Zablokowang igle nalezy wymieni¢ na nowa.

. Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby zapobiega¢ powstawaniu zmian skornych, np. grudek pod
powierzchnia skory. Insulina wstrzyknieta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie dziata¢
odpowiednio (patrz ,,Jak stosowaé lek Lyumjev KwikPen’). Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana
w obszarze, w ktorym wystepuja grudki, to przed jego zmiang nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Lekarz moze zaleci¢ doktadniejsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki
insuliny lub innych lekéw przeciwcukrzycowych.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci w wieku ponizej 1. roku zycia.

Lek Lyumjev a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Niektore leki
wplywajg na stezenie cukru we krwi, co moze oznaczaé¢ konieczno$¢ zmiany dawki insuliny.

Stezenie cukru we krwi moze si¢ zmniejszy¢ (hipoglikemia), jesli pacjent przyjmuje:

. inne leki przeciwcukrzycowe (podawane doustnie lub we wstrzyknieciach);

. antybiotyki nalezace do klasy sulfonamidéw (stosowane w leczeniu zakazen);

. kwas acetylosalicylowy (stosowany w leczeniu bolow i1 niezbyt wysokiej gorgczki oraz w
profilaktyce zakrzepicy);

o niektore leki przeciwdepresyjne (inhibitory monoaminooksydazy lub selektywne inhibitory

wychwytu zwrotnego serotoniny);
o niektore inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) (na przyklad kaptopryl, enalapryl)
(stosowane w leczeniu pewnych zaburzen serca lub wysokiego cisnienia krwi);

. antagonistow receptora angiotensyny Il (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub
zaburzen serca);
o analogi somatostatyny (takie jak oktreotyd, ktore stosowane sg w leczeniu rzadkiej choroby

charakteryzujacej si¢ nadmiernym wydzielaniem hormonu wzrostu).
Stezenie cukru we krwi moze si¢ zwigkszy¢ (hiperglikemia), jesli pacjent przyjmuje:

danazol (stosowany w leczeniu endometriozy);

doustne $rodki antykoncepcyjne (w celu zapobiegania cigzy);

terapi¢ substytucyjng hormonami tarczycy (stosowana w leczeniu zaburzen tarczycy);

ludzki hormon wzrostu (stosowany przy niedoborze hormonu wzrostu);

leki moczopgdne (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub zatrzymania wody w

organizmie);

. sympatykomimetyki (stosowane w leczeniu ciezkich reakcji alergicznych lub stanowiace
sktadnik niektorych lekow na przezigbienie);

o kortykosteroidy (stosowane w leczeniu astmy lub chordb autoimmunologicznych).

Antagoni$ci receptorow beta-adrenergicznych (leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi,
niemiarowosci serca lub dusznicy bolesnej) utrudniajg rozpoznanie sygnalow ostrzegawczych matego
stezenia cukru we krwi.
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Stosowanie leku Lyumjev z alkoholem

Po spozyciu alkoholu st¢zenie cukru we krwi moze zwigkszy¢ si¢ lub zmniejszy¢. W zwigzku z tym
moze by¢ konieczna zmiana ilosci przyjmowanej insuliny. Dlatego nalezy czgsciej niz zwykle
kontrolowa¢ stezenie cukru we krwi.

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, pielggniarki lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Zapotrzebowanie na insuling zwykle zmniejsza si¢ w ciggu pierwszych 3 miesi¢cy cigzy i zwigksza w
ciggu pozostatych 6 miesi¢cy. Po urodzeniu dziecka zapotrzebowanie na insuling prawdopodobnie
powroci do poziomu sprzed cigzy.

Nie ma zadnych ograniczen dotyczacych stosowania leku Lyumjev w okresie karmienia piersig. U
kobiet karmigcych piersig konieczna moze by¢ zmiana przyjmowanej dawki insuliny lub diety.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W razie wystapienia hipoglikemii moze zmniejszy¢ si¢ zdolno$¢ do koncentracji i reagowania. Nalezy
o tym pamigta¢ we wszystkich sytuacjach, w ktérych mozna narazi¢ siebie i innych na
niebezpieczenstwo (np. podczas prowadzenia samochodu lub obstugiwania maszyn). Nalezy zasi¢gna¢
opinii lekarza na temat prowadzenia samochodu, jesli:

. czesto wystepuje hipoglikemia;

o sygnaly ostrzegawcze hipoglikemii sg stabe lub nie wystepuja.

Lyumjev KwikPen zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Lyumjev KwikPen

Ten lek nalezy zawsze doktadnie stosowac w sposob opisany w ulotce lub zgodnie z zaleceniami
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki.

Powiedza oni pacjentowi, jaka dawke leku Lyumjev ma stosowac oraz kiedy i jak czgsto nalezy
przyjmowac lek. Powiedzg rowniez, jak czesto nalezy zglasza¢ si¢ do poradni diabetologiczne;.

Aby zapobiec mozliwos$ci przeniesienia choroby, kazdy wstrzykiwacz moze by¢ uzyty tylko przez
jednego pacjenta, nawet jesli igla zostanie zmieniona.

Nalezy zawsze nosi¢ przy sobie zapasows insuling i inny wstrzykiwacz na wypadek, gdyby byly
potrzebne.

Pacjenci niewidomi lub niedowidzacy beda potrzebowa¢ pomocy innej osoby przy wykonywaniu
wstrzykniec.

Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ pacjentowi stosowanie leku Lyumjev, a takze insuliny dtuzej
dzialajacej lub $rednio dlugo dziatajacej. Nalezy podawac je w oddzielnych wstrzyknieciach. Nie
nalezy miesza¢ leku Lyumjev z zadna inng insuling.

Kiedy podawa¢ lek Lyumjev we wstrzyknieciach

Lyumjev jest insuling dopositkowa. Nalezy podawac go w chwili rozpoczecia positku lub minute albo
dwie przed positkiem; mozna rowniez wykonywaé wstrzykniecia maksymalnie 20 minut po
rozpoczeciu positku.

Jaka dawke insuliny przyjmowa¢é
Lekarz ustali dawkg na podstawie stezenia cukru we krwi u pacjenta oraz jego masy ciala i wyjasni:
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jakiej dawki leku Lyumjev pacjent bedzie potrzebowat podczas kazdego positku;

jak i kiedy pacjent powinien kontrolowac¢ stgzenie cukru we krwi;

jak nalezy zmienia¢ dawke insuliny w zaleznos$ci od st¢zenia glukozy we krwi;

co robi¢ w przypadku zmiany diety albo zmiany poziomu aktywnosci fizycznej, zachorowania
lub stosowania innych lekow.

W przypadku zmiany rodzaju stosowanej insuliny moze by¢ konieczne przyjmowanie dawki
wiekszej lub mniejszej niz dotychczas. Ta zmiana moze dotyczy¢ tylko pierwszego
wstrzyknigcia albo moze by¢ wprowadzana stopniowo przez kilka tygodni lub miesigcy.

Kiedy nie stosowaé leku Lyumjev

Kiedy roztwor nie jest klarowny jak woda. Lyumjev musi by¢ przejrzysty, bezbarwny i
pozbawiony elementdéw stalych. Nalezy to sprawdzi¢ za kazdym razem przed wykonaniem
wstrzyknigcia.

Jesli lek Lyumjev nie byt prawidtowo przechowywany (patrz punkt 5 ,,Jak przechowywac lek
Lyumjev™).

Nie uzywac, jesli wstrzykiwacz jest w jakikolwiek sposob uszkodzony.

Przygotowanie wstrzykiwacza KwikPen do uzycia (nalezy zapoznac si¢ z instrukcja uzycia)

Najpierw nalezy umy¢ rece.

Przeczytac instrukcje dotyczace uzywania wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego z
insuling. Nalezy starannie przestrzega¢ tych instrukcji. Ponizej przypominamy niektore kwestie.
Wzig¢ nowg igle. (Igiet nie dotaczono).

Przygotowac wstrzykiwacz KwikPen przed kazdym uzyciem. Dzigki temu mozna upewnic sig,
czy insulina wyplywa ze wstrzykiwacza i usuna¢ pecherzyki powietrza. We wstrzykiwaczu
moga pozosta¢ niewielkie pecherzyki powietrza. Niewielkie pecherzyki powietrza sa
normalnym zjawiskiem, ktore nie wptynie na wielkos¢ podanej dawki.

Liczba jednostek pokazuje si¢ w okienku dawki. Zawsze nalezy ja sprawdzi¢ przed
wykonaniem wstrzykniecia.

Wstrzykiwanie leku Lyumjev

Przed wstrzyknieciem nalezy zdezynfekowaé skorg.

Wstrzykna¢ lek pod skore (wstrzyknigcie podskorne) zgodnie z instrukcjami przekazanymi
przez lekarza lub pielegniarke.

Po wstrzyknigciu pozostawi¢ igte w skorze przez 5 sekund, aby upewnic sig, ze cata dawka
zostata podana. Nalezy upewnic si¢, ze odleglo$¢ od ostatniego wstrzykni¢cia wynosi co
najmniej 1 cm i ze miejsca wstrzyknigcia zmieniane sg ,,rotacyjnie” (goérna cz¢s$¢ ramienia, udo,
posladki, powtoki brzuszne).

Jesli ilo$¢ insuliny we wstrzykiwaczu nie wystarcza do podania catej dawki, nalezy zapamigtac,
ile insuliny zabraklo, przygotowa¢ nowy wstrzykiwacz i poda¢ pozostata czes¢ dawki.

Jesli zajdzie konieczno$¢ wstrzyknigcia innego rodzaju insuliny w tym samym czasie, nalezy ja
poda¢ w innym miejscu wstrzyknigcia.

Nie nalezy wstrzykiwaé leku bezposrednio do zyty.

Po wstrzyknieciu

Zaraz po wstrzyknieciu nalezy odkrecic igle ze wstrzykiwacza KwikPen, uzywajac zewnetrznej
nasadki igly. Ma to na celu zachowanie sterylnosci insuliny i zapobiega wyciekaniu leku.
Ponadto dzigki temu powietrze nie przedostanie si¢ do wktadu i nie dojdzie do zatkania igty.
Nie wolno udostepniaé igiel innym osobom. Nie wolno udostepniaé wstrzykiwacza innym
osobom. Natozy¢ nasadk¢ na wstrzykiwacz.

Jesli nie ma pewnosci jaka dawka zostata wstrzyknigta, nalezy skontrolowaé stezenie cukru we
krwi przed podjeciem decyzji o podaniu kolejnej dawki.

Kolejne wstrzyknigcia

Za kazdym razem przed uzyciem wstrzykiwacza KwikPen nalezy zatozy¢ nowg iglte. Przed
kazdym wstrzyknigciem nalezy usuna¢ wszelkie pecherzyki powietrza. Trzymajac
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wstrzykiwacz KwikPen pionowo z igla skierowang ku gorze, mozna sprawdzic, ile insuliny
pozostato w srodku.
o Po oproznieniu wstrzykiwacza KwikPen nie nalezy go uzywac¢ ponownie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lyumjev

W przypadku wstrzyknigcia zbyt duzej dawki leku Lyumjev lub jesli nie ma pewnosci jaka dawka
zostata wstrzyknigta, moze wystgpic¢ hipoglikemia (matle st¢zenie cukru we krwi). Nalezy sprawdzi¢
poziom glukozy we krwi.

Jesli stezenie cukru we krwi jest mate (hipoglikemia) i pacjent sam moze sobie poradzi¢, powinien
przyjac glukoze w tabletkach, zje$¢ trochg cukru lub wypié¢ stodki napdj. Nastepnie nalezy zjes¢ owoc,
herbatniki lub kanapke zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielggniarki i odpoczaé¢. To zwykle
wystarcza w przypadku tagodnej hipoglikemii lub niewielkiego przedawkowania insuliny. Po 15-20
minutach nalezy ponownie sprawdzi¢ poziom glukozy we krwi, dopdki glikemia nie ustabilizuje si¢.

Jesli pacjent sam nie jest w stanie sobie poradzi¢ (w przypadku ci¢zkiej hipoglikemii) z powodu
silnych zawrotéw gltowy, znacznego ostabienia, dezorientacji, problemow z mowieniem, utraty
przytomnosci lub drgawek, konieczne moze by¢ podanie glukagonu. Glukagon moze podaé osoba,
ktora wie, jak go stosowaé. Po podaniu glukagonu pacjent powinien zje$¢ glukoze lub cukier. Jesli
glukagon nie dziata, nalezy zglosi¢ si¢ do szpitala lub wezwac pogotowie. Nalezy poprosi¢ lekarza o
informacje na temat glukagonu.

Pacjent powinien powiedzie¢ wszystkim osobom z otoczenia, ze choruje na cukrzyce. Nalezy
poinformowac ich, jakie sg mozliwe nastepstwa nadmiernego spadku st¢zenia cukru we krwi, w tym
takze o ryzyku utraty przytomnosci.

Nalezy pouczy¢ ich, ze w razie utraty przytomnos$ci musza: obréci¢ chorego na bok, aby zapobiec
zadtawieniu si¢, natychmiast wezwaé pomoc medyczng i nie podawaé choremu zadnych pokarméw
ani napojow ze wzgledu na ryzyko zadtawienia.

Pominigcie zastosowania leku Lyumjev

W przypadku pominigcia lub zastosowania mniejszej niz zalecana dawki leku Lyumjev lub jesli nie ma
pewnosci jaka dawka zostata wstrzyknigta, moze dojs¢ do nadmiernego stgzenia cukru we krwi
(hiperglikemia). Nalezy sprawdzi¢ poziom glukozy we krwi, aby upewnic¢ si¢, czy konieczne jest
podanie dawki insuliny. Nalezy wznowi¢ zwyktly schemat dawkowania w porze nastepnego positku.

Przerwanie stosowania leku Lyumjev

Nie nalezy przerywaé stosowania ani zmienia¢ przyjmowanej insuliny bez zalecenia lekarza. W
przypadku zastosowania mniejszej niz zalecana dawki leku Lyumjev moze wystapi¢ hiperglikemia
(duze stezenie cukru we krwi).

Nieleczona hiperglikemia moze prowadzi¢ do bardzo powaznych zaburzen objawiajacych si¢ bolem
glowy, nudno$ciami, wymiotami, boélem brzucha, odwodnieniem, utrata przytomnosci i §piaczka, a

nawet spowodowac §mier¢ (patrz punkt 4).

Trzy proste kroki pozwalajace zmniejszy¢ ryzyko hipoglikemii lub hiperglikemii:

o Zawsze nalezy mie¢ zapasowy wstrzykiwacz na wypadek, gdyby obecnie stosowany
wstrzykiwacz KwikPen zostat zgubiony lub uszkodzony.

o Zawsze nalezy nosi¢ ze soba co$, co poinformuje innych, ze jest si¢ chorym na cukrzyce.

o Zawsze nalezy mie¢ przy sobie cukier.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) wystepuje bardzo czesto podczas leczenia insulina
(moze wystepowac czesciej nizu 1 na 10 oséb). Moze mie¢ bardzo powazny przebieg. Jezeli stezenie
cukru we krwi zbytnio si¢ obnizy, moze doj$¢ do utraty przytomnosci. Ci¢zka hipoglikemia moze
spowodowac¢ uszkodzenie mozgu i moze zagraza¢ zyciu. Jezeli wystapig objawy hipoglikemii, nalezy
natychmiast podja¢ dziatania majace na celu zwigkszenie stezenia cukru we krwi. Patrz punkt 3
»Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Lyumjev”.

Reakcje alergiczne wystepuja czesto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 oso6b). Moga miec
ciezki przebieg z nastgpujacymi objawami:

e wysypka i $wiad rozsiane na calym e spadek ci$nienia krwi;
ciele; e szybkie bicie serca;

e utrudnione oddychanie; e potliwosc.

o $wiszczacy oddech;

Jezeli wystapi ciezka reakcja alergiczna (w tym wstrzas anafilaktyczny) na insuling lub
ktorykolwiek ze sktadnikow leku Lyumjev, nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie tego leku i
wezwaé pogotowie ratunkowe.

Do innych dzialan niepozadanych zalicza sie

Czesto (moga wystepowac nie czg¢sciej niz u 1 na 10 osob)

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia. U niektorych osob w okolicy miejsca wstrzyknigcia pojawia sig
zaczerwienienie, bol, obrzek lub $wiad. Objawy te zazwyczaj ustgpuja w ciggu kilku minut lub
maksymalnie kilku tygodni bez koniecznosci przerywania podawania leku Lyumjev. Jesli wystgpia
reakcje w miejscu wstrzyknigcia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100 osob)

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia: Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce zbyt
czesto, to tkanka thuszczowa moze ulec obkurczeniu (lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii).
Grudki pod powierzchnig skory moga by¢ tez spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o nazwie
amyloid (amyloidoza skérna). Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie
dziata¢ odpowiednio. Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia — pomoze to
zapobiec wystapieniu tych zmian skornych.

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Obrzek rak lub kostek w wyniku zatrzymania ptynow w organizmie, zwlaszcza na poczatku
insulinoterapii lub podczas zmiany lekéw przeciwcukrzycowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki zgtaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Problemy powszechnie wystepujace w cukrzycy

Male stezenie cukru we krwi

Mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) oznacza niedostateczng ilo§¢ glukozy we krwi. Moze
wystapi¢ w przypadku:

o przyjecia zbyt duzej dawki leku Lyumjev lub innej insuliny;

o pominiecia positku lub op6znienia pory positku albo zmiany diety;
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o zbyt intensywnych ¢wiczen lub zbyt cigzkiej pracy tuz przed positkiem lub po positku;

o zakazenia lub choroby (zwlaszcza biegunki lub wymiotow);

o zmiany zapotrzebowania na insuling, na przyktad po zmniejszeniu masy ciata; albo nasilenia si¢
zaburzen czynnos$ci nerek lub watroby.

Patrz punkt ,,Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lyumjev”.

Pierwsze objawy malego st¢zenia cukru we krwi zwykle pojawiajg si¢ szybko 1 mozna do nich
zaliczy¢:

uczucie zmeczenia;

przyspieszenie akcji serca;

nerwowos$¢ lub roztrzesienie;

nudnosci (mdtosci);

bol glowy;

zimne poty.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy rozpozna objawy ostrzegawcze, powinien unika¢ takich sytuacji, jak
prowadzenie samochodu, w ktorych moglby narazi¢ siebie i innych na niebezpieczenstwo z powodu
hipoglikemii.

Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia) i cukrzycowa kwasica ketonowa
Hiperglikemia (nadmierna ilo$¢ cukru we krwi) oznacza zbyt duze stezenie glukozy we krwi.
Hiperglikemi¢ moze spowodowac:

. nieprzyjmowanie zaleconej insuliny;

o stosowanie insuliny w dawkach, ktore nie zaspokajaja zapotrzebowania organizmu;

o brak rownowagi mi¢dzy iloscig spozywanych weglowodandw a ilo$cig przyjmowanej insuliny;
albo

o goraczka, zakazenie lub stres emocjonalny.

Wczesne objawy hiperglikemii to:

. silne pragnienie;

. bol glowy;

. uczucie sennosci;

. czestsze oddawanie moczu.

Hiperglikemia moze prowadzi¢ do cukrzycowej kwasicy ketonowej. Jej pierwsze objawy rozwijaja sie
powoli w ciggu wielu godzin lub dni. Dodatkowe objawy sg nastgpujace:

. nudnosci i (lub) wymioty;

° bol brzucha;

. szybkie tetno;

. utrudniony oddech (dusznos$¢);

. srednie lub duze stezenie cial ketonowych w moczu. Ciata ketonowe powstajg w wyniku

spalania thuszczu zamiast glukozy w organizmie w celu uzyskania energii.

Jesli duzemu stezeniu glukozy towarzyszy¢ bedzie ktorykolwiek z wymienionych objawow, nalezy
niezwlocznie zglosi¢ si¢ po pomoc do lekarza.
Patrz punkt ,,Pominigcie zastosowania leku Lyumjev”.

Choroba

Podczas choroby, zwlaszcza polaczonej z nudno$ciami lub wymiotami, moze zmieni¢ si¢
zapotrzebowanie organizmu na insuling. Chorzy na cukrzyce potrzebuja insuliny nawet wtedy,
gdy nie spozywaja normalnych positkéow. Nalezy wykona¢ badanie krwi Iub moczu, stosowac si¢ do
ogo6lnych zasad leczenia choroby i powiadomi¢ lekarza.
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5. Jak przechowywac lek Lyumjev KwikPen
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na etykiecie i na pudetku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed pierwszym uzyciem

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

Po pierwszym uzyciu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie zamrazac.

Nie przechowywac w lodowce.

Nie nalezy przechowywac wstrzykiwacza KwikPen z zalozong iglg. Przechowywaé wstrzykiwacz z
zatozong nasadka w celu ochrony przed $wiatlem.

Wyrzuci¢ po uptywie 28 dni, nawet jesli zawiera pozostalosci roztworu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lyumjev 100 jednostek/ml KwikPen roztwor do wstrzykiwan

o Substancja czynng leku jest insulina lizpro. Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny
lizpro. Jeden wstrzykiwacz zawiera 300 jednostek insuliny lizpro w 3 ml roztworu.
o Pozostate sktadniki to: metakrezol, glicerol, magnezu chlorek szesciowodny, sodu cytrynian

dwuwodny, treprostynil sodu, tlenek cynku, woda do wstrzykiwan. Wodorotlenek sodu lub
kwas solny mogly zosta¢ uzyte do ustalenia pH (patrz czgs¢ ,,Lyumjev KwikPen zawiera s6d”
na koncu punktu 2).

Jak wyglada lek Lyumjev KwikPen i co zawiera opakowanie

Lyumjev 100 jednostek/ml KwikPen, roztwor do wstrzykiwan jest przezroczystym, bezbarwnym
roztworem wodnym we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napetnionym. Kazdy wstrzykiwacz
potautomatyczny napetniony zawiera 300 jednostek (3 mililitry).

Opakowania zawierajace 2, 5 lub opakowania zbiorcze zawierajace 2 x 5 wstrzykiwaczy
potautomatycznych napetnionych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Wstrzykiwacz Lyumjev KwikPen ma kolor szarobrazowy. Pokretto dozujace jest niebieskie z
wypuklymi prazkami po bokach. Etykieta jest niebiesko-biata.

Kazdy wstrzykiwacz Lyumjev KwikPen umozliwia podanie od 1 do 60 jednostek z doktadnoscia do
1 jednostki w pojedynczym wstrzyknigciu.

Podmiot odpowiedzialny
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht
Holandia
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Wytworca

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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
bnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emu JIumun Henepnaun" b.B. - benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten.: + 3592491 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 60 00 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 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EArGoa Osterreich
OAPMAZXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaia Polska

Dista S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.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 Romania

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

128



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

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.cu
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Instrukcja uzycia

Lyumjev 100 jednostek/ml KwikPen roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
polautomatycznym napelnionym
insulina lizpro

PRZED UZYCIEM LEKU NALEZY PRZECZYTAC PONIZSZA INSTRUKCJE

Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja stosowania przed rozpoczg¢ciem przyjmowania leku Lyumjev i
kazdorazowo przed otrzymaniem nowego wstrzykiwacza Lyumjev KwikPen. Moga pojawi¢ si¢ w niej
nowe informacje. Informacje te nie zast¢puja rozmowy z lekarzem na temat stanu zdrowia pacjenta lub
stosowanego leczenia.

Nie nalezy udostepniaé¢ wstrzykiwacza Lyumjev KwikPen innym osobom nawet po zmianie igly.
Nie nalezy uzywa¢ ponownie igiel ani pozycza¢ ich innym osobom ze wzgledu na mozliwos¢
zarazenia ich powazna chorobg lub zarazenia si¢ od nich powazna choroba.

Lyumjev 100 jednostek/ml KwikPen jest to fabrycznie napetniony wstrzykiwacz jednorazowego
uzytku zawierajacy 3 ml (300 jednostek, 100 jednostek/ml) insuliny lizpro w postaci roztworu do
wstrzykiwan.

. Lekarz prowadzacy powie pacjentowi, ile jednostek zawiera zalecona dawka i jak nalezy
wstrzykiwac przepisang dawke insuliny.
. Za pomoca wstrzykiwacza mozna poda¢ wiecej niz 1 dawke insuliny.

. Kazdy obroét pokretta dozujacego pozwala odmierzy¢ 1 jednostke insuliny. W jednym
wstrzyknigciu mozna podac od 1 do 60 jednostek.

. Jezeli dawka pacjenta jest wigksza niz 60 jednostek, konieczne bgdzie wykonanie wigcej niz 1
wstrzykniecia. Nalezy zawsze sprawdzi¢ liczbe wyswietlong w okienku dawki, aby upewnic sig,
czy odmierzona zostata prawidtowa dawka.

. Ttok wstrzykiwacza przesuwa si¢ nieznacznie podczas kazdego wstrzykniecia i jego ruch moze
by¢ niezauwazalny. Ttok dotrze do konca wktadu dopiero po zuzyciu 300 jednostek, czyli
cato$ci insuliny zawartej we wstrzykiwaczu.

Pacjenci niewidomi lub niedowidzacy nie powinni uzywa¢ wstrzykiwacza bez pomocy osoby
przeszkolonej w zakresie korzystania ze wstrzykiwacza.

Elementy wstrzykiwacza Lyumjev KwikPen

Obudowa
Nasadka mieszczaca
wstrzykiwacza wkitad Etykieta Wskaznik dawki
! |
' 1 m—
Zacisk Gumowy Ttok Obudowa Okienko  Pokretto
korek wstrzykiwacza ~ dawki ustawiajace

dawke
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Elementy igly wstrzykiwacza (Igiel nie dolaczono) Pokretlo

ustawiajace
dawke
| N\
Zewngetrzna ostona  Wewnetrzna Igta Papierowa naktadka
igly ostona igly
Jak rozpozna¢é wstrzykiwacz Lyumjev KwikPen
. Kolor wstrzykiwacza: szarobrazowy
. Pokretto dozujace: niebieskie, z wypuktymi prazkami po bokach
. Etykieta: niebiesko-biata
Materialy potrzebne do wykonania wstrzykniecia
. Lyumjev KwikPen
. Igta pasujaca do wstrzykiwacza KwikPen (zalecane igly do wstrzykiwaczy firmy BD [Becton,
Dickinson and Company])
. Wacik lub gazik
Przygotowanie wstrzykiwacza
. Nalezy umyc¢ rece mydtem i woda.
. Nalezy obejrze¢ wstrzykiwacz, aby upewnic¢ si¢, ze uzywany jest odpowiedni rodzaj insuliny.
Jest to szczegdlnie wazne w przypadku korzystania z wiecej niz jednego rodzaju insuliny.
. Nie nalezy stosowac wstrzykiwacza po uptywie daty wazno$ci wydrukowanej na etykiecie lub
po uptywie 28 dni od pierwszego zastosowania wstrzykiwacza.
. Kazde wstrzyknigcie nalezy zawsze wykonywac nowg igla, co pomoze unikng¢ zakazenia i
zatkania igly.
Krok 1:
. Pociagna¢ nasadke wstrzykiwacza.
— Nie nalezy usuwac etykiety ze <:
wstrzykiwacza. gl _
. Przetrze¢ gumowy korek wacikiem.
Krok 2:
. Sprawdzi¢ wyglad ptynu we wstrzykiwaczu.
. Lek Lyumjev powinien by¢ przezroczysty i
bezbarwny. Jesli roztwor jest mgtny, zmienit
barwe lub zawiera grudki czy widoczne
czasteczki, nie wolno go uzywac.
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Krok 3:
. Wziaé nowa igle.

. Usung¢ papierowa naktadke z zewnetrznej
ostony igty.
Krok 4:
. Zabezpieczong igle natozy¢ bezposrednio na \

wstrzykiwacz i przykrecic ja do oporu.

Krok 5:
. Zdja¢ zewnetrzng ostonke igly. Nie

wyrzucac jej. t’
. Zdja¢ wewnetrzng ostonke igly i wyrzucic
ja. Zatrzyma¢  Wyrzucié

Sprawdzanie wstrzykiwacza
Przed kazdym wstrzyknieciem nalezy sprawdzi¢ wstrzykiwacz

. Sprawdzenie wstrzykiwacza oznacza usunigcie powietrza z igly i wktadu, ktére moze si¢
gromadzi¢ podczas normalnego uzytkowania, co zapewnia, ze wstrzykiwacz dziala prawidiowo.

. Jezeli wstrzykiwacz nie zostanie sprawdzony przed kazdym wstrzyknieciem, mozna podac za
duzg lub za matg dawke insuliny.

Krok 6:

. W celu sprawdzenia wstrzykiwacza ustawic¢ 2
jednostki obracajac pokretlo ustawiajace
dawke.

Krok 7:

. Skierowac wstrzykiwacz igta w gore.

Delikatnie ostuka¢ obudowe mieszczaca wktad
tak aby pecherzyki powietrza przemiescity si¢

ku gorze.
Krok 8:
. Trzymajgc wstrzykiwacz z igla skierowang ku

gorze, weisngé pokretlo ustawiajace dawke do
oporu i do momentu pojawienia si¢ cyfry ,,0”
w okienku dawki. Nalezy przytrzymac
pokretlo ustawiajace dawke i powoli odliczyé
do S.

Na koncu igly powinna by¢ widoczna insulina.
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— Jezeli nie wida¢ insuliny, powtorzy¢ kroki
6-8 sprawdzenia wstrzykiwacza, ale nie —~
wiecej niz czterokrotnie.

— Jes$li insulina nadal nie jest widoczna, m

zmienic¢ igle i powtorzy¢ etapy
sprawdzenia wstrzykiwacza 6-8.

Obecnosc¢ niewielkich pecherzykow powietrza jest
zjawiskiem normalnym i nie wptywa na dawke

produktu.

Wybor dawki

Podczas jednego wstrzyknigcia mozna podac od 1 do 60 jednostek.

Jezeli wymagana dawka jest wigksza niz 60 jednostek, konieczne bedzie wykonanie wigcej niz
jednego wstrzykniecia.

— Jesli pacjent potrzebuje pomocy przy odmierzaniu dawki, powinien poprosi¢ o nig
przedstawiciela fachowego personelu medycznego.

— Przy kazdym wstrzyknigciu nalezy uzy¢ nowej igly i powtorzy¢ etapy sprawdzenia
wstrzykiwacza.
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Krok 9:
. W celu ustawienia potrzebnej do

wstrzykniecia liczby jednostek, nalezy
przekreci¢ pokretlo ustawiajace dawke.
Wskaznik dawki powinien znalez¢ si¢ w
jednej linii z wybrana dawka.

—  Wstrzykiwacz umozliwia ustawianie
dawki co jedna jednostke.

— Pokretlo ustawiajgce dawke klika przy

przekrecaniu. @ Z
12

— Nie nalezy ustawia¢ dawki liczac ilos¢
kliknie¢, poniewaz mozna odmierzy¢ (
nieprawidlowg dawke. W ten sposob Przyktad: 12
mozna podac zbyt duzg lub
niewystarczajaca ilos¢ insuliny.

LU

jednostek
widocznych w

— Dawke mozna skorygowac, przekrecajac okienku dawki
pokretto ustawiajace dawke w dowolnym
kierunku, do momentu az wlasciwa dawka .
znajd?ie si¢ w jednej linii ze wskaznikiem 1% = —
dawki. =y =

— Liczby parzyste zostaly umieszczone na N
tarczy z podziatka. Przyktad po prawe;j Przyktad: 25
pokazuje 12 jednostek. jednostek

widocznych w

— Liczby nieparzyste, poza numerem . .
Zby mieparzyste, poza nu okienku dawki

pierwszym, sa zaznaczone jako linie cigglte
migdzy liczbami. Przyktad po prawe;j
pokazuje 25 jednostek.

. Zawsze nalezy sprawdzi¢ liczbe w okienku
dawki, aby upewnic sie, Ze ustawiono
wladciwa dawke.

Nie mozna ustawi¢ dawki wigkszej od liczby jednostek insuliny znajdujacej si¢ we
wstrzykiwaczu.

Jesli ustalona dawka jaka nalezy wstrzykna¢ jest wieksza od liczby jednostek znajdujacych sig¢
we wstrzykiwaczu, mozna:

— wstrzykna¢ ilos¢ insuliny znajdujgcg si¢ we wstrzykiwaczu, a reszt¢ dawki podac¢ z nowego
wstrzykiwacza,

lub
— podac cata dawke uzywajac nowego wstrzykiwacza.

We wstrzykiwaczu moze pozosta¢ niewielka ilo$¢ insuliny, ktérej nie mozna juz wstrzyknac;
jest to normalne zjawisko.

Wykonywanie wstrzykniecia

Insuling nalezy wstrzykna¢ w sposob pokazany przez pracownika fachowego personelu
medycznego.

Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia (w sposob rotacyjny).
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Nie wolno probowac¢ zmienia¢ dawki podczas wstrzykiwania leku.

Krok 10:
. Wybraé miejsce wstrzykniecia.

Lek Lyumjev jest wstrzykiwany
podskornie w okolicy brzucha, w
posladki, w gorng czes¢ konczyny dolnej
(udo) lub goérnej (ramig).

. Skore przetrze¢ wacikiem i poczekaé az
wyschnie przed wykonaniem
wstrzykniecia.

Krok 11:

. Whbic¢ igle pod skore.

. Weisna¢ pokretlo ustawiajace dawke
mocno do oporu.

. Nastepnie przytrzymaé
pokretto ustawiajace dawke
i odliczy¢ powoli do 5
przed wyjeciem igly.

Nie nalezy probowac¢ wstrzykiwac insuliny
poprzez przekrecanie pokretla ustawiajgcego
dawke. Poprzez przekrecanie pokretla
ustawiajgcego dawke insulina nie zostanie
podana.
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Krok 12:
. Wyjac igle ze skory.
— Obecnos¢ kropli insuliny na czubku igty
jest zjawiskiem normalnym i nie wptynie
na wielkos$¢ dawki.

. Sprawdzi¢ liczbe w okienku dawki.

— Jesli w okienku dawki widoczna jest cyfra
,,0” pacjent otrzymat petng dawke, ktorg
wybratl.

— Jesli cyfra ,,0” nie jest widoczna w okienku
dawki oznacza to, ze pacjent nie otrzymat
pelnej dawki. Nie nalezy ponownie
wybiera¢ dawki. Nalezy wbic¢ igle w skore i
dokonczy¢ wstrzyknigcie.

— W razie dalszych watpliwosci czy pacjent
przyjal pelng liczbe¢ jednostek insuliny,
ktora zostala ustawiona do wstrzykniecia,
nie nalezy rozpoczynaé¢ od nowa lub
wykonywac¢ kolejnego wstrzykniecia.
Nalezy monitorowa¢ st¢zenie glukozy we
krwi, zgodnie z zaleceniami pracownika
fachowego personelu medycznego.

— Jesli normalnie pacjent musi wykonac¢ dwa
wstrzykniecia, aby poda¢ petng dawke leku,
nalezy upewnic¢ si¢, ze zostato wykonane
drugie wstrzyknigcie.

Ttok porusza si¢ nieznacznie podczas kazdego
wstrzykniecia i jego ruch moze by¢ niezauwazalny.
Jesli po wyjeciu igly ze skory pojawi si¢ krew, w
miejscu wstrzyknigcia nalezy przylozy¢ gazik lub
wacik i lekko przycisngé¢. Nie wolno trze¢ skory.
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Po wykonaniu wstrzykniecia

Krok 13:
. Ostroznie natozy¢ zewnetrzna ostong na igle.

Krok 14:
. Odkreci¢ zabezpieczong igle 1 wyrzucié
zgodnie z instrukcjami zamieszczonymi k-

ponizej (patrz punkt ,,Usuwanie
wstrzykiwaczy i igiel”).
; . [ '-.‘I_ < :_.
. Nie przechowywac¢ wstrzykiwacza z zatozona 1
igla, aby unikna¢ wyciekania zawartosci Y,
wstrzykiwacza, zatkania igly i przedostania si¢

powietrza do wnetrza wstrzykiwacza.

Krok 15:
. Natozy¢ nasadke wstrzykiwacza, ustawiajac

zacisk i wskaznik dawki na tym samym

poziomie, a nastgpnie wsung¢ nasadk¢ na

wstrzykiwacz.

Usuwanie wstrzykiwacza i igiel

Zuzyte igly nalezy umiesci¢ w pojemniku na ostre przedmioty lub twardym plastikowym
pojemniku z zabezpieczong pokrywka. Nie nalezy wyrzucac igiet bezposrednio do domowych
pojemnikéw na odpadki.

Wypelnionego pojemnika na ostre przedmioty nie nalezy przekazywac do recyklingu.

Nalezy skontaktowac si¢ z pracownikiem fachowego personelu medycznego, aby uzyskac
informacje na temat dostepnych metod wlasciwego wyrzucenia wstrzykiwacza i pojemnika na
ostre przedmioty.

Wskazowki dotyczace postgpowania z iglami nie maja na celu zastagpienia obowigzujacych
lokalnie procedur lub zalecen lekarza prowadzacego.

Rozwiazywanie problemow

Jesli nie mozna zdja¢ nasadki ze wstrzykiwacza, nalezy ja ostroznie przesuna¢ do przodu i do
tytu, a nastepnie pociggnac.

Jesli trudno jest nacisna¢ pokretto dozujace:
Pomoéc moze wolniejsze weiskanie pokretta dozujacego, podczas wykonywania wstrzyknigcia.
Igta moze by¢ zatkana. Nalezy zatozy¢ nowg igle i sprawdzi¢ wstrzykiwacz.

Do wnetrza wstrzykiwacza mogt przedosta¢ si¢ kurz, resztki jedzenia lub ptyn. Nalezy wyrzuci¢
wstrzykiwacz i uzy¢ nowego wstrzykiwacza.
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W przypadku jakichkolwiek pytan lub problemow dotyczacych uzywania wstrzykiwacza Lyumjev
100 jednostek/ml KwikPen, nalezy skontaktowac¢ si¢ z pracownikiem fachowego personelu
medycznego lub skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy Lilly.

Data aktualizacji dokumentu:
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lyumjev 100 jednostek/ml Junior KwikPen roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
polautomatycznym napelnionym
insulina lizpro

Kazdy wstrzykiwacz Junior KwikPen umozliwia podanie od 0,5 do 30 jednostek z dokladnoS$cig
do 0,5 jednostki w pojedynczym wstrzyknieciu.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Lyumjev Junior KwikPen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lyumjev Junior KwikPen
Jak stosowac lek Lyumjev Junior KwikPen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lyumjev Junior KwikPen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk v =

1. Co to jest lek Lyumjev Junior KwikPen i w jakim celu si¢ go stosuje

Lyumjev 100 jednostek/ml Junior KwikPen, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
potautomatycznym napetlnionym, zawiera substancj¢ czynng insuling lizpro. Lek Lyumjev jest
stosowany w leczeniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy oraz dzieci w wieku powyzej 1. roku zycia.
Jest to insulina dopositkowa dziatajaca szybciej niz inne leki zawierajace insuling lizpro. Lyumjev
zawiera sktadniki, ktore przyspieszaja wchtanianie insuliny lizpro do organizmu.

Cukrzyca jest chorobg, w ktérej organizm nie wytwarza wystarczajacych ilosci insuliny lub nie
wykorzystuje skutecznie insuliny, co powoduje takie skutki, jak duze st¢zenie cukru we krwi.
Lyumjev jest insuling stosowana w leczeniu cukrzycy, a wigc kontroluje stgzenie cukru we krwi.
Skuteczne leczenie cukrzycy z dobra kontrolg stgzenia cukru we krwi zapobiega wystapieniu
odlegltych powiktan tej choroby.

Stosowanie leku Lyumjev pomaga dlugotrwale kontrolowac¢ stezenie cukru we krwi i zapobiega
powiktaniom cukrzycy. Lyumjev wywiera najsilniejsze dziatanie 1 do 3 godzin po wstrzyknigciu, a
dziatanie to utrzymuje si¢ maksymalnie przez 5 godzin. Lek Lyumjev nalezy podawa¢ w chwili
rozpoczecia positku lub do 20 minut po rozpoczgciu positku.

Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ pacjentowi stosowanie leku Lyumjev, a takze insuliny dtuze;j
dziatajacej lub $rednio dlugo dziatajacej. Nie nalezy zmienia¢ przyjmowanej insuliny bez zalecenia
lekarza.

Lyumjev 100 jednostek/ml Junior KwikPen jest to fabrycznie napetiony wstrzykiwacz
jednorazowego uzytku zawierajacy 3 ml (300 jednostek, 100 jednostek/ml) insuliny lizpro. Jeden

wstrzykiwacz KwikPen zawiera wiele dawek insuliny. Pokrettem dozujacym wstrzykiwacza KwikPen
mozna ustawi¢ jednorazowo poét jednostki (0,5 jednostki). Liczba jednostek pokazuje sie w okienku
dawki. Zawsze nalezy ja sprawdzi¢ przed wstrzyknieciem. W jednym wstrzykni¢ciu mozna podaé
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od 0,5 do 30 jednostek. Jezeli dawka pacjenta jest wieksza niz 30 jednostek, konieczne bedzie
wykonanie wigcej niz jednego wstrzykniecia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lyumjev Junior KwikPen

Kiedy NIE stosowa¢ leku Lyumjev Junior KwikPen

o jesli pacjent uwaza, ze stezenie cukru w jego krwi zmniejsza si¢ (hipoglikemia). Ponadto w tej
ulotce opisano sposoby postepowania w przypadku matego stezenia cukru we krwi (patrz
punkt 3 ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Lyumjev™);

. jesli pacjent ma uczulenie na insuling lizpro lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Lyumjev nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Pacjenci stabo widzacy beda potrzebowaé pomocy innej osoby, ktora zostata przeszkolona w zakresie
wykonywania wstrzykniec.

. Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

Male stezenie cukru we krwi moze by¢ znaczne i nieleczona hipoglikemia moze nawet prowadzi¢ do
$mierci.

Lyumjev zaczyna zmniejszac st¢zenie cukru we krwi szybciej niz niektore inne rodzaje insuliny
dopositkowej. Jesli wystapi hipoglikemia, moze pojawi¢ si¢ wezesniej po podaniu leku Lyumjev we
wstrzyknieciu. Osoby, u ktorych czesto wystepuje hipoglikemia lub ktére majg trudnosci z jej
rozpoznaniem, powinny omowic to z lekarzem lub pielggniarka. Jesli obecnie stosowana
insulinoterapia zapewnia dobra kontrole¢ stezenia cukru we krwi albo w przypadku dtugotrwatej
cukrzycy pacjenci moga nie odczuwac sygnalow ostrzegawczych nadmiernego obnizenia stezenia
cukru we krwi. Te sygnaly ostrzegawcze wymieniono w dalszej czg¢sci ulotki. Objawy opisano w
czesci zatytutowanej ,,Problemy powszechnie wystgpujace w cukrzycy”.

Nalezy starannie zaplanowaé pory positkow, czestos¢ podejmowania aktywnosci fizycznej 1 ogdlny
poziom aktywnosci. Nalezy takze $cisle kontrolowac¢ glikemig, czgsto oznaczajac poziom glukozy we
krwi.

Zmiana rodzaju przyjmowanej insuliny moze spowodowa¢ nadmierne zwigkszenie lub zmniejszenie
stezenia cukru we krwi.

Jesli istnieje ryzyko nadmiernego obnizenia stezenia cukru we krwi, konieczne moze by¢ czestsze
oznaczanie poziomu glukozy we krwi. Lekarz moze zmieni¢ dawki innych lekéw
przeciwcukrzycowych przyjmowanych przez pacjenta.

. Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Zaprzestanie przyjmowania insuliny lub przyjmowanie jej w niewystarczajacych ilosciach moze
prowadzi¢ do zwickszenia stezenia cukru we krwi (hiperglikemii) i wystapienia cukrzycowej kwasicy
ketonowej, powaznego stanu, ktéry moze nawet spowodowac smier¢. Objawy opisano w czesci
zatytutowanej ,,Problemy powszechnie wystepujace w cukrzycy”.

o Jesli pacjent stosuje insuling w skojarzeniu z lekami przeciwcukrzycowymi nalezacymi do klasy
nazywanej pochodnymi tiazolidynedionu lub glitazonami (np. pioglitazon), w razie wystgpienia
objawow niewydolnosci serca, takich jak nietypowa dusznos¢ lub szybki wzrost masy ciata albo
miejscowy obrzek spowodowany zatrzymaniem ptyndow w organizmie, nalezy jak najszybciej
powiadomi¢ lekarza prowadzacego.

. Jezeli wystapi ciezka reakcja alergiczna na insuling lub ktérykolwiek ze sktadnikow leku
Lyumjev, nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie tego leku i wezwac pogotowie
ratunkowe.
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o Odbierajac insuling z apteki, zawsze nalezy sprawdzi¢ nazwe i rodzaj insuliny na opakowaniu i
etykiecie leku. Nalezy upewnic¢ si¢, ze wydano lek Lyumjev przepisany pacjentowi przez
lekarza.

o Nalezy zachowac¢ pudetko lub zanotowac numer serii wydrukowany na opakowaniu. W
przypadku wystapienia dziatan niepozadanych mozna ten numer poda¢ w zgloszeniu dziatania
niepozadanego (patrz ,,Zglaszanie dziatan niepozadanych”).

o Kazde wstrzyknigcie nalezy wykonywac nowg igla, aby zapobiec wystapieniu zakazenia i
unikna¢ zablokowania igly. Zablokowang igle nalezy wymieni¢ na nowa.

. Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby zapobiega¢ powstawaniu zmian skornych, np. grudek pod
powierzchnia skory. Insulina wstrzyknieta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie dziata¢
odpowiednio (patrz ,,Jak stosowaé lek Lyumjev Junior KwikPen™). Jezeli obecnie insulina jest
wstrzykiwana w obszarze, w ktorym wystepuja grudki, to przed jego zmiang nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ doktadniejsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz
dostosowanie dawki insuliny lub innych lekoéw przeciwcukrzycowych.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci w wieku ponizej 1. roku zycia.

Lek Lyumjev a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Niektore leki
wplywajg na stezenie cukru we krwi, co moze oznaczaé¢ konieczno$¢ zmiany dawki insuliny.

Stezenie cukru we krwi moze si¢ zmniejszy¢ (hipoglikemia), jesli pacjent przyjmuje:

. inne leki przeciwcukrzycowe (podawane doustnie lub we wstrzyknieciach);

. antybiotyki nalezace do klasy sulfonamidéw (stosowane w leczeniu zakazen);

. kwas acetylosalicylowy (stosowany w leczeniu bolow i1 niezbyt wysokiej gorgczki oraz w
profilaktyce zakrzepicy);

o niektore leki przeciwdepresyjne (inhibitory monoaminooksydazy lub selektywne inhibitory

wychwytu zwrotnego serotoniny);
o niektore inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) (na przyktad kaptopryl, enalapryl)
(stosowane w leczeniu pewnych zaburzen serca lub wysokiego cisnienia krwi);

. antagonistow receptora angiotensyny Il (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub
zaburzen serca);
o analogi somatostatyny (takie jak oktreotyd, ktore stosowane sg w leczeniu rzadkiej choroby

charakteryzujacej si¢ nadmiernym wydzielaniem hormonu wzrostu).
Stezenie cukru we krwi moze si¢ zwigkszy¢ (hiperglikemia), jesli pacjent przyjmuje:

danazol (stosowany w leczeniu endometriozy);

doustne $rodki antykoncepcyjne (w celu zapobiegania cigzy);

terapi¢ substytucyjng hormonami tarczycy (stosowana w leczeniu zaburzen tarczycy);

ludzki hormon wzrostu (stosowany przy niedoborze hormonu wzrostu);

leki moczopgdne (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub zatrzymania wody w

organizmie);

. sympatykomimetyki (stosowane w leczeniu ciezkich reakcji alergicznych lub stanowiace
sktadnik niektorych lekow na przezigbienie);

o kortykosteroidy (stosowane w leczeniu astmy lub chordb autoimmunologicznych).

Antagoni$ci receptorow beta-adrenergicznych (leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi,
niemiarowosci serca lub dusznicy bolesnej) utrudniajg rozpoznanie sygnalow ostrzegawczych matego
stezenia cukru we krwi.
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Stosowanie leku Lyumjev z alkoholem

Po spozyciu alkoholu st¢zenie cukru we krwi moze zwigkszy¢ si¢ lub zmniejszy¢. W zwigzku z tym
moze by¢ konieczna zmiana ilosci przyjmowanej insuliny. Dlatego nalezy czgsciej niz zwykle
kontrolowa¢ stezenie cukru we krwi.

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, pielggniarki lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Zapotrzebowanie na insuling zwykle zmniejsza si¢ w ciggu pierwszych 3 miesi¢cy cigzy i zwigksza w
ciggu pozostatych 6 miesi¢cy. Po urodzeniu dziecka zapotrzebowanie na insuling prawdopodobnie
powroci do poziomu sprzed cigzy.

Nie ma zadnych ograniczen dotyczacych stosowania leku Lyumjev w okresie karmienia piersig. U
kobiet karmigcych piersig konieczna moze by¢ zmiana przyjmowanej dawki insuliny lub diety.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W razie wystapienia hipoglikemii moze zmniejszy¢ si¢ zdolno$¢ do koncentracji i reagowania. Nalezy
o tym pamigta¢ we wszystkich sytuacjach, w ktérych mozna narazi¢ siebie i innych na
niebezpieczenstwo (np. podczas prowadzenia samochodu lub obstugiwania maszyn). Nalezy zasi¢gna¢
opinii lekarza na temat prowadzenia samochodu, jesli:

. czesto wystepuje hipoglikemia;

o sygnaly ostrzegawcze hipoglikemii sg stabe lub nie wystepuja.

Lyumjev Junior KwikPen zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Lyumjev Junior KwikPen

Ten lek nalezy zawsze doktadnie stosowac¢ w sposob opisany w ulotce lub zgodnie z zaleceniami
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki.

Powiedza oni pacjentowi, jakg dawke leku Lyumjev ma stosowac oraz kiedy i jak czgsto nalezy
przyjmowac lek. Powiedzg rowniez, jak czgsto nalezy zglaszac¢ si¢ do poradni diabetologiczne;.

Aby zapobiec mozliwos$ci przeniesienia choroby, kazdy wstrzykiwacz moze by¢ uzyty tylko przez
jednego pacjenta, nawet jesli igla zostanie zmieniona.

Nalezy zawsze nosi¢ przy sobie zapasows insuling i inny wstrzykiwacz na wypadek, gdyby byly
potrzebne.

Pacjenci niewidomi lub niedowidzacy beda potrzebowa¢ pomocy innej osoby przy wykonywaniu
wstrzykniec.

Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ pacjentowi stosowanie leku Lyumjev, a takze insuliny dtuzej
dzialajacej lub $rednio dlugo dzialajacej. Nalezy podawac je w oddzielnych wstrzyknigciach. Nie
nalezy miesza¢ leku Lyumjev z zadna inng insuling.

Kiedy podawa¢ lek Lyumjev we wstrzyknieciach

Lyumjev jest insuling dopositkowa. Nalezy podawac go w chwili rozpoczecia positku lub minute albo
dwie przed positkiem; mozna rowniez wykonywaé wstrzykniecia maksymalnie 20 minut po
rozpoczeciu positku.

Jaka dawke insuliny przyjmowa¢é
Lekarz ustali dawke na podstawie stezenia cukru we krwi u pacjenta oraz jego masy ciata i wyjasni
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jakiej dawki leku Lyumjev pacjent bedzie potrzebowat podczas kazdego positku;

jak i kiedy pacjent powinien kontrolowac¢ stgzenie cukru we krwi;

jak nalezy zmienia¢ dawke insuliny w zaleznos$ci od st¢zenia glukozy we krwi;

co robi¢ w przypadku zmiany diety albo zmiany poziomu aktywnosci fizycznej, zachorowania
lub stosowania innych lekow.

W przypadku zmiany rodzaju stosowanej insuliny moze by¢ konieczne przyjmowanie dawki
wiekszej lub mniejszej niz dotychczas. Ta zmiana moze dotyczy¢ tylko pierwszego
wstrzyknigcia albo moze by¢ wprowadzana stopniowo przez kilka tygodni lub miesigcy.

Kiedy nie stosowaé leku Lyumjev

Kiedy roztwor nie jest klarowny jak woda. Lyumjev musi by¢ przejrzysty, bezbarwny i
pozbawiony elementdéw stalych. Nalezy to sprawdzi¢ za kazdym razem przed wykonaniem
wstrzyknigcia.

Jesli lek Lyumjev nie byt prawidtowo przechowywany (patrz punkt 5 ,,Jak przechowywac lek
Lyumjev™).

Nie uzywac, jesli wstrzykiwacz jest w jakikolwiek sposob uszkodzony.

Przygotowanie wstrzykiwacza Lyumjev Junior KwikPen do uzycia (nalezy zapozna¢ si¢ z
instrukcja uzycia)

Najpierw nalezy umy¢ rece.

Przeczyta¢ instrukcje dotyczace uzywania wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego z
insuling. Nalezy starannie przestrzegac tych instrukcji. Ponizej przypominamy niektore kwestie.
Wziaé nowa igte. (Igiel nie dotaczono).

Przygotowac¢ wstrzykiwacz Lyumjev Junior KwikPen przed kazdym uzyciem. Dzigki temu
mozna upewnic¢ si¢, czy insulina wyptywa ze wstrzykiwacza Lyumjev Junior KwikPen i usung¢
pecherzyki powietrza. We wstrzykiwaczu mogg pozostac¢ niewielkie pecherzyki powietrza.
Niewielkie pgcherzyki powietrza sag normalnym zjawiskiem, ktore nie wplynie na wielko$¢
podanej dawki.

Liczba jednostek pokazuje si¢ w okienku dawki. Zawsze nalezy jg sprawdzi¢ przed
wykonaniem wstrzyknigcia.

Wstrzykiwanie leku Lyumjev

Przed wstrzyknigciem nalezy zdezynfekowac¢ skore.

Wstrzykna¢ lek pod skore (wstrzyknigcie podskorne) zgodnie z instrukcjami przekazanymi
przez lekarza lub pielegniarke.

Po wstrzyknieciu pozostawi¢ igle w skorze przez 5 sekund, aby upewnic sie, ze cata dawka
zostata podana. Nalezy upewnic sig, ze odleglos¢ od ostatniego wstrzyknigcia wynosi co
najmniej 1 cm i ze miejsca wstrzyknigcia zmieniane sg ,,rotacyjnie” (goérna czgs$¢ ramienia, udo,
posladki, powtoki brzuszne).

Jesli ilos¢ insuliny we wstrzykiwaczu nie wystarcza do podania catej dawki, nalezy zapamigtac,
ile insuliny zabrakto, przygotowa¢ nowy wstrzykiwacz i poda¢ pozostatg czgs¢ dawki.

Jesli zajdzie koniecznos$¢ wstrzyknigcia innego rodzaju insuliny w tym samym czasie, nalezy ja
poda¢ w innym miejscu wstrzyknigcia.

Nie nalezy wstrzykiwac leku bezposrednio do zyty.

Po wstrzyknieciu

Zaraz po wstrzyknigciu nalezy odkrecic igle ze wstrzykiwacza Lyumjev Junior KwikPen,
uzywajac zewnetrznej nasadki igly. Ma to na celu zachowanie sterylno$ci insuliny i zapobiega
wyciekaniu leku. Ponadto dzigki temu powietrze nie przedostanie si¢ do wktadu i nie dojdzie do
zatkania iglty. Nie wolno udostepnia¢ igiel innym osobom. Nie wolno udostepniaé
wstrzykiwacza innym osobom. Nalozy¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Jesli nie ma pewnosci jaka dawka zostala wstrzyknieta, nalezy skontrolowac stezenie cukru we
krwi przed podjeciem decyzji o podaniu kolejnej dawki.
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Kolejne wstrzyknigcia

o Za kazdym razem przed uzyciem wstrzykiwacza Lyumjev Junior KwikPen nalezy zalozy¢
nowa igle. Przed kazdym wstrzyknieciem nalezy usuna¢ wszelkie pecherzyki powietrza.
Trzymajac wstrzykiwacz Lyumjev Junior KwikPen pionowo z igla skierowang ku gorze, mozna
sprawdzi¢, ile insuliny pozostato w §rodku.

o Po oproznieniu wstrzykiwacza Lyumjev Junior KwikPen nie nalezy go uzywac¢ ponownie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lyumjev

W przypadku wstrzyknigcia zbyt duzej dawki leku Lyumjev Iub jesli nie ma pewnosci jaka dawka
zostata wstrzyknigta, moze wystapi¢ hipoglikemia (male stezenie cukru we krwi). Nalezy sprawdzi¢
poziom glukozy we krwi.

Jesli stezenie cukru we krwi jest male (hipoglikemia) i pacjent sam moze sobie poradzi¢, powinien
przyjac glukoze w tabletkach, zjes¢ trochg cukru lub wypi¢ stodki napoj. Nastepnie nalezy zje$¢ owoc,
herbatniki lub kanapke zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki i odpoczaé. To zwykle
wystarcza w przypadku tagodnej hipoglikemii lub niewielkiego przedawkowania insuliny. Po 15-20
minutach nalezy ponownie sprawdzi¢ poziom glukozy we krwi, dopdki glikemia nie ustabilizuje sie.

Jesli pacjent sam nie jest w stanie sobie poradzi¢ (w przypadku cigzkiej hipoglikemii) z powodu
silnych zawrotow glowy, znacznego ostabienia, dezorientacji, problemoéw z mowieniem, utraty
przytomnosci lub drgawek, konieczne moze by¢ podanie glukagonu. Glukagon moze poda¢ osoba,
ktora wie, jak go stosowaé. Po podaniu glukagonu pacjent powinien zje$¢ glukoze lub cukier. Jesli
glukagon nie dziala, nalezy zglosi¢ si¢ do szpitala lub wezwaé pogotowie. Nalezy poprosi¢ lekarza o
informacje na temat glukagonu.

Pacjent powinien powiedzie¢ wszystkim osobom z otoczenia, ze choruje na cukrzyce. Nalezy
poinformowac ich, jakie sa mozliwe nastgpstwa nadmiernego spadku st¢zenia cukru we krwi, w tym
takze o ryzyku utraty przytomnosci.

Nalezy pouczy¢ ich, ze w razie utraty przytomnosci muszg: obroci¢ chorego na bok, aby zapobiec
zadlawieniu si¢, natychmiast wezwaé¢ pomoc medyczng i nie podawaé¢ choremu zadnych pokarmow
ani napojow ze wzgledu na ryzyko zadtawienia.

Pominiecie zastosowania leku Lyumjev

W przypadku pominigcia lub zastosowania mniejszej niz zalecana dawki leku Lyumjev lub jesli nie ma
pewnosci jaka dawka zostala wstrzyknieta, moze doj$¢ do nadmiernego stg¢zenia cukru we krwi
(hiperglikemia). Nalezy sprawdzi¢ poziom glukozy we krwi, aby upewni¢ si¢, czy konieczne jest
podanie dawki insuliny. Nalezy wznowi¢ zwyktly schemat dawkowania w porze nastepnego positku.

Przerwanie stosowania leku Lyumjev

Nie nalezy przerywac stosowania ani zmienia¢ przyjmowanej insuliny bez zalecenia lekarza. W
przypadku zastosowania mniejszej niz zalecana dawki leku Lyumjev moze wystapi¢ hiperglikemia
(duze stezenie cukru we krwi).

Nieleczona hiperglikemia moze prowadzi¢ do bardzo powaznych zaburzen objawiajacych si¢ bolem
glowy, nudnos$ciami, wymiotami, bolem brzucha, odwodnieniem, utratg przytomnosci i $piagczka, a

nawet spowodowac $mier¢ (patrz punkt 4).

Trzy proste kroki pozwalajace zmniejszy¢ ryzyko hipoglikemii lub hiperglikemii:

. Zawsze nalezy mie¢ zapasowy wstrzykiwacz na wypadek, gdyby obecnie stosowany
wstrzykiwacz Lyumjev Junior KwikPen zostat zgubiony lub uszkodzony.

. Zawsze nalezy nosi¢ ze sobg co$, co poinformuje innych, ze jest si¢ chorym na cukrzyce.

o Zawsze nalezy mie¢ przy sobie cukier.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) wyst¢puje bardzo czesto podczas leczenia insuling
(moze wystepowac cze¢sciej niz u 1 na 10 0séb). Moze mie¢ bardzo powazny przebieg. Jezeli stezenie
cukru we krwi zbytnio si¢ obnizy, moze doj$¢ do utraty przytomnosci. Ci¢zka hipoglikemia moze
spowodowac¢ uszkodzenie mozgu i moze zagrazaé zyciu. Jezeli wystgpig objawy hipoglikemii, nalezy
natychmiast podja¢ dziatania majace na celu zwigkszenie stezenia cukru we krwi. Patrz punkt 3
»Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Lyumjev”.

Reakcje alergiczne wystepujg czesto (moga wystgpowac nie czesciej niz u 1 na 10 oséb). Moga miec
cigzki przebieg z nast¢pujacymi objawami:

e Wysypka i $wiad rozsiane na e spadek ci$nienia krwi;
catym ciele; e szybkie bicie serca;
¢ utrudnione oddychanie; e potliwosc.

e $wiszczacy oddech;

Jezeli wystapi ciezka reakcja alergiczna (w tym wstrzgs anafilaktyczny) na insuling lub
ktorykolwiek ze sktadnikéw leku Lyumjev, nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie tego leku i
wezwac pogotowie ratunkowe.

Do innych dzialan niepozadanych zalicza sie

Czesto (moga wystgpowac nie czgéciej niz u 1 na 10 osob)

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia. U niektorych osob w okolicy miejsca wstrzyknigcia pojawia sig
zaczerwienienie, bol, obrzgk lub §wigd. Objawy te zazwyczaj ustepuja w ciagu kilku minut lub
maksymalnie kilku tygodni bez koniecznos$ci przerywania podawania leku Lyumjev. Jesli wystapia
reakcje w miejscu wstrzyknigcia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niezbyt czesto (mogg wystepowac nie czgséciej niz u 1 na 100 osdb)

Zmiany skorne w miejscu wstrzyknigcia: Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce zbyt
czesto, to tkanka thuszczowa moze ulec obkurczeniu (lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii).
Grudki pod powierzchnig skéry mogg by¢ tez spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o nazwie
amyloid (amyloidoza skorna). Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie
dziata¢ odpowiednio. Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia — pomoze to
zapobiec wystapieniu tych zmian skornych.

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Obrzek rak lub kostek w wyniku zatrzymania ptynéw w organizmie, zwlaszcza na poczatku
insulinoterapii lub podczas zmiany lekoéw przeciwcukrzycowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Problemy powszechnie wystepujace w cukrzycy

Male stezenie cukru we krwi

Mate stgzenie cukru we krwi (hipoglikemia) oznacza niedostateczng ilos¢ glukozy we krwi. Moze
wystapi¢ w przypadku:

. przyjecia zbyt duzej dawki leku Lyumjev lub innej insuliny;

145


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

pominigcia positku lub opdznienia pory positku albo zmiany diety;

zbyt intensywnych ¢wiczen lub zbyt cigzkiej pracy tuz przed positkiem lub po positku;
zakazenia lub choroby (zwlaszcza biegunki lub wymiotow);

zmiany zapotrzebowania na insuling, na przyktad po zmniejszeniu masy ciata; albo nasilenia si¢
zaburzen czynnosci nerek lub watroby. Patrz punkt ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki
leku Lyumjev”.

Pierwsze objawy malego stezenia cukru we krwi zwykle pojawiaja si¢ szybko i mozna do nich
zaliczy¢:

. uczucie zmegczenia;

o przyspieszenie akcji serca;

. nerwowos$¢ lub roztrzesienie;

. nudnosci (mdtosci);

o bol glowy;

o zimne poty.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy rozpozna objawy ostrzegawcze, powinien unika¢ takich sytuacji, jak
prowadzenie samochodu, w ktorych moglby narazi¢ siebie i innych na niebezpieczenstwo z powodu
hipoglikemii.

Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia) i cukrzycowa kwasica ketonowa
Hiperglikemia (nadmierna ilos¢ cukru we krwi) oznacza zbyt duze stezenie glukozy we krwi.
Hiperglikemi¢ moze spowodowac:

. nieprzyjmowanie zaleconej insuliny;

o stosowanie insuliny w dawkach, ktore nie zaspokajaja zapotrzebowania organizmu;

o brak rownowagi mi¢dzy iloscig spozywanych weglowodandw a ilo$cig przyjmowanej insuliny;
albo

o goraczka, zakazenie lub stres emocjonalny.

Wczesne objawy hiperglikemii to:

. silne pragnienie;

. bol glowy;

. uczucie sennosci;

. czestsze oddawanie moczu.

Hiperglikemia moze prowadzi¢ do cukrzycowej kwasicy ketonowej. Jej pierwsze objawy rozwijaja sie
powoli w ciggu wielu godzin lub dni. Dodatkowe objawy sg nastgpujace:

. nudnosci i (lub) wymioty;

° bol brzucha;

. szybkie tetno;

. utrudniony oddech (dusznos$¢);

. srednie lub duze stezenie cial ketonowych w moczu. Ciata ketonowe powstajg w wyniku

spalania ttuszczu zamiast glukozy w organizmie w celu uzyskania energii.

Jesli duzemu stezeniu glukozy towarzyszy¢ bedzie ktorykolwiek z wymienionych objawow, nalezy
niezwlocznie zglosi¢ si¢ po pomoc do lekarza.
Patrz punkt ,,Pominigcie zastosowania leku Lyumjev”.

Choroba

Podczas choroby, zwlaszcza polaczonej z nudno$ciami lub wymiotami, moze zmieni¢ si¢
zapotrzebowanie organizmu na insuling. Chorzy na cukrzyce potrzebuja insuliny nawet wtedy,
gdy nie spozywaja normalnych positkéw. Nalezy wykona¢ badanie krwi Iub moczu, stosowac si¢ do
ogo6lnych zasad leczenia choroby i powiadomi¢ lekarza.
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5. Jak przechowywac lek Lyumjev Junior KwikPen
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i na pudetku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed pierwszym uzyciem

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

Po pierwszym uzyciu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Nie zamrazac.

Nie przechowywac¢ w lodowce.

Nie nalezy przechowywa¢ wstrzykiwacza Lyumjev Junior KwikPen z zatozong igla. Przechowywacé
wstrzykiwacz z zatozong nasadka w celu ochrony przed swiattem.
Wyrzuci¢ po uptywie 28 dni, nawet jesli zawiera pozostalosci roztworu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lyumjev 100 jednostek/ml Junior KwikPen roztwér do wstrzykiwan

. Substancjg czynng leku jest insulina lizpro. Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny
lizpro. Jeden wstrzykiwacz Lyumjev Junior KwikPen zawiera 300 jednostek insuliny lizpro w
3 ml roztworu.

. Pozostate sktadniki to: metakrezol, glicerol, magnezu chlorek szesciowodny, sodu cytrynian
dwuwodny, treprostynil sodu, tlenek cynku, woda do wstrzykiwan. Wodorotlenek sodu lub
kwas solny mogly zosta¢ uzyte do ustalenia pH (patrz czgs¢ ,,Lyumjev Junior KwikPen zawiera
s6d” na koficu punktu 2).

Jak wyglada lek Lyumjev 100 jednostek/ml Junior KwikPen i co zawiera opakowanie
Lyumjev 100 jednostek/ml Junior KwikPen, roztwor do wstrzykiwan jest przezroczystym,
bezbarwnym roztworem wodnym we wstrzykiwaczu poétautomatycznym napetnionym.
Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera 300 jednostek (3 mililitry).

Opakowania zawierajace 2, 5 lub opakowania zbiorcze zawierajgce 2 x 5 wstrzykiwaczy
polautomatycznych napetnionych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Wstrzykiwacz Lyumjev Junior KwikPen ma kolor szarobrazowy. Pokretto dozujace jest w kolorze
brzoskwiniowym z wypuktymi prazkami na koncu i po bokach. Etykieta jest biala z paskiem w
kolorze brzoskwiniowym oraz brzoskwiniowo-jasnoniebiesko-ciemnoniebieska obwodka. Kazdy
wstrzykiwacz Lyumjev Junior KwikPen umozliwia podanie od 0,5 do 30 jednostek z doktadnoscia do
0,5 jednostki w pojedynczym wstrzyknigciu.
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Podmiot odpowiedzialny
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht
Holandia

Wytwoérca

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumu Henepnann" 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
ELILILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel.: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 60 00 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 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EAirGoa Osterreich
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaia Polska

Dista S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.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 Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o0. Eli Lilly Romania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
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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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédla informacji

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.0.
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

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu
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Instrukcja uzycia
Lyumjev 100 jednostek/ml Junior KwikPen roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
pélautomatycznym napelnionym
insulina lizpro

PRZED UZYCIEM LEKU NALEZY PRZECZYTAC PONIZSZA INSTRUKCJE

Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja stosowania przed rozpoczgciem przyjmowania leku Lyumjev i
kazdorazowo przed otrzymaniem nowego wstrzykiwacza Lyumjev Junior KwikPen. Moga pojawic si¢
w niej nowe informacje. Informacje te nie zastgpujag rozmowy z lekarzem na temat stanu zdrowia
pacjenta lub stosowanego leczenia.

Nie nalezy udostepnia¢ wstrzykiwacza Lyumjev Junior KwikPen innym osobom nawet po zmianie
igly. Nie nalezy uzywaé¢ ponownie igiel ani pozycza¢ ich innym osobom ze wzgledu na mozliwos¢
zarazenia ich powazna chorobg lub zarazenia si¢ od nich powazna choroba.

Lyumjev 100 jednostek/ml Junior KwikPen jest to fabrycznie napetiony wstrzykiwacz
jednorazowego uzytku zawierajacy 3 ml (300 jednostek, 100 jednostek/ml) insuliny lizpro w postaci
roztworu do wstrzykiwan.

. Lekarz prowadzacy powie pacjentowi, ile jednostek zawiera zalecona dawka i jak nalezy
wstrzykiwac przepisang dawke insuliny.
. Za pomoca wstrzykiwacza mozna poda¢ wiecej niz 1 dawke insuliny.

. Kazdy obroét pokretta dozujacego pozwala odmierzy¢ pot (0,5) jednostki insuliny. W jednym
wstrzyknieciu mozna podaé od pot (0,5) jednostki do 30 jednostek.

. Jezeli dawka pacjenta jest wigksza niz 30 jednostek, konieczne bgdzie wykonanie wigcej niz 1
wstrzykniecia. Nalezy zawsze sprawdzi¢ liczbe wyswietlong w okienku dawki, aby upewnic sig,
czy odmierzona zostata prawidtowa dawka.

. Ttok wstrzykiwacza przesuwa si¢ nieznacznie podczas kazdego wstrzykniecia i jego ruch moze
by¢ niezauwazalny. Ttok dotrze do konca wktadu dopiero po zuzyciu 300 jednostek, czyli
cato$ci insuliny zawartej we wstrzykiwaczu.

Pacjenci niewidomi lub niedowidzacy nie powinni uzywa¢ wstrzykiwacza bez pomocy osoby
przeszkolonej w zakresie korzystania ze wstrzykiwacza.

Elementy wstrzykiwacza Lyumjev Junior KwikPen

Obudowa
Nasadka mieszczaca
wstrzykiwacza wkitad Etykieta Wskaznik dawki
| y |
| [-1 F
G —
I
Zacisk Gumowy Ttok Obudowa Okienko  Pokretto
korek wstrzykiwacza  dawki ustawiajace

dawke

150



Elementy igly wstrzykiwacza (Igiel nie dolaczono) Pokretlo
ustawiajace
dawke

= =

Zewngetrzna ostona  Wewnetrzna Igta Papierowa naktadka
igly ostona igly

Jak rozpozna¢ wstrzykiwacz Lyumjev Junior KwikPen

. Kolor wstrzykiwacza: szarobrgzowy
. Pokretto dozujace: brzoskwiniowe, z wypuktymi pragzkami na koncu i po bokach
. Etykieta: biata z paskiem w kolorze brzoskwiniowym oraz brzoskwiniowo-

jasnoniebiesko-ciemnoniebieska obwodka

Materialy potrzebne do wykonania wstrzykniecia
. Lyumjev Junior KwikPen

. Igta pasujaca do wstrzykiwacza KwikPen (zalecane igly do wstrzykiwaczy firmy BD [Becton,
Dickinson and Company])

. Wacik lub gazik

Przygotowanie wstrzykiwacza
. Nalezy umy¢ rece mydiem i woda.

. Nalezy obejrze¢ wstrzykiwacz, aby upewnic si¢, ze uzywany jest odpowiedni rodzaj insuliny.
Jest to szczegoblnie wazne w przypadku korzystania z wigcej niz jednego rodzaju insuliny.

. Nie nalezy stosowac wstrzykiwacza po uptywie daty wazno$ci wydrukowanej na etykiecie lub
po uptywie 28 dni od pierwszego zastosowania wstrzykiwacza.

. Kazde wstrzykniecie nalezy zawsze wykonywac¢ nowgq igla, co pomoze unikna¢ zakazenia i
zatkania igly.

Krok 1:
. Pociggnaé nasadke wstrzykiwacza.

— Nie nalezy usuwac etykiety ze {:

wstrzykiwacza. gl _

. Przetrze¢ gumowy korek wacikiem.

Krok 2:
. Sprawdzi¢ wyglad plynu we wstrzykiwaczu.

. Lek Lyumjev powinien by¢ przezroczysty i
bezbarwny. Jesli roztwor jest metny, zmienit
barwe lub zawiera grudki czy widoczne
czasteczki, nie wolno go uzywac.
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Krok 3:
. Wziaé nowa igle.

. Usung¢ papierowa naktadke z zewnetrznej
ostony igty.
Krok 4:
. Zabezpieczong igle natozy¢ bezposrednio na \

wstrzykiwacz i przykrecic ja do oporu.

Krok 5:
. Zdja¢ zewnetrzng ostonke igly. Nie

wyrzucac jej. t’
. Zdja¢ wewnetrzng ostonke igly i wyrzucic
ja. Zatrzyma¢  Wyrzucié

Sprawdzanie wstrzykiwacza
Przed kazdym wstrzyknieciem nalezy sprawdzi¢ wstrzykiwacz

. Sprawdzenie wstrzykiwacza oznacza usunigcie powietrza z igly i wktadu, ktére moze si¢
gromadzi¢ podczas normalnego uzytkowania, co zapewnia, ze wstrzykiwacz dziala prawidiowo.

. Jezeli wstrzykiwacz nie zostanie sprawdzony przed kazdym wstrzyknieciem, mozna podac za
duzg lub za matg dawke insuliny.

Krok 6:

. W celu sprawdzenia wstrzykiwacza ustawic¢ 2
jednostki obracajac pokretlo ustawiajace
dawke.

Krok 7:

. Skierowac wstrzykiwacz igta w gore.

Delikatnie ostuka¢ obudowe mieszczaca wktad
tak aby pecherzyki powietrza przemiescity sie

ku gorze.
Krok 8:
. Trzymajac wstrzykiwacz z igltg skierowang ku

gorze, weisngé pokretlo ustawiajace dawke do
oporu i do momentu pojawienia si¢ cyfry ,,0”
w okienku dawki. Nalezy przytrzymac
pokretlo ustawiajace dawke i powoli odliczyé
do S.

Na koncu igly powinna by¢ widoczna insulina.
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— Jezeli nie wida¢ insuliny, powtorzy¢ kroki
6-8 sprawdzenia wstrzykiwacza, ale nie
wiecej niz czterokrotnie.

— Jes$li insulina nadal nie jest widoczna,
zmienic¢ igle i powtorzy¢ etapy
sprawdzenia wstrzykiwacza 6-8.

Obecnosc¢ niewielkich pecherzykow powietrza jest
zjawiskiem normalnym i nie wptywa na dawke

produktu.

Wybor dawki

Podczas jednego wstrzyknigcia mozna podac od pot jednostki (0,5 jednostki) do 30 jednostek.

Jezeli wymagana dawka jest wigksza niz 30 jednostek, konieczne bedzie wykonanie wigcej niz
jednego wstrzykniecia.

— Jesli pacjent potrzebuje pomocy przy odmierzaniu dawki, powinien poprosi¢ o nig
przedstawiciela fachowego personelu medycznego.

— Przy kazdym wstrzyknigciu nalezy uzy¢ nowej igly i powtorzy¢ etapy sprawdzenia
wstrzykiwacza.

— Jesli pacjent potrzebuje zwykle wigcej niz 30 jednostek insuliny powinien zapyta¢ lekarza,
czy inny wstrzykiwacz Lyumjev KwikPen nie bylby dla niego lepszy.
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Krok 9:
. W celu ustawienia potrzebnej do

wstrzykniecia liczby jednostek, nalezy
przekreci¢ pokretlo ustawiajace dawke.
Wskaznik dawki powinien znalez¢ si¢ w
jednej linii z wybrang dawka.

—  Wstrzykiwacz umozliwia ustawianie
dawki co pot jednostki (0,5 jednostki).

— Pokretlo ustawiajgce dawke klika przy
przekrecaniu.

— Nie nalezy ustawia¢ dawki liczac ilos¢
kliknie¢, poniewaz mozna odmierzy¢
nieprawidlowg dawke. W ten sposdb
mozna podac¢ zbyt duzg lub
niewystarczajaca ilos¢ insuliny.

— Dawke¢ mozna skorygowac, przekrecajac
pokretto ustawiajace dawke w dowolnym
kierunku, do momentu az wlasciwa dawka
znajdzie si¢ w jednej linii ze wskaznikiem
dawki.

— Liczby calkowite zostaly umieszczone na
tarczy z podziatka. Przyktad po prawej
pokazuje 4 jednostki.

— Polowki jednostek sg zaznaczone jako
linie migdzy liczbami catkowitymi.
Przyktad po prawej pokazuje 10,5
jednostki.

. Zawsze nalezy sprawdzi¢ liczbe w okienku
dawki, aby upewnic sie, Ze ustawiono
wlasciwa dawke.

Przyktad: 4 jednostki
widoczne w okienku
dawki

Przyktad: 10 2
(10,5) jednostki
widoczne w okienku
dawki

. Nie mozna ustawi¢ dawki wigkszej od liczby jednostek insuliny znajdujacej si¢ we

wstrzykiwaczu.

. Jesli ustalona dawka jaka nalezy wstrzykna¢ jest wieksza od liczby jednostek znajdujacych sig

we wstrzykiwaczu, mozna:

— wstrzykna¢ ilos¢ insuliny znajdujgcg si¢ we wstrzykiwaczu, a reszt¢ dawki podac¢ z nowego

wstrzykiwacza,

lub

— podac cata dawke uzywajac nowego wstrzykiwacza.

. We wstrzykiwaczu moze pozosta¢ niewielka ilo$¢ insuliny, ktérej nie mozna juz wstrzyknac;

jest to normalne zjawisko.

Wykonywanie wstrzykniecia

. Insuling nalezy wstrzykna¢ w sposob pokazany przez pracownika fachowego personelu
medycznego.
. Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia (w sposob rotacyjny).
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Nie wolno probowac¢ zmienia¢ dawki podczas wstrzykiwania leku.

Krok 10:
. Wybraé miejsce wstrzykniecia.

Lek Lyumjev jest wstrzykiwany
podskornie w okolicy brzucha, w
posladki, w gorng czes¢ konczyny dolnej
(udo) lub goérnej (ramig).

. Skore przetrze¢ wacikiem i poczekaé az
wyschnie przed wykonaniem
wstrzykniecia.

Krok 11:

. Whbic¢ igle pod skore.

. Weisna¢ pokretlo ustawiajace dawke
mocno do oporu.

. Nastepnie przytrzymaé
pokretto ustawiajace dawke
i odliczy¢ powoli do 5
przed wyjeciem igly.

Nie nalezy probowac¢ wstrzykiwac insuliny
poprzez przekrecanie pokretla ustawiajgcego
dawke. Poprzez przekrecanie pokretla
ustawiajgcego dawke insulina nie zostanie
podana.
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Krok 12:
. Wyjac igle ze skory.
— Obecnos¢ kropli insuliny na czubku igty
jest zjawiskiem normalnym i nie wptynie
na wielkos$¢ dawki.

. Sprawdzi¢ liczbe w okienku dawki.

— Jesli w okienku dawki widoczna jest cyfra
,,0” pacjent otrzymat petng dawke, ktorg
wybratl.

— Jesli cyfra ,,0” nie jest widoczna w okienku
dawki oznacza to, ze pacjent nie otrzymat
pelnej dawki. Nie nalezy ponownie
wybiera¢ dawki. Nalezy wbi¢ igle w skore i
dokonczy¢ wstrzyknigcie.

— W razie dalszych watpliwosci czy pacjent
przyjal pelng liczbe¢ jednostek insuliny,
ktora zostala ustawiona do wstrzykniecia,
nie nalezy rozpoczynaé¢ od nowa lub
wykonywac kolejnego wstrzykniecia.
Nalezy monitorowa¢ st¢zenie glukozy we
krwi, zgodnie z zaleceniami pracownika
fachowego personelu medycznego.

— Jesli normalnie pacjent musi wykona¢ dwa
wstrzyknigcia, aby poda¢ pelng dawke
leku, nalezy upewni¢ si¢, ze zostato
wykonane drugie wstrzyknigcie.

Ttok porusza si¢ nieznacznie podczas kazdego
wstrzykniecia i jego ruch moze by¢ niezauwazalny.
Jesli po wyjeciu igly ze skory pojawi si¢ krew, w
miejscu wstrzyknigcia nalezy przylozy¢ gazik lub
wacik i lekko przycisngé¢. Nie wolno trze¢ skory.
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Po wykonaniu wstrzykniecia

Krok 13:
. Ostroznie natozy¢ zewnetrzng ostone na igle.

Krok 14:
. Odkreci¢ zabezpieczong igle i wyrzucié
zgodnie z instrukcjami zamieszczonymi k!

ponizej (patrz punkt ,,Usuwanie
wstrzykiwaczy i igiel”).

. Nie przechowywa¢ wstrzykiwacza z zatozong Z
igla, aby unikna¢ wyciekania zawartosci )

wstrzykiwacza, zatkania igly i przedostania si¢
powietrza do wnetrza wstrzykiwacza.

Krok 15:
. Nalozy¢ nasadke wstrzykiwacza, ustawiajgc

zacisk 1 wskaznik dawki na tym samym
poziomie, a nastepnie wsuna¢ nasadke na
wstrzykiwacz.

Usuwanie wstrzykiwacza i igiel

Zuzyte igly nalezy umiesci¢ w pojemniku na ostre przedmioty lub twardym plastikowym
pojemniku z zabezpieczong pokrywka. Nie nalezy wyrzuca¢ igiet bezposrednio do domowych
pojemnikéw na odpadki.

Wypehionego pojemnika na ostre przedmioty nie nalezy przekazywac do recyklingu.

Nalezy skontaktowac si¢ z pracownikiem fachowego personelu medycznego, aby uzyskac
informacje na temat dostgpnych metod wlasciwego wyrzucenia wstrzykiwacza i pojemnika na
ostre przedmioty.

Wskazowki dotyczace postgpowania z iglami nie majg na celu zastgpienia obowigzujacych
lokalnie procedur lub zalecen lekarza prowadzacego.

Rozwigzywanie probleméw

Jesli nie mozna zdjg¢ nasadki ze wstrzykiwacza, nalezy ja ostroznie przesung¢ do przodu i do
tyhu, a nastepnie pociagnac.

Jesli trudno jest nacisnac pokretto dozujace:
Pomdéce moze wolniejsze weiskanie pokretta dozujacego, podczas wykonywania wstrzyknigcia.
Igta moze by¢ zatkana. Nalezy zatozy¢ nowg igle i sprawdzi¢ wstrzykiwacz.

Do wnetrza wstrzykiwacza mogl przedostac sie kurz, resztki jedzenia lub ptyn. Nalezy wyrzuci¢
wstrzykiwacz i uzy¢ nowego wstrzykiwacza.
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W przypadku jakichkolwiek pytan lub problemow dotyczacych uzywania wstrzykiwacza Lyumjev
100 jednostek/ml Junior KwikPen, nalezy skontaktowac si¢ z pracownikiem fachowego personelu
medycznego lub skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy Lilly.

Data aktualizacji dokumentu:
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lyumjev 100 jednostek/ml Tempo Pen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
polautomatycznym napelnionym
insulina lizpro

Kazdy wstrzykiwacz Tempo Pen umozliwia podanie od 1 do 60 jednostek z dokladnos$cig do
1 jednostki w pojedynczym wstrzyknieciu.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Lyumjev Tempo Pen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lyumjev Tempo Pen
Jak stosowac¢ lek Lyumjev Tempo Pen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lyumjev Tempo Pen

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Lyumjev Tempo Pen i w jakim celu si¢ go stosuje

Lyumjev 100 jednostek/ml Tempo Pen, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
polautomatycznym napetnionym, zawiera substancj¢ czynng insuling lizpro. Lek Lyumjev jest
stosowany w leczeniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy oraz dzieci w wieku powyzej 1. roku zycia.
Jest to insulina dopositkowa dziatajaca szybciej niz inne leki zawierajace insuling lizpro. Lyumjev
zawiera sktadniki, ktore przyspieszaja wchtanianie insuliny lizpro do organizmu.

Cukrzyca jest chorobg, w ktérej organizm nie wytwarza wystarczajacych ilosci insuliny lub nie
wykorzystuje skutecznie insuliny, co powoduje takie skutki, jak duze stezenie cukru we krwi.
Lyumjev jest insuling stosowana w leczeniu cukrzycy, a wigc kontroluje stgzenie cukru we krwi.
Skuteczne leczenie cukrzycy z dobra kontrola stgzenia cukru we krwi zapobiega wystapieniu
odlegtych powiktan tej choroby.

Stosowanie leku Lyumjev pomaga dlugotrwale kontrolowac¢ stezenie cukru we krwi i zapobiega
powiktaniom cukrzycy. Lyumjev wywiera najsilniejsze dziatanie 1 do 3 godzin po wstrzyknigciu, a
dziatanie to utrzymuje si¢ maksymalnie przez 5 godzin. Lek Lyumjev nalezy podawaé w chwili
rozpoczgcia positku lub do 20 minut po rozpoczgciu positku.

Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ pacjentowi stosowanie leku Lyumjev, a takze insuliny dtuzej
dziatajacej lub $rednio dtugo dziatajacej. Nie nalezy zmienia¢ przyjmowanej insuliny bez zalecenia
lekarza.

Lyumjev 100 jednostek/ml Tempo Pen jest to fabrycznie napelniony wstrzykiwacz jednorazowego
uzytku zawierajacy 3 ml (300 jednostek, 100 jednostek/ml) insuliny lizpro. Jeden wstrzykiwacz
Tempo Pen zawiera wiele dawek insuliny. Pokrettem dozujacym wstrzykiwacza Tempo Pen mozna
ustawi¢ jednorazowo 1 jednostke. Liczba jednostek pokazuje si¢ w okienku dawki. Zawsze nalezy
ja sprawdzié¢ przed wstrzyknieciem. W jednym wstrzyknigciu mozna podac¢ od 1 do 60 jednostek.
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Jezeli dawka pacjenta jest wigksza niz 60 jednostek, konieczne bedzie wykonanie wiecej niz
jednego wstrzykniecia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lyumjev Tempo Pen

Kiedy NIE stosowa¢ leku Lyumjev Tempo Pen

o jesli pacjent uwaza, ze stezenie cukru w jego krwi zmniejsza si¢ (hipoglikemia). Ponadto w tej
ulotce opisano sposoby postepowania w przypadku matego stezenia cukru we krwi (patrz
punkt 3 ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Lyumjev™);

. jesli pacjent ma uczulenie na insuling lizpro lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Lyumjev nalezy omowié to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Pacjenci stabo widzacy beda potrzebowaé pomocy innej osoby, ktora zostata przeszkolona w zakresie
wykonywania wstrzyknig¢.

o Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

Male stezenie cukru we krwi moze by¢ znaczne i nieleczona hipoglikemia moze nawet prowadzi¢ do
$mierci.

Lyumjev zaczyna zmniejszac stgzenie cukru we krwi szybciej niz niektore inne rodzaje insuliny
dopositkowej. Jesli wystapi hipoglikemia, moze pojawi¢ si¢ wezesniej po podaniu leku Lyumjev we
wstrzyknieciu. Osoby, u ktorych czesto wystepuje hipoglikemia lub ktére majg trudnosci z jej
rozpoznaniem, powinny omowic to z lekarzem lub pielggniarka. Jesli obecnie stosowana
insulinoterapia zapewnia dobrg kontrole¢ stezenia cukru we krwi albo w przypadku dtugotrwale;
cukrzycy pacjenci moga nie odczuwac sygnalow ostrzegawczych nadmiernego obnizenia stezenia
cukru we krwi. Te sygnaly ostrzegawcze wymieniono w dalszej czg¢sci ulotki. Objawy opisano w
czesci zatytutowanej ,,Problemy powszechnie wystgpujace w cukrzycy”.

Nalezy starannie zaplanowaé pory positkow, czesto$¢ podejmowania aktywnosci fizycznej i ogdlny
poziom aktywnosci. Nalezy takze $cisle kontrolowac glikemig, czgsto oznaczajac poziom glukozy we
krwi.

Zmiana rodzaju przyjmowanej insuliny moze spowodowa¢ nadmierne zwigkszenie lub zmniejszenie
stezenia cukru we krwi.

Jesli istnieje ryzyko nadmiernego obnizenia stezenia cukru we krwi, konieczne moze by¢ czestsze
oznaczanie poziomu glukozy we krwi. Lekarz moze zmieni¢ dawki innych lekow
przeciwcukrzycowych przyjmowanych przez pacjenta.

. Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Zaprzestanie przyjmowania insuliny lub przyjmowanie jej w niewystarczajacych ilosciach moze
prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia cukru we krwi (hiperglikemii) i wystgpienia cukrzycowej kwasicy
ketonowej, powaznego stanu, ktéry moze nawet spowodowaé smier¢. Objawy opisano w czesci
zatytutlowanej ,,Problemy powszechnie wystepujace w cukrzycy”.

o Jesli pacjent stosuje insuling w skojarzeniu z lekami przeciwcukrzycowymi nalezacymi do klasy
nazywanej pochodnymi tiazolidynedionu lub glitazonami (np. pioglitazon), w razie wystgpienia
objawow niewydolnosci serca, takich jak nietypowa dusznos$¢ lub szybki wzrost masy ciata albo
miejscowy obrzek spowodowany zatrzymaniem plyndw w organizmie, nalezy jak najszybciej
powiadomi¢ lekarza prowadzacego.

. Jezeli wystapi cigzka reakcja alergiczna na insuling lub ktorykolwiek ze sktadnikow leku
Lyumjev, nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie tego leku i wezwac pogotowie
ratunkowe.
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o Odbierajac insuling z apteki, zawsze nalezy sprawdzi¢ nazwe i rodzaj insuliny na opakowaniu i
etykiecie leku. Nalezy upewnic¢ si¢, ze wydano lek Lyumjev przepisany pacjentowi przez
lekarza.

o Nalezy zachowac¢ pudetko lub zanotowac numer serii wydrukowany na opakowaniu. W
przypadku wystapienia dziatan niepozadanych mozna ten numer poda¢ w zgloszeniu dziatania
niepozadanego (patrz ,,Zglaszanie dziatan niepozadanych”).

o Kazde wstrzyknigcie nalezy wykonywac nowg igla, aby zapobiec wystapieniu zakazenia i
unikna¢ zablokowania igly. Zablokowang igle nalezy wymieni¢ na nowa.

. Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby zapobiega¢ powstawaniu zmian skornych, np. grudek pod
powierzchnia skory. Insulina wstrzyknieta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie dziata¢
odpowiednio (patrz ,,Jak stosowaé lek Lyumjev Tempo Pen”). Jezeli obecnie insulina jest
wstrzykiwana w obszarze, w ktorym wystepuja grudki, to przed jego zmiang nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ doktadniejsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz
dostosowanie dawki insuliny lub innych lekoéw przeciwcukrzycowych.

Wstrzykiwacz Tempo Pen jest wyposazony w magnes. Tempo Pen moze zaktocac dziatanie
wszczepialnych wyrobéw medycznych, takich jak stymulator serca, jezeli znajduje si¢ zbyt blisko.
Pole magnetyczne ma zasi¢g okoto 1,5 cm.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci w wieku ponizej 1. roku zycia.

Lek Lyumjev a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Niektore leki
wplywaja na stezenie cukru we krwi, co moze oznaczaé¢ konieczno$¢ zmiany dawki insuliny.

Stezenie cukru we krwi moze si¢ zmniejszy¢ (hipoglikemia), jesli pacjent przyjmuje:

. inne leki przeciwcukrzycowe (podawane doustnie lub we wstrzyknieciach);

. antybiotyki nalezace do klasy sulfonamidéw (stosowane w leczeniu zakazen);

o kwas acetylosalicylowy (stosowany w leczeniu bolow i1 niezbyt wysokiej goraczki oraz w
profilaktyce zakrzepicy);

J niektore leki przeciwdepresyjne (inhibitory monoaminooksydazy lub selektywne inhibitory

wychwytu zwrotnego serotoniny);
. niektore inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) (na przyktad kaptopryl, enalapryl)
(stosowane w leczeniu pewnych zaburzen serca lub wysokiego ci$nienia krwi);

. antagonistow receptora angiotensyny Il (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub
zaburzen serca);
o analogi somatostatyny (takie jak oktreotyd, ktore stosowane sg w leczeniu rzadkiej choroby

charakteryzujacej si¢ nadmiernym wydzielaniem hormonu wzrostu).
Stezenie cukru we krwi moze si¢ zwiekszy¢ (hiperglikemia), jesli pacjent przyjmuje:

danazol (stosowany w leczeniu endometriozy);

doustne $rodki antykoncepcyjne (w celu zapobiegania cigzy);

terapi¢ substytucyjng hormonami tarczycy (stosowana w leczeniu zaburzen tarczycy);

ludzki hormon wzrostu (stosowany przy niedoborze hormonu wzrostu);

leki moczopedne (stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub zatrzymania wody w

organizmie);

. sympatykomimetyki (stosowane w leczeniu ci¢zkich reakcji alergicznych lub stanowigce
sktadnik niektorych lekow na przezigbienie);

o kortykosteroidy (stosowane w leczeniu astmy lub chordb autoimmunologicznych).
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Antagoni$ci receptorow beta-adrenergicznych (leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi,
niemiarowosci serca lub dusznicy bolesnej) utrudniaja rozpoznanie sygnalow ostrzegawczych matego
stezenia cukru we krwi.

Stosowanie leku Lyumjev z alkoholem

Po spozyciu alkoholu stezenie cukru we krwi moze zwigkszy¢ si¢ lub zmniejszy¢. W zwiazku z tym
moze by¢ konieczna zmiana ilosci przyjmowanej insuliny. Dlatego nalezy czgsciej niz zwykle
kontrolowa¢ stezenie cukru we krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, pielggniarki lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Zapotrzebowanie na insuling zwykle zmniejsza si¢ w ciggu pierwszych 3 miesi¢cy cigzy i zwigksza w
ciggu pozostatych 6 miesi¢cy. Po urodzeniu dziecka zapotrzebowanie na insuling prawdopodobnie
powréci do poziomu sprzed ciazy.

Nie ma zadnych ograniczen dotyczacych stosowania leku Lyumjev w okresie karmienia piersig. U
kobiet karmigcych piersig konieczna moze by¢ zmiana przyjmowanej dawki insuliny lub diety.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

W razie wystapienia hipoglikemii moze zmniejszy¢ si¢ zdolno$¢ do koncentracji i reagowania. Nalezy
o tym pamigta¢ we wszystkich sytuacjach, w ktérych mozna narazi¢ siebie i innych na
niebezpieczenstwo (np. podczas prowadzenia samochodu lub obstugiwania maszyn). Nalezy zasiggna¢
opinii lekarza na temat prowadzenia samochodu, jesli:

. czesto wystepuje hipoglikemia;

o sygnaly ostrzegawcze hipoglikemii sg stabe lub nie wystepuja.

Lyumjev Tempo Pen zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Lyumjev Tempo Pen

Ten lek nalezy zawsze doktadnie stosowaé w sposob opisany w ulotce lub zgodnie z zaleceniami
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielggniarki.

Powiedza oni pacjentowi, jaka dawke leku Lyumjev ma stosowac oraz kiedy i jak czesto nalezy
przyjmowac lek. Powiedza réwniez, jak czgsto nalezy zglaszac si¢ do poradni diabetologiczne;.

Aby zapobiec mozliwos$ci przeniesienia choroby, kazdy wstrzykiwacz moze by¢ uzyty tylko przez
jednego pacjenta, nawet jesli igla zostanie zmieniona.

Nalezy zawsze nosi¢ przy sobie zapasowa insuling i inny wstrzykiwacz na wypadek, gdyby byly
potrzebne.

Pacjenci niewidomi lub niedowidzacy beda potrzebowa¢ pomocy innej osoby przy wykonywaniu
wstrzyknigc.

Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ pacjentowi stosowanie leku Lyumjev, a takze insuliny dtuze;j
dzialajacej lub $rednio dlugo dzialajacej. Nalezy podawac je w oddzielnych wstrzyknigciach. Nie
nalezy miesza¢ leku Lyumjev z zadna inng insuling.

Wstrzykiwacz Tempo Pen zostat zaprojektowany do stosowania z przyciskiem Tempo Smart Button.
Przycisk Tempo Smart Button to opcjonalny produkt, ktéry mozna przytaczy¢ do pokretta dozujacego
wstrzykiwacza Tempo Pen. Umozliwia on przekazywanie danych dotyczacych dawkowania leku z
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wstrzykiwacza Tempo Pen do aplikacji przeznaczonej dla urzadzen mobilnych. Insuling mozna podaé
ze wstrzykiwacza Tempo Pen niezaleznie od przylaczenia przycisku Tempo Smart Button. W celu
uzyskania dalszych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z trescig instrukcji dotgczonej do produktu Tempo
Smart Button oraz instrukcji dotyczaca aplikacji mobilne;j.

Kiedy podawaé lek Lyumjev we wstrzyknieciach

Lyumjev jest insuling dopositkowa. Nalezy podawac¢ go w chwili rozpoczecia positku lub minute albo
dwie przed positkiem; mozna rowniez wykonywac wstrzyknigcia maksymalnie 20 minut po
rozpoczgciu positku.

Jaka dawke insuliny przyjmowa¢é

Lekarz ustali dawke na podstawie stezenia cukru we krwi u pacjenta oraz jego masy ciata i wyjasni:

. jakiej dawki leku Lyumjev pacjent bedzie potrzebowal podczas kazdego positku;

. jak i kiedy pacjent powinien kontrolowa¢ stezenie cukru we krwi;

. jak nalezy zmienia¢ dawke insuliny w zaleznosci od stezenia glukozy we krwi;

. co robi¢ w przypadku zmiany diety albo zmiany poziomu aktywnosci fizycznej, zachorowania
lub stosowania innych lekow.

o W przypadku zmiany rodzaju stosowanej insuliny moze by¢ konieczne przyjmowanie dawki
wigkszej lub mniejszej niz dotychczas. Ta zmiana moze dotyczy¢ tylko pierwszego
wstrzyknigcia albo moze by¢ wprowadzana stopniowo przez kilka tygodni lub miesiecy.

Kiedy nie stosowa¢é leku Lyumjev

o Kiedy roztwor nie jest klarowny jak woda. Lyumjev musi by¢ przejrzysty, bezbarwny i
pozbawiony elementdéw statych. Nalezy to sprawdzi¢ za kazdym razem przed wykonaniem
wstrzykniecia.

. Jesli lek Lyumjev nie byt prawidtowo przechowywany (patrz punkt 5 ,,Jak przechowywac lek
Lyumjev”).

o Nie uzywac, jesli wstrzykiwacz jest w jakikolwiek sposdb uszkodzony.

Przygotowanie wstrzykiwacza Tempo Pen do uzycia (nalezy zapozna¢ sie¢ z instrukcjq uzycia)

. Najpierw nalezy umy¢ rece.

. Przeczytac instrukcje dotyczace uzywania wstrzykiwacza poétautomatycznego napetnionego z
insuling. Nalezy starannie przestrzega¢ tych instrukcji. Ponizej przypominamy niektore kwestie.

o Wzia¢ nows igle. (Igiet nie dotaczono).

o Przygotowac wstrzykiwacz Tempo Pen przed kazdym uzyciem. Dzigki temu mozna upewnié
si¢, czy insulina wyplywa ze wstrzykiwacza Tempo Pen i usung¢ pgcherzyki powietrza. We
wstrzykiwaczu moga pozosta¢ niewielkie pecherzyki powietrza. Niewielkie pecherzyki
powietrza sa normalnym zjawiskiem, ktore nie wptynie na wielko$¢ podanej dawki.

o Liczba jednostek pokazuje si¢ w okienku dawki. Zawsze nalezy jg sprawdzi¢ przed
wykonaniem wstrzyknigcia.

Wstrzykiwanie leku Lyumjev

. Przed wstrzyknigciem nalezy zdezynfekowac¢ skore.

. Wstrzykna¢ lek pod skore (wstrzyknigcie podskorne) zgodnie z instrukcjami przekazanymi
przez lekarza lub pielegniarke.

o Po wstrzyknieciu pozostawi¢ igle w skorze przez 5 sekund, aby upewnic sie, ze cata dawka

zostala podana. Nalezy upewnic si¢, ze odleglo$¢ od ostatniego wstrzyknigcia wynosi co
najmniej 1 cm i ze miejsca wstrzyknigcia zmieniane sg ,,rotacyjnie” (goérna czgs$¢ ramienia, udo,
posladki, powtoki brzuszne).

o Jesli ilos¢ insuliny we wstrzykiwaczu nie wystarcza do podania catej dawki, nalezy zapamigtac,
ile insuliny zabrakto, przygotowac¢ nowy wstrzykiwacz i poda¢ pozostata czgs¢ dawki.

o Jesli zajdzie koniecznos¢ wstrzyknigcia innego rodzaju insuliny w tym samym czasie, nalezy ja
poda¢ w innym miejscu wstrzykniecia.

. Nie nalezy wstrzykiwa¢ leku bezposrednio do zyty.
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Po wstrzyknieciu

o Zaraz po wstrzyknieciu nalezy odkreci¢ igle ze wstrzykiwacza Tempo Pen, uzywajac
zewnetrznej nasadki iglty. Ma to na celu zachowanie sterylnos$ci insuliny i zapobiega
wyciekaniu leku. Ponadto dzigki temu powietrze nie przedostanie si¢ do wktadu i nie dojdzie do
zatkania igly. Nie wolno udostepnia¢ igiel innym osobom. Nie wolno udostepnia¢
wstrzykiwacza innym osobom. Nalozy¢ nasadke na wstrzykiwacz.

o Jesli nie ma pewnosci jaka dawka zostala wstrzyknieta, nalezy skontrolowac stezenie cukru we
krwi przed podjeciem decyzji o podaniu kolejnej dawki.

Kolejne wstrzykniecia

o Za kazdym razem przed uzyciem wstrzykiwacza Tempo Pen nalezy zatozy¢ nowa igle. Przed
kazdym wstrzyknigciem nalezy usuna¢ wszelkie pecherzyki powietrza. Trzymajac
wstrzykiwacz Tempo Pen pionowo z igla skierowang ku gorze, mozna sprawdzi¢, ile insuliny
pozostato w $rodku.

. Po oproznieniu wstrzykiwacza Tempo Pen nie nalezy go uzywac ponownie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lyumjev

W przypadku wstrzyknigcia zbyt duzej dawki leku Lyumjev lub jesli nie ma pewnosci jaka dawka
zostata wstrzyknigta, moze wystapi¢ hipoglikemia (male stezenie cukru we krwi). Nalezy sprawdzi¢
poziom glukozy we krwi.

Jesli stezenie cukru we krwi jest male (hipoglikemia) 1 pacjent sam moze sobie poradzi¢, powinien
przyja¢ glukoze w tabletkach, zjes$¢ troche cukru lub wypi¢ stodki napdj. Nastepnie nalezy zjes¢ owoc,
herbatniki lub kanapke zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielgegniarki i odpoczaé. To zwykle
wystarcza w przypadku tagodnej hipoglikemii lub niewielkiego przedawkowania insuliny. Po 15-20
minutach nalezy ponownie sprawdzi¢ poziom glukozy we krwi, dopdki glikemia nie ustabilizuje sig.

Jesli pacjent sam nie jest w stanie sobie poradzi¢ (w przypadku cigzkiej hipoglikemii) z powodu
silnych zawrotow glowy, znacznego ostabienia, dezorientacji, problemoéw z mowieniem, utraty
przytomnosci lub drgawek, konieczne moze by¢ podanie glukagonu. Glukagon moze podac osoba,
ktora wie, jak go stosowac. Po podaniu glukagonu pacjent powinien zjes¢ glukoze¢ lub cukier. Jesli
glukagon nie dziala, nalezy zglosi¢ si¢ do szpitala lub wezwaé pogotowie. Nalezy poprosi¢ lekarza o
informacje na temat glukagonu.

Pacjent powinien powiedzie¢ wszystkim osobom z otoczenia, ze choruje na cukrzyce. Nalezy
poinformowac ich, jakie sa mozliwe nastgpstwa nadmiernego spadku st¢zenia cukru we krwi, w tym
takze o ryzyku utraty przytomnosci.

Nalezy pouczy¢ ich, ze w razie utraty przytomnosci muszg: obroci¢ chorego na bok, aby zapobiec
zadlawieniu si¢, natychmiast wezwa¢ pomoc medycznag i nie podawac choremu zadnych pokarmow
ani napojoéw ze wzgledu na ryzyko zadtawienia.

Pominiecie zastosowania leku Lyumjev

W przypadku pominigcia lub zastosowania mniejszej niz zalecana dawki leku Lyumjev lub jesli nie ma
pewnosci jaka dawka zostata wstrzyknigta, moze dojs¢ do nadmiernego stezenia cukru we krwi
(hiperglikemia). Nalezy sprawdzi¢ poziom glukozy we krwi, aby upewni¢ si¢, czy konieczne jest
podanie dawki insuliny. Nalezy wznowi¢ zwykty schemat dawkowania w porze nastepnego positku.

Przerwanie stosowania leku Lyumjev

Nie nalezy przerywac stosowania ani zmienia¢ przyjmowanej insuliny bez zalecenia lekarza. W
przypadku zastosowania mniejszej niz zalecana dawki leku Lyumjev moze wystgpi¢ hiperglikemia
(duze stezenie cukru we krwi).

Nieleczona hiperglikemia moze prowadzi¢ do bardzo powaznych zaburzen objawiajacych si¢ bolem

glowy, nudnos$ciami, wymiotami, boélem brzucha, odwodnieniem, utratg przytomnosci i $pigczka, a
nawet spowodowac $mier¢ (patrz punkt 4).
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Trzy proste kroki pozwalajace zmniejszy¢ ryzyko hipoglikemii lub hiperglikemii:

o Zawsze nalezy mie¢ zapasowy wstrzykiwacz na wypadek, gdyby obecnie stosowany
wstrzykiwacz Tempo Pen zostal zgubiony lub uszkodzony.

o Zawsze nalezy nosi¢ ze soba cos, co poinformuje innych, ze jest si¢ chorym na cukrzyce.

o Zawsze nalezy miec¢ przy sobie cukier.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) wystepuje bardzo czesto podczas leczenia insulina
(moze wystepowac czesciej nizu 1 na 10 os6b). Moze mie¢ bardzo powazny przebieg. Jezeli stezenie
cukru we krwi zbytnio si¢ obnizy, moze doj$¢ do utraty przytomnosci. Ci¢zka hipoglikemia moze
spowodowac¢ uszkodzenie mozgu i moze zagraza¢ zyciu. Jezeli wystapia objawy hipoglikemii, nalezy
natychmiast podja¢ dziatania majace na celu zwigkszenie stezenia cukru we krwi. Patrz punkt 3
»Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Lyumjev”.

Reakcje alergiczne wystepuja czesto (moga wystgpowac nie czesciej niz u 1 na 10 oséb). Moga miec
cigzki przebieg z nastgpujacymi objawami:

e wysypka i $wiad rozsiane na calym e spadek ci$nienia krwi;
ciele; e szybkie bicie serca;

e utrudnione oddychanie; e potliwosc.

o $wiszczacy oddech;

Jezeli wystapi ciezka reakcja alergiczna (w tym wstrzgs anafilaktyczny) na insuling lub
ktorykolwiek ze sktadnikow leku Lyumjev, nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie tego leku i
wezwaé pogotowie ratunkowe.

Do innych dzialan niepozadanych zalicza sie

Czesto (moga wystepowac nie czgéciej niz u 1 na 10 osob)

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia. U niektorych osob w okolicy miejsca wstrzyknigcia pojawia sig
zaczerwienienie, bol, obrzek lub $wiad. Objawy te zazwyczaj ustgpuja w ciagu kilku minut lub
maksymalnie kilku tygodni bez koniecznosci przerywania podawania leku Lyumjev. Jesli wystapia
reakcje w miejscu wstrzyknigcia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100 osdb)

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia: Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce zbyt
czesto, to tkanka thuszczowa moze ulec obkurczeniu (lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii).
Grudki pod powierzchnig skory mogg by¢ tez spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o nazwie
amyloid (amyloidoza skorna). Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie
dziata¢ odpowiednio. Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia — pomoze to
zapobiec wystapieniu tych zmian skornych.

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Obrzek rak lub kostek w wyniku zatrzymania ptynow w organizmie, zwtaszcza na poczatku
insulinoterapii lub podczas zmiany lekoéw przeciwcukrzycowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki zglaszaniu
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dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Problemy powszechnie wystepujace w cukrzycy

Male stezenie cukru we krwi

Mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) oznacza niedostateczng ilo§¢ glukozy we krwi. Moze
wystapi¢ w przypadku:

o przyjecia zbyt duzej dawki leku Lyumjev lub innej insuliny;

pominiecia positku lub op6znienia pory positku albo zmiany diety;

zbyt intensywnych ¢wiczen lub zbyt cigzkiej pracy tuz przed positkiem lub po positku;
zakazenia lub choroby (zwlaszcza biegunki lub wymiotow);

zmiany zapotrzebowania na insuling, na przyktad po zmniejszeniu masy ciata; albo nasilenia si¢
zaburzen czynnosci nerek lub watroby.

Patrz punkt ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Lyumjev”.

Pierwsze objawy malego stezenia cukru we krwi zwykle pojawiaja si¢ szybko i mozna do nich
zaliczy¢:

uczucie zmegczenia;

przyspieszenie akcji serca;

nerwowos$¢ lub roztrzesienie;

nudnosci (mdtosci);

bol glowy;

zimne poty.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy rozpozna objawy ostrzegawcze, powinien unika¢ takich sytuacji, jak
prowadzenie samochodu, w ktorych moglby narazi¢ siebie i innych na niebezpieczenstwo z powodu
hipoglikemii.

Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia) i cukrzycowa kwasica ketonowa
Hiperglikemia (nadmierna ilo$¢ cukru we krwi) oznacza zbyt duze st¢zenie glukozy we krwi.
Hiperglikemi¢ moze spowodowac:

. nieprzyjmowanie zaleconej insuliny;

o stosowanie insuliny w dawkach, ktore nie zaspokajaja zapotrzebowania organizmu;

o brak rownowagi migdzy iloscig spozywanych weglowodanow a ilo$cig przyjmowanej insuliny;
albo

o goragczka, zakazenie lub stres emocjonalny.

Weczesne objawy hiperglikemii to:
silne pragnienie;

bol glowy;

uczucie sennosci;

czestsze oddawanie moczu.

Hiperglikemia moze prowadzi¢ do cukrzycowej kwasicy ketonowej. Jej pierwsze objawy rozwijaja si¢
powoli w ciggu wielu godzin lub dni. Dodatkowe objawy sa nastepujace:

o nudnosci i (lub) wymioty;

. bol brzucha,;

o szybkie tetno;

. utrudniony oddech (dusznos¢);

o $rednie lub duze stezenie cial ketonowych w moczu. Ciata ketonowe powstaja w wyniku

spalania tluszczu zamiast glukozy w organizmie w celu uzyskania energii.

Jesli duzemu stezeniu glukozy towarzyszy¢ bedzie ktorykolwiek z wymienionych objawow, nalezy
niezwlocznie zglosi¢ si¢ po pomoc do lekarza.
Patrz punkt ,,Pominigcie zastosowania leku Lyumjev”.
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Choroba

Podczas choroby, zwlaszcza potaczonej z nudnos$ciami lub wymiotami, moze zmienic si¢
zapotrzebowanie organizmu na insuling. Chorzy na cukrzyce potrzebuja insuliny nawet wtedy,
gdy nie spozywaja normalnych positkéw. Nalezy wykona¢ badanie krwi lub moczu, stosowac si¢ do
ogolnych zasad leczenia choroby i powiadomi¢ lekarza.

5. Jak przechowywa¢ lek Lyumjev Tempo Pen
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i na pudetku.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przed pierwszym uzyciem

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Po pierwszym uzyciu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Nie zamrazac.

Nie przechowywaé w lodowce.

Nie nalezy przechowywac wstrzykiwacza Tempo Pen z zatozong igla. Przechowywa¢ wstrzykiwacz z
zatozong nasadka w celu ochrony przed $wiatlem.

Wyrzucié po uptywie 28 dni, nawet jesli zawiera pozostalo$ci roztworu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lyumjev 100 jednostek/ml Tempo Pen roztwér do wstrzykiwan

o Substancja czynnag leku jest insulina lizpro. Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny
lizpro. Jeden wstrzykiwacz Tempo Pen zawiera 300 jednostek insuliny lizpro w 3 ml roztworu.
. Pozostate sktadniki to: metakrezol, glicerol, magnezu chlorek sze$ciowodny, sodu cytrynian

dwuwodny, treprostynil sodu, tlenek cynku, woda do wstrzykiwan. Wodorotlenek sodu lub
kwas solny mogly zosta¢ uzyte do ustalenia pH (patrz cz¢s¢ ,,Lyumjev Tempo Pen zawiera sod”
na koncu punktu 2).

o Wstrzykiwacz Tempo Pen jest wyposazony w magnes (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”).

Jak wyglada lek Lyumjev Tempo Pen i co zawiera opakowanie
Lyumjev 100 jednostek/ml Tempo Pen, roztwdr do wstrzykiwan jest przezroczystym, bezbarwnym
roztworem wodnym we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napetnionym.

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony zawiera 300 jednostek (3 mililitry).

Opakowania zawierajace 5 lub opakowania zbiorcze zawierajace 2 x 5 wstrzykiwaczy
potautomatycznych napetnionych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Wstrzykiwacz Lyumjev Tempo Pen ma kolor szarobragzowy. Pokretto dozujace jest niebieskie z
wypuktymi prazkami wokot catego boku. Etykieta jest niebiesko-zielono-biata.
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Kazdy wstrzykiwacz Lyumjev Tempo Pen umozliwia podanie od 1 do 60 jednostek z doktadnosciag do
1 jednostki w pojedynczym wstrzyknieciu.

Podmiot odpowiedzialny
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht
Holandia

Wytwoérca

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
TII1 "Enu JIumu Henepnaun" b.B. - Benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten.: + 3592491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o. 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 60 00 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 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EAirGoa Osterreich
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaia Polska

Dista S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.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.o. Eli Lilly Roménia S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
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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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédla informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.cu
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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
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Instrukcja uzycia

Lyumjev 100 jednostek/ml Tempo Pen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
polautomatycznym napelnionym
insulina lizpro

PRZED UZYCIEM LEKU NALEZY PRZECZYTAC PONIZSZA INSTRUKCJE

Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja stosowania przed rozpoczgciem stosowania leku Lyumjev i
kazdorazowo przed otrzymaniem nowego wstrzykiwacza Lyumjev Tempo Pen. Moga pojawi¢ si¢ w
niej nowe informacje. Informacje te nie zastgpuja rozmowy z lekarzem na temat stanu zdrowia pacjenta
lub stosowanego leczenia.

Lyumjev 100 jednostek/ml Tempo Pen jest to fabrycznie napelniony wstrzykiwacz jednorazowego
uzytku zawierajacy 3 ml (300 jednostek, 100 jednostek/ml) insuliny lizpro w postaci roztworu do
wstrzykiwan.

. Lekarz prowadzacy powie pacjentowi, ile jednostek zawiera zalecona dawka i jak nalezy
wstrzykiwac przepisang dawke insuliny.
. Za pomoca wstrzykiwacza mozna poda¢ wigcej niz 1 dawke insuliny.

. Kazdy obrot pokretta dozujacego pozwala odmierzy¢ 1 jednostke insuliny. W jednym
wstrzyknieciu mozna podac od 1 do 60 jednostek.

. Jezeli dawka pacjenta jest wigksza niz 60 jednostek, konieczne bedzie wykonanie wigcej niz 1
wstrzykniecia. Nalezy zawsze sprawdzi¢ liczbe wyswietlong w okienku dawki, aby upewnic¢ sie,
czy odmierzona zostata prawidtowa dawka.

. Ttok wstrzykiwacza przesuwa si¢ nieznacznie podczas kazdego wstrzykniecia i jego ruch moze
by¢ niezauwazalny. Ttok dotrze do konca wktadu dopiero po zuzyciu 300 jednostek, czyli
catosci insuliny zawartej we wstrzykiwaczu.

Wstrzykiwacz Tempo Pen zostal zaprojektowany do stosowania z przyciskiem Tempo Smart Button.
Przycisk Tempo Smart Button to dodatkowy produkt, ktéry mozna przytaczy¢ do pokretta dozujacego
wstrzykiwacza Tempo Pen. Umozliwia on przekazywanie danych dotyczacych dawkowania leku
Lyumjev z wstrzykiwacza Tempo Pen do aplikacji przeznaczonej dla urzadzen mobilnych. Za pomoca
wstrzykiwacza Tempo Pen podaje si¢ insuling niezaleznie od obecnosci przycisku Tempo Smart
Button. Przycisk Tempo Smart Button musi by¢ przytaczony do wstrzykiwacza Tempo Pen, aby
zapisywac 1 przekazywac dane dotyczace dawkowania. Nalezy umiesci¢c Tempo Smart Button na
pokretle ustawiajacym dawke i weisna¢ az sie uslyszy lub poczuje pstrykniecie. W celu przestania
danych do aplikacji mobilnej nalezy postgpowac zgodnie z instrukcja dotaczong do produktu Tempo
Smart Button oraz instrukcja dotyczaca aplikacji mobilne;.

Nie nalezy udostepniaé¢ wstrzykiwacza Lyumjev Tempo Pen innym osobom nawet po zmianie igly.
Nie nalezy uzywa¢ ponownie igiel ani pozycza¢ ich innym osobom ze wzgledu na mozliwos¢

zarazenia ich powazng chorobg lub zarazenia si¢ od nich powazng chorobag.

Pacjenci niewidomi lub niedowidzacy nie powinni uzywac wstrzykiwacza bez pomocy osoby
przeszkolonej w zakresie korzystania ze wstrzykiwacza.
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Elementy wstrzykiwacza Lyumjev Tempo Pen

Obudowa
Nasadka mieszczaca
wstrzykiwacza wktad Etykieta Wskaznik dawki

Zacisk Gumowy Ttok Obudowa Okienko  Pokretto
korek wstrzykiwacza  dawki ustawiajace
dawke
Elementy igly wstrzykiwacza (Igiel nie dolaczono) Pokretlo
ustawiajace
dawke

=

J

Zewnetrzna ostona  Wewngtrzna Igta Papierowa naktadka
igly ostona igty
Jak rozpoznac wstrzykiwacz Lyumjev Tempo Pen
. Kolor wstrzykiwacza: szarobragzowy
. Pokretto dozujace: niebieskie, z wypuktymi prazkami wokot catego boku
. Etykieta: niebiesko-zielono-biata

Materialy potrzebne do wykonania wstrzykniecia
. Lyumjev Tempo Pen

. Igta pasujaca do wstrzykiwacza Tempo Pen (zalecane igly do wstrzykiwaczy firmy BD [Becton,
Dickinson and Company])

. Wacik lub gazik

Opakowanie nie zawiera igiet ani wacika.

Przygotowanie wstrzykiwacza
. Nalezy umy¢ rece mydiem i woda.

. Nalezy obejrze¢ wstrzykiwacz, aby upewni¢ si¢, ze uzywany jest odpowiedni rodzaj insuliny.
Jest to szczegblnie wazne w przypadku korzystania z wiecej niz jednego rodzaju insuliny.

. Nie nalezy stosowac wstrzykiwacza po uptywie daty wazno$ci wydrukowanej na etykiecie lub
po uptywie 28 dni od pierwszego zastosowania wstrzykiwacza.

. Kazde wstrzyknigcie nalezy zawsze wykonywac nowg igla, co pomoze unikng¢ zakazenia i
zatkania igly.
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Krok 1:

. Pociagna¢ nasadke wstrzykiwacza.
— Nie nalezy usuwac¢ etykiety ze <:
wstrzykiwacza. @ _
. Przetrze¢ gumowy korek wacikiem.
Krok 2:
. Sprawdzi¢ wyglad plynu we wstrzykiwaczu.
. Lek Lyumjev powinien by¢ przezroczysty i

bezbarwny. Jesli roztwor jest metny, zmienit
barwe lub zawiera grudki czy widoczne
czasteczki, nie wolno go uzywac.

Krok 3:
. Wzigé¢ nows igle.
. Usung¢ papierowg naktadke z zewngtrznej
ostony igly.
Krok 4:
. Zabezpieczong igte natozy¢ bezposrednio na N

wstrzykiwacz i przykrecic ja do oporu. b\ |
il\—.-?

Krok 5:
. Zdja¢ zewnetrzng ostonke igly. Nie

wyrzucac jej. t’
» o ) —= =1
. Zdja¢ wewnetrzna ostonke igly 1 wyrzuci¢
ja. Zatrzymaé  Wyrzucié

Sprawdzanie wstrzykiwacza
Przed kazdym wstrzyknieciem nalezy sprawdzi¢ wstrzykiwacz

. Sprawdzenie wstrzykiwacza oznacza usuni¢cie powietrza z igly i wktadu, ktére moze si¢
gromadzi¢ podczas normalnego uzytkowania, co zapewnia, ze wstrzykiwacz dziata prawidtowo.

. Jezeli wstrzykiwacz nie zostanie sprawdzony przed kazdym wstrzyknieciem, mozna podac za
duza lub za matg dawke insuliny.

Krok 6:

. W celu sprawdzenia wstrzykiwacza ustawic 2
jednostki obracajac pokretto ustawiajace
dawke.
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Krok 7:

. Skierowac wstrzykiwacz igla w gore.
Delikatnie ostuka¢ obudowe mieszczaca wktad
tak aby pecherzyki powietrza przemiescily si¢

ku gorze.
Krok 8:
. Trzymajac wstrzykiwacz z iglg skierowana ku

gorze, wcisng¢ pokretlo ustawiajace dawke do
oporu i do momentu pojawienia si¢ cyfry ,,0”
w okienku dawki. Nalezy przytrzymac
pokretto ustawiajace dawke i powoli odliczy¢
do S.

Na koncu igly powinna by¢ widoczna insulina.

— Jezeli nie wida¢ insuliny, powtorzy¢ kroki
6-8 sprawdzenia wstrzykiwacza, ale nie
wiecej niz czterokrotnie.

— Jesli insulina nadal nie jest widoczna, 7

zmieni¢ igle i powtorzy¢ etapy

sprawdzenia wstrzykiwacza 6-8.

Obecnos¢ niewielkich pecherzykow powietrza jest

zjawiskiem normalnym i nie wptywa na dawke
produktu.

Wybér dawki

Podczas jednego wstrzyknigcia mozna poda¢ od 1 do 60 jednostek.

Jezeli wymagana dawka jest wicksza niz 60 jednostek, konieczne bedzie wykonanie wigcej niz
jednego wstrzyknigcia.

— Jesli pacjent potrzebuje pomocy przy odmierzaniu dawki, powinien poprosic¢ o nia
przedstawiciela fachowego personelu medycznego.

— Przy kazdym wstrzyknieciu nalezy uzy¢ nowej igly i powtorzy¢ etapy sprawdzenia
wstrzykiwacza.
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Krok 9:
. W celu ustawienia potrzebnej do

wstrzykniecia liczby jednostek, nalezy
przekreci¢ pokretlo ustawiajace dawke.
Wskaznik dawki powinien znalez¢ si¢ w

jednej linii z wybrang dawka.

—  Wstrzykiwacz umozliwia ustawianie

dawki co jedna jednostke. /
— Pokretlo ustawiajgce dawke klika przy
przekrecaniu. ¢
— Nie nalezy ustawia¢ dawki liczac ilos¢ N

kliknie¢, poniewaz mozna odmierzy¢
nieprawidlowg dawke. W ten sposdb

mozna podac¢ zbyt duzg lub Przykfad: 12
niewystarczajaca ilos¢ insuliny. jednostek
widocznych w
— Dawke mozna skorygowac, przekrecajac okienku dawki
pokretto ustawiajagce dawke w dowolnym
kierunku, do momentu az wlasciwa dawka
znajdzie si¢ w jednej linii ze wskaznikiem 2
dawki. o j
— Liczby parzyste zostaly umieszczone na =

tarczy z podziatka. Przyktad po prawej
pokazuje 12 jednostek.

Przyktad: 25

— Liczby nieparzyste, poza numerem .
jednostek

pierwszym, sg zaznaczone jako linie cigglte .
widocznych w

miedzy liczbami. Przyktad po prawej
eezy Y POP ! okienku dawki

pokazuje 25 jednostek.

. Zawsze nalezy sprawdzi¢ liczbe w okienku
dawki, aby upewni¢ sig, Zze ustawiono
wlhadciwa dawke.

. Nie mozna ustawi¢ dawki wigkszej od liczby jednostek insuliny znajdujacej si¢ we
wstrzykiwaczu.

. Jesli ustalona dawka jaka nalezy wstrzykna¢ jest wieksza od liczby jednostek znajdujacych sig
we wstrzykiwaczu, mozna:

— wstrzykna¢ ilos¢ insuliny znajdujgcg si¢ we wstrzykiwaczu, a reszt¢ dawki podac¢ z nowego
wstrzykiwacza,

lub
— podac cata dawke uzywajac nowego wstrzykiwacza.
. We wstrzykiwaczu moze pozosta¢ niewielka ilo$¢ insuliny, ktérej nie mozna juz wstrzyknac;

jest to normalne zjawisko.

Wykonywanie wstrzykniecia

. Insuling nalezy wstrzykna¢ w sposob pokazany przez pracownika fachowego personelu
medycznego.
. Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia (w sposob rotacyjny).
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Nie wolno probowac¢ zmienia¢ dawki podczas wstrzykiwania leku.

Krok 10:
. Wybraé miejsce wstrzykniecia.

Lek Lyumjev jest wstrzykiwany
podskornie w okolicy brzucha, w
posladki, w gorng czes¢ konczyny dolnej
(udo) lub goérnej (ramig).

. Skore przetrze¢ wacikiem i poczekaé az
wyschnie przed wykonaniem
wstrzykniecia.

Krok 11:

. Whbic¢ igle pod skore.

. Weisna¢ pokretlo ustawiajace dawke
mocno do oporu.

. Nastepnie przytrzymaé
pokretto ustawiajace dawke
i odliczy¢ powoli do 5
przed wyjeciem igly.

Nie nalezy probowac¢ wstrzykiwac insuliny
poprzez przekrecanie pokretla ustawiajgcego
dawke. Poprzez przekrecanie pokretla
ustawiajgcego dawke insulina nie zostanie
podana.
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Krok 12:
. Wyjac igle ze skory.
— Obecnos¢ kropli insuliny na czubku igty
jest zjawiskiem normalnym i nie wptynie
na wielkos$¢ dawki.

. Sprawdzi¢ liczbe w okienku dawki.

— Jesli w okienku dawki widoczna jest cyfra
,,0” pacjent otrzymat petng dawke, ktorg
wybratl.

— Jesli cyfra ,,0” nie jest widoczna w okienku
dawki oznacza to, ze pacjent nie otrzymat
pelnej dawki. Nie nalezy ponownie
wybiera¢ dawki. Nalezy wbi¢ igle w skorg i
dokonczy¢ wstrzyknigcie.

— W razie dalszych watpliwosci czy pacjent
przyjal pelng liczbe¢ jednostek insuliny,
ktora zostala ustawiona do wstrzykniecia,
nie nalezy rozpoczynaé¢ od nowa lub
wykonywac kolejnego wstrzykniecia.
Nalezy monitorowa¢ st¢zenie glukozy we
krwi, zgodnie z zaleceniami pracownika
fachowego personelu medycznego.

— Jesli normalnie pacjent musi wykona¢ dwa
wstrzykniecia, aby poda¢ petng dawke
leku, nalezy upewni¢ si¢, ze zostato
wykonane drugie wstrzyknigcie.

Ttok porusza si¢ nieznacznie podczas kazdego
wstrzykniecia i jego ruch moze by¢ niezauwazalny.
Jesli po wyjeciu igly ze skory pojawi sie krew, w
miejscu wstrzyknigcia nalezy przylozy¢ gazik lub
wacik i lekko przycisngé¢. Nie wolno trze¢ skory.
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Po wykonaniu wstrzykniecia

Krok 13:
. Ostroznie natozy¢ zewnetrzna ostong na igle.

Krok 14:
. Odkreci¢ zabezpieczong igle 1 wyrzucié

zgodnie z instrukcjami zamieszczonymi k-
ponizej (patrz punkt ,,Usuwanie
wstrzykiwaczy i igiel”).

. Nie przechowywac¢ wstrzykiwacza z zatozona 1
igla, aby unikna¢ wyciekania zawartosci Y,
wstrzykiwacza, zatkania igly i przedostania si¢

powietrza do wnetrza wstrzykiwacza.

Krok 15:
. Natozy¢ nasadke wstrzykiwacza, ustawiajac

zacisk i wskaznik dawki na tym samym
poziomie, a nastgpnie wsung¢ nasadk¢ na

wstrzykiwacz.

Usuwanie wstrzykiwacza i igiel

Zuzyte igly nalezy umiesci¢ w pojemniku na ostre przedmioty lub twardym plastikowym
pojemniku z zabezpieczong pokrywka. Nie nalezy wyrzucac igiet bezposrednio do domowych
pojemnikéw na odpadki.

Wypelnionego pojemnika na ostre przedmioty nie nalezy przekazywac do recyklingu.

Nalezy skontaktowac si¢ z pracownikiem fachowego personelu medycznego, aby uzyskac
informacje na temat dostepnych metod wlasciwego wyrzucenia wstrzykiwacza i pojemnika na
ostre przedmioty.

Wskazowki dotyczace postgpowania z iglami nie maja na celu zastagpienia obowigzujacych
lokalnie procedur lub zalecen lekarza prowadzacego.

Rozwiazywanie problemow

Jesli nie mozna zdja¢ nasadki ze wstrzykiwacza, nalezy ja ostroznie przesuna¢ do przodu i do
tytu, a nastepnie pociggnac.

Jesli trudno jest nacisna¢ pokretto dozujace:
Pomoéc moze wolniejsze weiskanie pokretta dozujacego, podczas wykonywania wstrzyknigcia.
Igta moze by¢ zatkana. Nalezy zatozy¢ nowg igle i sprawdzi¢ wstrzykiwacz.

Do wnetrza wstrzykiwacza mogt przedosta¢ si¢ kurz, resztki jedzenia lub ptyn. Nalezy wyrzuci¢
wstrzykiwacz i uzy¢ nowego wstrzykiwacza. Moze by¢ konieczne uzyskanie recepty od
pracownika fachowego personelu medycznego.
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W przypadku jakichkolwiek pytan lub problemow dotyczacych uzywania wstrzykiwacza Lyumjev
100 jednostek/ml Tempo Pen, nalezy skontaktowac si¢ z pracownikiem fachowego personelu
medycznego lub skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy Lilly.

Data aktualizacji dokumentu:
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
polautomatycznym napelnionym
insulina lizpro

Kazdy wstrzykiwacz KwikPen umozliwia podanie od 1 do 60 jednostek z dokladnos$cia do
1 jednostki w pojedynczym wstrzyknieciu.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen
Jak stosowac lek Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen i w jakim celu si¢ go stosuje

Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napelionym, zawiera substancje czynna insuline lizpro. Lek Lyumjev jest stosowany w leczeniu
cukrzycy u dorostych. Jest to insulina dopositkowa dziatajgca szybciej niz inne leki zawierajace
insuling lizpro. Lyumjev zawiera sktadniki, ktore przyspieszaja wchtanianie insuliny lizpro do
organizmu.

Cukrzyca jest choroba, w ktdrej organizm nie wytwarza wystarczajacych ilosci insuliny lub nie
wykorzystuje skutecznie insuliny, co powoduje takie skutki, jak duze st¢zenie cukru we krwi.
Lyumjev jest insuling stosowang w leczeniu cukrzycy, a wiec kontroluje stezenie cukru we krwi.
Skuteczne leczenie cukrzycy z dobra kontrolg stezenia cukru we krwi zapobiega wystapieniu
odleglych powiktan tej choroby.

Stosowanie leku Lyumjev pomaga dtugotrwale kontrolowac stgzenie cukru we krwi i zapobiega
powiktaniom cukrzycy. Lyumjev wywiera najsilniejsze dziatanie 1 do 3 godzin po wstrzyknigciu, a
dziatanie to utrzymuje si¢ maksymalnie przez 5 godzin. Lek Lyumjev nalezy podawaé w chwili
rozpoczecia positku lub do 20 minut po rozpoczeciu positku.

Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ pacjentowi stosowanie leku Lyumjev, a takze insuliny dluzej
dziatajacej lub $rednio dlugo dziatajacej. Nie nalezy zmienia¢ przyjmowanej insuliny bez zalecenia
lekarza.

Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen jest to fabrycznie napetiony wstrzykiwacz jednorazowego
uzytku zawierajacy 3 ml (600 jednostek, 200 jednostek/ml) insuliny lizpro. Jeden wstrzykiwacz
KwikPen zawiera wiele dawek insuliny. Pokretlem dozujacym wstrzykiwacza KwikPen mozna
ustawi¢ jednorazowo 1 jednostkg. Liczba jednostek pokazuje si¢ w okienku dawki. Zawsze nalezy
ja sprawdzi¢ przed wstrzyknieciem. W jednym wstrzyknigciu mozna podac od 1 do 60 jednostek.
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Jezeli dawka pacjenta jest wigksza niz 60 jednostek, konieczne bedzie wykonanie wiecej niz
jednego wstrzykniecia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen

Kiedy NIE stosowa¢ leku Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen

o jesli pacjent uwaza, ze stezenie cukru w jego krwi zmniejsza si¢ (hipoglikemia). Ponadto w tej
ulotce opisano sposoby postepowania w przypadku malego stezenia cukru we krwi (patrz
punkt 3 ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Lyumjev™);

. jesli pacjent ma uczulenie na insuling lizpro lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

o Lyumjev 200 jednostek/ml, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym
napelionym (KwikPen), nalezy wstrzykiwa¢ WYLACZNIE za pomoca tego fabrycznie
napelnionego wstrzykiwacza. Nie wolno pobiera¢ insuliny lizpro ze wstrzykiwacza
Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen do strzykawki. Linie podziatki na strzykawce
insulinowej nie umozliwig prawidlowego odmierzenia dawki. Moze doj$¢ do ciezkiego
przedawkowania i zmniejszenia st¢zenia cukru we krwi, ktore moze zagrazaé zyciu pacjenta.
Nie nalezy pobiera¢ insuliny ze wstrzykiwacza Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen do Zzadnego
innego urzadzenia shuzacego do podawania insuliny, takiego jak insulinowa pompa infuzyjna.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Lyumjev nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Pacjenci stabo widzacy beda potrzebowaé pomocy innej osoby, ktdra zostata przeszkolona w zakresie
wykonywania wstrzyknig¢.

. Matle stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

Male stezenie cukru we krwi moze by¢ znaczne i nieleczona hipoglikemia moze nawet prowadzi¢ do
$mierci.

Lyumjev zaczyna zmniejsza¢ st¢zenie cukru we krwi szybciej niz niektore inne rodzaje insuliny
dopositkowe;j. Jesli wystapi hipoglikemia, moze pojawié si¢ wezesniej po podaniu leku Lyumjev we
wstrzyknieciu. Osoby, u ktorych czgsto wystepuje hipoglikemia lub ktére majg trudnosci z jej
rozpoznaniem, powinny omowic to z lekarzem lub pielggniarka. Jesli obecnie stosowana
insulinoterapia zapewnia dobra kontrole stezenia cukru we krwi albo w przypadku dlugotrwalej
cukrzycy pacjenci moga nie odczuwaé sygnaldw ostrzegawczych nadmiernego obnizenia st¢zenia
cukru we krwi. Te sygnaty ostrzegawcze wymieniono w dalszej czg¢sci ulotki. Objawy opisano w
czesci zatytulowanej ,,Problemy powszechnie wystgpujace w cukrzycy”.

Nalezy starannie zaplanowac pory positkow, czgstos¢ podejmowania aktywnosci fizycznej i ogolny
poziom aktywnosci. Nalezy takze $cisle kontrolowac glikemig, czesto oznaczajac poziom glukozy we
krwi.

Zmiana rodzaju przyjmowanej insuliny moze spowodowaé nadmierne zwigkszenie lub zmniejszenie
stezenia cukru we krwi.

Jesli istnieje ryzyko nadmiernego obnizenia stezenia cukru we krwi, konieczne moze by¢ czestsze
oznaczanie poziomu glukozy we krwi. Lekarz moze zmieni¢ dawki innych lekéw
przeciwcukrzycowych przyjmowanych przez pacjenta.

o Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Zaprzestanie przyjmowania insuliny lub przyjmowanie jej w niewystarczajgcych ilosciach moze
prowadzi¢ do zwickszenia stezenia cukru we krwi (hiperglikemii) i wystapienia cukrzycowej kwasicy
ketonowej, powaznego stanu, ktéry moze nawet spowodowac §mier¢. Objawy opisano w czesci
zatytutowanej ,,Problemy powszechnie wystepujace w cukrzycy”.
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o Jesli pacjent stosuje insuling w skojarzeniu z lekami przeciwcukrzycowymi nalezacymi do klasy
nazywanej pochodnymi tiazolidynedionu lub glitazonami (np. pioglitazon), w razie wystapienia
objawow niewydolnosci serca, takich jak nietypowa dusznos$¢ lub szybki wzrost masy ciata albo
miejscowy obrzgk spowodowany zatrzymaniem ptynéw w organizmie, nalezy jak najszybciej
powiadomi¢ lekarza prowadzacego.

o Jezeli wystapi cigzka reakcja alergiczna na insuling lub ktoérykolwiek ze sktadnikow leku
Lyumjev, nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie tego leku i wezwac pogotowie
ratunkowe.

. Odbierajac insuling z apteki, zawsze nalezy sprawdzi¢ nazwe¢ i rodzaj insuliny na opakowaniu i
etykiecie leku. Nalezy upewnic¢ si¢, ze wydano lek Lyumjev przepisany pacjentowi przez
lekarza.

o Nalezy zachowac¢ pudetko lub zanotowac numer serii wydrukowany na opakowaniu. W
przypadku wystgpienia dziatan niepozgdanych mozna ten numer poda¢ w zgtoszeniu dziatania
niepozadanego (patrz ,,Zgtaszanie dziatan niepozadanych”).

o Kazde wstrzyknigcie nalezy wykonywac nowg igla, aby zapobiec wystgpieniu zakazenia i
unikng¢ zablokowania igly. Zablokowang igle¢ nalezy wymieni¢ na nowa.

. Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby zapobiega¢ powstawaniu zmian skornych, np. grudek pod
powierzchnig skory. Insulina wstrzyknieta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie dziatac
odpowiednio (patrz ,,Jak stosowa¢ lek Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen”). Jezeli obecnie insulina
jest wstrzykiwana w obszarze, w ktorym wystepuja grudki, to przed jego zmiang nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ doktadniejsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz
dostosowanie dawki insuliny lub innych lekéw przeciwcukrzycowych.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie powinien by¢ stosowany u dzieci ani u mlodziezy ze wzglgdu na brak doswiadczen
zwigzanych z jego podawaniem u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Lyumjev a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Niektore leki
wplywaja na stezenie cukru we krwi, co moze oznaczaé konieczno$¢ zmiany dawki insuliny.

Stezenie cukru we krwi moze si¢ zmniejszy¢ (hipoglikemia), jesli pacjent przyjmuje:

. inne leki przeciwcukrzycowe (podawane doustnie lub we wstrzyknieciach);

. antybiotyki nalezace do klasy sulfonamidéw (stosowane w leczeniu zakazen);

o kwas acetylosalicylowy (stosowany w leczeniu bolow i1 niezbyt wysokiej goraczki oraz w
profilaktyce zakrzepicy);

o niektore leki przeciwdepresyjne (inhibitory monoaminooksydazy lub selektywne inhibitory

wychwytu zwrotnego serotoniny);
o niektore inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) (na przyklad kaptopryl, enalapryl)
(stosowane w leczeniu pewnych zaburzen serca lub wysokiego cis$nienia krwi);

o antagonistow receptora angiotensyny Il (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub
zaburzen serca);
o analogi somatostatyny (takie jak oktreotyd, ktore stosowane sg w leczeniu rzadkiej choroby

charakteryzujacej si¢ nadmiernym wydzielaniem hormonu wzrostu).
Stezenie cukru we krwi moze si¢ zwigkszy¢ (hiperglikemia), jesli pacjent przyjmuje:

danazol (stosowany w leczeniu endometriozy);

doustne $rodki antykoncepcyjne (w celu zapobiegania cigzy);

terapi¢ substytucyjng hormonami tarczycy (stosowana w leczeniu zaburzen tarczycy);
ludzki hormon wzrostu (stosowany przy niedoborze hormonu wzrostu);
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o leki moczopedne (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub zatrzymania wody w

organizmie);

o sympatykomimetyki (stosowane w leczeniu cigzkich reakcji alergicznych lub stanowigce
sktadnik niektorych lekow na przezigbienie);

o kortykosteroidy (stosowane w leczeniu astmy lub choréb autoimmunologicznych).

Antagonisci receptorow beta-adrenergicznych (leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi,
niemiarowosci serca lub dusznicy bolesnej) utrudniaja rozpoznanie sygnalow ostrzegawczych matego
stezenia cukru we krwi.

Stosowanie leku Lyumjev z alkoholem

Po spozyciu alkoholu stezenie cukru we krwi moze zwigkszy¢ si¢ lub zmniejszy¢. W zwiazku z tym
moze by¢ konieczna zmiana ilosci przyjmowanej insuliny. Dlatego nalezy czgsciej niz zwykle
kontrolowa¢ stezenie cukru we krwi.

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, pielggniarki lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Zapotrzebowanie na insuling zwykle zmniejsza si¢ w ciggu pierwszych 3 miesi¢cy ciazy i zwigksza w
ciggu pozostatych 6 miesi¢cy. Po urodzeniu dziecka zapotrzebowanie na insuling prawdopodobnie
powroci do poziomu sprzed cigzy.

Nie ma zadnych ograniczen dotyczacych stosowania leku Lyumjev w okresie karmienia piersig. U
kobiet karmigcych piersig konieczna moze by¢ zmiana przyjmowanej dawki insuliny lub diety.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

W razie wystapienia hipoglikemii moze zmniejszy¢ si¢ zdolno$¢ do koncentracji i reagowania. Nalezy
o tym pamigta¢ we wszystkich sytuacjach, w ktoérych mozna narazi¢ siebie i innych na
niebezpieczenstwo (np. podczas prowadzenia samochodu lub obslugiwania maszyn). Nalezy zasiggnac
opinii lekarza na temat prowadzenia samochodu, jesli:

. czesto wystepuje hipoglikemia;

. sygnaty ostrzegawcze hipoglikemii sg stabe lub nie wystepuja.

Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen

Ten lek nalezy zawsze doktadnie stosowa¢ w sposob opisany w ulotce lub zgodnie z zaleceniami
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty

lub pielegniarki.

Powiedza oni pacjentowi, jaka dawke leku Lyumjev ma stosowac oraz kiedy i jak czesto nalezy
przyjmowac lek. Powiedza réwniez, jak czgsto nalezy zglaszac si¢ do poradni diabetologiczne;.

Aby zapobiec mozliwos$ci przeniesienia choroby, kazdy wstrzykiwacz moze by¢ uzyty tylko przez
jednego pacjenta, nawet jesli igla zostanie zmieniona.

Nie nalezy stosowac¢ leku Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen, roztwor do wstrzykiwan, w
insulinowej pompie infuzyjne;j.

Nalezy zawsze nosi¢ przy sobie zapasowq insuling i inny wstrzykiwacz na wypadek, gdyby byty
potrzebne.
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Pacjenci niewidomi lub niedowidzacy beda potrzebowaé pomocy innej osoby przy wykonywaniu
wstrzyknigc.

Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ pacjentowi stosowanie leku Lyumjev, a takze insuliny dtuzej
dziatajacej lub $rednio dlugo dziatajacej. Nalezy podawac je w oddzielnych wstrzyknigciach. Nie
nalezy miesza¢ leku Lyumjev z zadng inng insuling.

Kiedy podawac¢ lek Lyumjev we wstrzyknieciach

Lyumjev jest insuling dopositkowg. Nalezy podawac¢ go w chwili rozpoczg¢cia positku lub minutg albo
dwie przed positkiem; mozna rowniez wykonywac¢ wstrzyknigcia maksymalnie 20 minut po
rozpoczeciu positku.

Jaka dawke insuliny przyjmowa¢é

Lekarz ustali dawkg na podstawie stezenia cukru we krwi u pacjenta oraz jego masy ciala i wyjasni:

o jakiej dawki leku Lyumjev pacjent bedzie potrzebowat podczas kazdego positku;

. jak 1 kiedy pacjent powinien kontrolowac¢ stgzenie cukru we krwi;

. jak nalezy zmienia¢ dawke insuliny w zaleznos$ci od stezenia glukozy we krwi;

. co robi¢ w przypadku zmiany diety albo zmiany poziomu aktywnosci fizycznej, zachorowania
lub stosowania innych lekow.

o W przypadku zmiany rodzaju stosowanej insuliny moze by¢ konieczne przyjmowanie dawki
wiekszej lub mniejszej niz dotychczas. Ta zmiana moze dotyczy¢ tylko pierwszego
wstrzyknigcia albo moze by¢ wprowadzana stopniowo przez kilka tygodni lub miesigcy.

Kiedy nie stosowa¢ leku Lyumjev

. Kiedy roztwor nie jest klarowny jak woda. Lyumjev musi by¢ przejrzysty, bezbarwny i
pozbawiony elementdéw statych. Nalezy to sprawdzi¢ za kazdym razem przed wykonaniem
wstrzyknigcia.

. Jesli lek Lyumjev nie byt prawidtowo przechowywany (patrz punkt 5 ,,Jak przechowywac¢ lek
Lyumjev™).

o Nie uzywac, jesli wstrzykiwacz jest w jakikolwiek sposob uszkodzony.

Przygotowanie wstrzykiwacza Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen do uzycia (nalezy zapozna¢

sie z instrukcja uzycia)

o Najpierw nalezy umy¢ rece.

o Przeczyta¢ instrukcje dotyczace uzywania wstrzykiwacza polautomatycznego napetnionego z
insuling. Nalezy starannie przestrzegac tych instrukcji. Ponizej przypominamy niektore kwestie.

. Wzigé¢ nows igle. (Igiet nie dotaczono).

. Przygotowac wstrzykiwacz Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen przed kazdym uzyciem.
Dzigki temu mozna upewni¢ sie, czy insulina wyptywa ze wstrzykiwacza Lyumjev 200
jednostek/ml KwikPen i usung¢ pecherzyki powietrza. We wstrzykiwaczu moga pozostac¢
niewielkie pecherzyki powietrza. Niewielkie pecherzyki powietrza sa normalnym zjawiskiem,
ktore nie wplynie na wielko$¢ podanej dawki.

. Liczba jednostek pokazuje si¢ w okienku dawki. Zawsze nalezy ja sprawdzi¢ przed
wykonaniem wstrzyknigcia.

Wstrzykiwanie leku Lyumjev

. Przed wstrzyknigciem nalezy zdezynfekowac skore.

. Wstrzykna¢ lek pod skore (wstrzyknigcie podskorne) zgodnie z instrukcjami przekazanymi
przez lekarza lub pielegniarke.

. Po wstrzyknigciu pozostawi¢ igte w skorze przez 5 sekund, aby upewnic sie, ze cata dawka

zostata podana. Nalezy upewnic sig¢, ze odleglos¢ od ostatniego wstrzyknigcia wynosi co
najmniej 1 cm i Ze miejsca wstrzyknigcia zmieniane sg ,,rotacyjnie” (goérna czg$¢ ramienia, udo,
posladki, powtoki brzuszne).

. Jesli ilos¢ insuliny we wstrzykiwaczu nie wystarcza do podania calej dawki, nalezy zapamigtac,
ile insuliny zabraklo, przygotowaé nowy wstrzykiwacz i poda¢ pozostata czes¢ dawki.
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Jesli zajdzie koniecznos$¢ wstrzyknigcia innego rodzaju insuliny w tym samym czasie, nalezy ja
poda¢ w innym miejscu wstrzykniecia.
Nie nalezy wstrzykiwac leku bezposrednio do zyty.

Po wstrzyknieciu

Zaraz po wstrzyknigciu nalezy odkrecic igle ze wstrzykiwacza Lyumjev 200 jednostek/ml
KwikPen, uzywajac zewng¢trznej nasadki igly. Ma to na celu zachowanie sterylnosci insuliny i
zapobiega wyciekaniu leku. Ponadto dzieki temu powietrze nie przedostanie si¢ do wkladu i nie
dojdzie do zatkania igly. Nie wolno udostepniaé igiel innym osobom. Nie wolno udostepniac
wstrzykiwacza innym osobom. Nalozy¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Jesli nie ma pewnosci jaka dawka zostala wstrzyknigta, nalezy skontrolowac stezenie cukru we
krwi przed podjeciem decyzji o podaniu kolejnej dawki.

Kolejne wstrzykniecia

Za kazdym razem przed uzyciem wstrzykiwacza Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen nalezy
zatozy¢ nowg igle. Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy usungé wszelkie pecherzyki
powietrza. Trzymajac wstrzykiwacz Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen pionowo z iglta
skierowang ku gorze, mozna sprawdzi¢, ile insuliny pozostato w $rodku.

Po oproznieniu wstrzykiwacza Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen nie nalezy go uzywac
ponownie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lyumjev

W przypadku wstrzyknigcia zbyt duzej dawki leku Lyumjev Iub nie ma pewnosci jaka dawka zostata
wstrzyknigta, moze wystapi¢ hipoglikemia (mate st¢zenie cukru we krwi). Nalezy sprawdzi¢ poziom
glukozy we krwi.

Jesli stezenie cukru we krwi jest mate (hipoglikemia) i pacjent sam moze sobie poradzié, powinien
przyjac¢ glukoze w tabletkach, zjes¢ troche cukru lub wypi¢ stodki nap6j. Nastepnie nalezy zje$¢ owoc,
herbatniki lub kanapke zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki i odpoczaé. To zwykle
wystarcza w przypadku tagodnej hipoglikemii lub niewielkiego przedawkowania insuliny. Po 15-20
minutach nalezy ponownie sprawdzi¢ poziom glukozy we krwi, dopdki glikemia nie ustabilizuje sig.

Jesli pacjent sam nie jest w stanie sobie poradzi¢ (w przypadku ciezkiej hipoglikemii) z powodu
silnych zawrotow glowy, znacznego ostabienia, dezorientacji, problemdéw z moéwieniem, utraty
przytomnosci lub drgawek, konieczne moze by¢ podanie glukagonu. Glukagon moze podac osoba,
ktora wie, jak go stosowac. Po podaniu glukagonu pacjent powinien zjes¢ glukozg lub cukier. Jesli
glukagon nie dziala, nalezy zglosi¢ si¢ do szpitala lub wezwaé pogotowie. Nalezy poprosi¢ lekarza o
informacje na temat glukagonu.

Pacjent powinien powiedzie¢ wszystkim osobom z otoczenia, ze choruje na cukrzycg¢. Nalezy
poinformowac ich, jakie sa mozliwe nastgpstwa nadmiernego spadku st¢zenia cukru we krwi, w tym
takze o ryzyku utraty przytomnosci.

Nalezy pouczy¢ ich, ze w razie utraty przytomnosci musza: obréci¢ chorego na bok, aby zapobiec
zadlawieniu si¢, natychmiast wezwac¢ pomoc medycznag i nie podawac¢ choremu zadnych pokarmow
ani napojoéw ze wzgledu na ryzyko zadtawienia.

Pominiecie zastosowania leku Lyumjev

W przypadku pominigcia lub zastosowania mniejszej niz zalecana dawki leku Lyumjev lub nie ma
pewnosci jaka dawka zostala wstrzyknieta, moze doj$¢ do nadmiernego stezenia cukru we krwi
(hiperglikemia). Nalezy sprawdzi¢ poziom glukozy we krwi, aby upewnic si¢, czy konieczne jest
podanie dawki insuliny. Nalezy wznowi¢ zwykty schemat dawkowania w porze nastepnego positku.

Przerwanie stosowania leku Lyumjev

Nie nalezy przerywac stosowania ani zmienia¢ przyjmowanej insuliny bez zalecenia lekarza. W
przypadku zastosowania mniejszej niz zalecana dawki leku Lyumjev moze wystapi¢ hiperglikemia
(duze stezenie cukru we krwi).
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Nieleczona hiperglikemia moze prowadzi¢ do bardzo powaznych zaburzen objawiajacych si¢ bolem
glowy, nudnos$ciami, wymiotami, boélem brzucha, odwodnieniem, utratg przytomnosci i $pigczka, a
nawet spowodowac $mier¢ (patrz punkt 4).

Trzy proste kroki pozwalajace zmniejszy¢ ryzyko hipoglikemii lub hiperglikemii:

. Zawsze nalezy mie¢ zapasowy wstrzykiwacz na wypadek, gdyby obecnie stosowany
wstrzykiwacz Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen zostat zgubiony lub uszkodzony.

o Zawsze nalezy nosi¢ ze soba co$, co poinformuje innych, Ze jest si¢ chorym na cukrzyce.

. Zawsze nalezy mie¢ przy sobie cukier.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) wystepuje bardzo cz¢sto podczas leczenia insuling
(moze wystgpowac czgsciej niz u 1 na 10 osdb). Moze mie¢ bardzo powazny przebieg. Jezeli stezenie
cukru we krwi zbytnio si¢ obnizy, moze doj$¢ do utraty przytomnosci. Cigzka hipoglikemia moze
spowodowac¢ uszkodzenie mozgu i moze zagrazaé zyciu. Jezeli wystapig objawy hipoglikemii, nalezy
natychmiast podja¢ dzialania majace na celu zwigkszenie stezenia cukru we krwi. Patrz punkt 3
»Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Lyumjev”.

Reakcje alergiczne wystepuja czesto (moga wystepowac nie czg¢sciej niz u 1 na 10 oséb). Moga miec
cigzki przebieg z nast¢pujacymi objawami:

e wysypka i $wiagd rozsiane na catym e spadek ci$nienia krwi;
ciele; e szybkie bicie serca;

o utrudnione oddychanie; e potliwos¢.
swiszczacy oddech;

Jezeli wystapi ciezka reakcja alergiczna (w tym wstrzas anafilaktyczny) na insuling lub
ktorykolwiek ze sktadnikow leku Lyumjev, nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie tego leku i
wezwac pogotowie ratunkowe.

Do innych dzialan niepozadanych zalicza sie

Czesto (moga wystgpowac nie czgsciej niz u 1 na 10 osob)

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia. U niektorych oséb w okolicy miejsca wstrzyknigcia pojawia sig¢
zaczerwienienie, bol, obrzek lub §wiad. Objawy te zazwyczaj ustepuja w ciggu kilku minut Iub
maksymalnie kilku tygodni bez koniecznosci przerywania podawania leku Lyumjev. Jesli wystapia
reakcje w miejscu wstrzyknigcia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie cze¢sciej niz u 1 na 100 os6b)

Zmiany skorne w miejscu wstrzyknigcia: Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce zbyt
czgsto, to tkanka thuszczowa moze ulec obkurczeniu (lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii).
Grudki pod powierzchnig skory moga by¢ tez spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o nazwie
amyloid (amyloidoza skorna). Insulina wstrzyknieta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie
dziata¢ odpowiednio. Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia — pomoze to
zapobiec wystapieniu tych zmian skornych.

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Obrzek rak lub kostek w wyniku zatrzymania ptyndw w organizmie, zwlaszcza na poczatku
insulinoterapii lub podczas zmiany lekow przeciwcukrzycowych.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Problemy powszechnie wystepujace w cukrzycy

Male stezenie cukru we krwi

Mate stgzenie cukru we krwi (hipoglikemia) oznacza niedostateczng ilos¢ glukozy we krwi. Moze
wystapi¢ w przypadku:

. przyjecia zbyt duzej dawki leku Lyumjev lub innej insuliny;

pominigcia positku lub op6znienia pory positku albo zmiany diety;

zbyt intensywnych ¢wiczen lub zbyt cigzkiej pracy tuz przed positkiem lub po positku;
zakazenia lub choroby (zwlaszcza biegunki lub wymiotow);

zmiany zapotrzebowania na insuling, na przyktad po zmniejszeniu masy ciata; albo nasilenia si¢
zaburzen czynnos$ci nerek lub watroby.

Patrz punkt ,,Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lyumjev”.

Pierwsze objawy malego stezenia cukru we krwi zwykle pojawiajg si¢ szybko i mozna do nich
zaliczy¢:

uczucie zmgcezenia;

przyspieszenie akcji serca;

nerwowo$¢ lub roztrzesienie;

nudnosci (mdtosci);

bol glowy;

zimne poty.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy rozpozna objawy ostrzegawcze, powinien unika¢ takich sytuacji, jak
prowadzenie samochodu, w ktoérych mogltby narazic siebie i innych na niebezpieczenstwo z powodu
hipoglikemii.

Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia) i cukrzycowa kwasica ketonowa
Hiperglikemia (nadmierna ilo$¢ cukru we krwi) oznacza zbyt duze stgzenie glukozy we krwi.
Hiperglikemi¢ moze spowodowac:

. nieprzyjmowanie zaleconej insuliny;

. stosowanie insuliny w dawkach, ktore nie zaspokajajg zapotrzebowania organizmu;

. brak rownowagi mi¢dzy ilo$cig spozywanych weglowodanow a ilo$cig przyjmowane;j insuliny;
albo

o goraczka, zakazenie lub stres emocjonalny.

Wczesne objawy hiperglikemii to:
silne pragnienie;

bol glowy;

uczucie sennosci;

czestsze oddawanie moczu.

Hiperglikemia moze prowadzi¢ do cukrzycowej kwasicy ketonowej. Jej pierwsze objawy rozwijaja si¢
powoli w ciagu wielu godzin lub dni. Dodatkowe objawy sa nastepujace:

o nudnosci i (lub) wymioty;

. bol brzucha;

o szybkie tetno;

. utrudniony oddech (dusznos¢);
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o $rednie lub duze stezenie cial ketonowych w moczu. Ciata ketonowe powstaja w wyniku
spalania ttuszczu zamiast glukozy w organizmie w celu uzyskania energii.

Jesli duzemu stezeniu glukozy towarzyszy¢ bedzie ktorykolwiek z wymienionych objawow, nalezy
niezwlocznie zglosi¢ si¢ po pomoc do lekarza.
Patrz punkt ,,Pominigcie zastosowania leku Lyumjev”.

Choroba

Podczas choroby, zwlaszcza potaczonej z nudnosciami lub wymiotami, moze zmienic sig¢
zapotrzebowanie organizmu na insuling. Chorzy na cukrzyce potrzebuja insuliny nawet wtedy,
gdy nie spozywaja normalnych positkéw. Nalezy wykona¢ badanie krwi lub moczu, stosowac si¢ do
ogolnych zasad leczenia choroby i powiadomi¢ lekarza.

5. Jak przechowywac lek Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i na pudetku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Przed pierwszym uzyciem
Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Nie zamrazac.

Nie przechowywa¢ w lodowce.

Nie nalezy przechowywac wstrzykiwacza Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen z zatozona igla.
Przechowywac¢ wstrzykiwacz z zalozong nasadka w celu ochrony przed $wiatlem.
Wyrzuci¢ po uptywie 28 dni, nawet jesli zawiera pozostalo$ci roztworu.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen roztwor do wstrzykiwan

. Substancja czynng leku jest insulina lizpro. Kazdy ml roztworu zawiera 200 jednostek insuliny
lizpro. Jeden wstrzykiwacz Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen zawiera 600 jednostek insuliny
lizpro w 3 ml roztworu.

. Pozostate sktadniki to: metakrezol, glicerol, magnezu chlorek szesciowodny, sodu cytrynian
dwuwodny, treprostynil sodu, tlenek cynku, woda do wstrzykiwan. Wodorotlenek sodu lub
kwas solny mogly zosta¢ uzyte do ustalenia pH (patrz czgs¢ ,,Lyumjev 200 jednostek/ml
KwikPen zawiera s6d” na koncu punktu 2).

Jak wyglada lek Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen i co zawiera opakowanie

Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen, roztwor do wstrzykiwan jest przezroczystym, bezbarwnym
roztworem wodnym we wstrzykiwaczu pélautomatycznym napetnionym.

Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony zawiera 600 jednostek (3 mililitry).
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Opakowania zawierajace 2, 5 lub opakowania zbiorcze zawierajace 10 (2 x 5) wstrzykiwaczy
polautomatycznych napetionych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Wstrzykiwacz Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen ma kolor szarobragzowy. Pokretto dozujace jest
szarobragzowe z wypuklymi pragzkami po bokach. Etykieta jest biata z niebieskim paskiem i wzorem w
kratke. Na pudetku i etykiecie moc insuliny jest zaznaczona w ramce na z6ttym tle.

Zo6tta etykieta ostrzegawcza na oprawie wktadu przypomina, aby ,,Stosowaé wyltacznie w tym
wstrzykiwaczu, inaczej moze dojs$¢ do cigzkiego przedawkowania”.

Kazdy wstrzykiwacz Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen umozliwia podanie od 1 do 60 jednostek z
doktadnoscia do 1 jednostki w pojedynczym wstrzyknigciu.

Podmiot odpowiedzialny
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht
Holandia

Wytwoérca

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumu Henepaann" 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 Hungaria Kft.

Tel.: +420 234 664 111 Tel.: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 60 00 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 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EArGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
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Espaia Polska

Dista S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.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.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
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.cu
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Instrukcja uzycia

Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
potautomatycznym napelnionym

insulina lizpro
F L <

PRZED UZYCIEM LEKU NALEZY PRZECZYTAC PONIZSZA INSTRUKCJE

STOSOWAC WYLACZNIE W TYM
& WSTRZYKIWACZU, INACZEJ MOZE DOJSC DO

CIEZKIEGO PRZEDAWKOWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja stosowania przed rozpoczgciem przyjmowania leku Lyumjev i
kazdorazowo przed otrzymaniem nowego wstrzykiwacza Lyumjev KwikPen. Moga pojawi¢ si¢ w niej
nowe informacje. Informacje te nie zastepuja rozmowy z lekarzem na temat stanu zdrowia pacjenta lub
stosowanego leczenia.

Nie nalezy udostepniaé wstrzykiwacza Lyumjev KwikPen innym osobom nawet po zmianie igly.
Nie nalezy uzywa¢ ponownie igiel ani pozycza¢ ich innym osobom ze wzgledu na mozliwos¢
zarazenia ich powazna chorobg lub zarazenia si¢ od nich powazna choroba.

Lyumjev 200 jednostek/ml KwikPen jest to fabrycznie napelniony wstrzykiwacz jednorazowego
uzytku zawierajacy 3 ml (600 jednostek, 200 jednostek/ml) insuliny lizpro w postaci roztworu do
wstrzykiwan.

. Lekarz prowadzacy powie pacjentowi, ile jednostek zawiera zalecona dawka i jak nalezy
wstrzykiwac przepisang dawke insuliny.
. Za pomoca wstrzykiwacza mozna poda¢ wiecej niz 1 dawke insuliny.

. Kazdy obrot pokretta dozujacego pozwala odmierzy¢ 1 jednostke insuliny. W jednym
wstrzyknigciu mozna podaé od 1 do 60 jednostek.

. Jezeli dawka pacjenta jest wigksza niz 60 jednostek, konieczne bgdzie wykonanie wigcej niz 1
wstrzykniecia. Nalezy zawsze sprawdzi¢ liczbe wyswietlong w okienku dawki, aby upewnic sig,
czy odmierzona zostata prawidtowa dawka.

. Ttok wstrzykiwacza przesuwa si¢ nieznacznie podczas kazdego wstrzykniecia i jego ruch moze
by¢ niezauwazalny. Ttok dotrze do konca wktadu dopiero po zuzyciu 600 jednostek, czyli
catosci insuliny zawartej we wstrzykiwaczu.

Ten wstrzykiwacz umozliwia podanie wi¢kszej liczby dawek niz inne wstrzykiwacze, ktorych
pacjent mégl uzywacé w przeszlosci. Nalezy odmierzy¢ zwykla dawke zgodnie z instrukcjami
przekazanymi przez przedstawiciela fachowego personelu medycznego.

Dostepne sa dwie moce produktu Lyumjev KwikPen — 100 jednostek/ml i 200 jednostek/ml. Lek
Lyumyjev 200 jednostek/ml nalezy wstrzykiwa¢ wylacznie za pomoca tego wstrzykiwacza. Nie
nalezy pobiera¢ insuliny z tego wstrzykiwacza do innego urzadzenia shuzacego do podawania
insuliny. Strzykawki i pompy insulinowe nie umozliwia dokladnego odmierzenia 200
jednostek/ml insuliny. Moze dojs$¢ do ciezkiego przedawkowania i znacznego zmniejszenia
stezenia cukru we krwi, ktore moze zagraza¢ zyciu pacjenta.

Pacjenci niewidomi lub niedowidzacy nie powinni uzywa¢é wstrzykiwacza bez pomocy osoby
przeszkolonej w zakresie korzystania ze wstrzykiwacza.
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Elementy wstrzykiwacza Lyumjev KwikPen

Obudowa
Nasadka mieszczaca
wstrzykiwacza wktad Etykieta Wskaznik dawki
! el
| [
Zacisk Gumowy Ttok Obudowa Okienko  Pokretto
korek wstrzykiwacza ~ dawki ustawiajace
dawke
Elementy igly wstrzykiwacza (Igiel nie dolaczono) Pokretlo
ustawiajace
dawke
o
| N
Zewngtrzna oslona  Wewngtrzna Igta Papierowa naktadka
igly ostona igty
Jak rozpozna¢é wstrzykiwacz Lyumjev KwikPen
. Kolor wstrzykiwacza: szarobrazowy
. Pokretto dozujace: szarobrazowy z wypuklymi prazkami po bokach
. Etykieta: biata z niebieskim paskiem i wzorem w kratke; zotta etykieta
ostrzegawcza na obudowie mieszczacej wklad.
Materialy potrzebne do wykonania wstrzykniecia
. Lyumjev KwikPen
. Igta pasujaca do wstrzykiwacza KwikPen (zalecane igly do wstrzykiwaczy firmy BD [Becton,
Dickinson and Company])
. Wacik lub gazik
Przygotowanie wstrzykiwacza
. Nalezy umy¢ rece mydiem i woda.
. Nalezy obejrze¢ wstrzykiwacz, aby upewnic¢ si¢, ze uzywany jest odpowiedni rodzaj insuliny.

Jest to szczegblnie wazne w przypadku korzystania z wigcej niz jednego rodzaju insuliny.

. Nie nalezy stosowac wstrzykiwacza po uptywie daty wazno$ci wydrukowanej na etykiecie lub
po uptywie 28 dni od pierwszego zastosowania wstrzykiwacza.

. Kazde wstrzyknigcie nalezy zawsze wykonywac nowg igla, co pomoze unikng¢ zakazenia i
zatkania igly.
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Krok 1:

. Pociagna¢ nasadke wstrzykiwacza. I
— Nie nalezy usuwac etykiety ze =

wstrzykiwacza. | 3 | (E B |

. Przetrze¢ gumowy korek wacikiem. )

STOSOWAC WYLACZNIE W TYM
& WSTRZYKIWACZU, INACZEJ MOZE DOJSC

DO CIEZKIEGO PRZEDAWKOWANIA

Krok 2:

. Sprawdzi¢ wyglad plynu we
wstrzykiwaczu.

. Lek Lyumjev powinien by¢ przezroczysty i

bezbarwny. Jesli roztwor jest metny,
zmienil barwe lub zawiera grudki czy
widoczne czgsteczki, nie wolno go uzywac.

Krok 3:
. Wzig¢ nowg igle.
. Usung¢ papierowa naktadke z zewnetrznej
ostony igty.
Krok 4: I\
. Zabezpieczong igle natozy¢ bezposrednio
na wstrzykiwacz i przykrecic ja do oporu. -
—_—|
J
Krok 5:
. Zdja¢ zewnetrzng ostonke igly. Nie
wyrzucac jej. ﬁ
[I\“ ]
. Zdja¢ wewnetrzng ostonke igly i wyrzucié ﬂ —l K
ja. Zatrzyma¢  Wyrzucié

Sprawdzanie wstrzykiwacza
Przed kazdym wstrzykni¢ciem nalezy sprawdzi¢ wstrzykiwacz

. Sprawdzenie wstrzykiwacza oznacza usuni¢cie powietrza z igly i wktadu, ktére moze si¢
gromadzi¢ podczas normalnego uzytkowania, co zapewnia, ze wstrzykiwacz dziata prawidtowo.

. Jezeli wstrzykiwacz nie zostanie sprawdzony przed kazdym wstrzyknieciem, mozna podac za
duza lub za matla dawke insuliny.
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Krok 6:

. W celu sprawdzenia wstrzykiwacza ustawic 2
jednostki obracajac pokretlo ustawiajace
dawke.

Krok 7:

. Skierowac wstrzykiwacz igla w gore.

Delikatnie ostuka¢ obudowe mieszczaca wkiad
tak aby pecherzyki powietrza przemiescity sie

ku gorze.
Krok 8:
. Trzymajac wstrzykiwacz z igla skierowang ku

gorze, wcisngé pokretlo ustawiajace dawke do
oporu i do momentu pojawienia si¢ cyfry ,,0”
w okienku dawki. Nalezy przytrzymac
pokretto ustawiajace dawke i powoli odliczyé
do S.

Na koncu igly powinna by¢ widoczna insulina.

— Jezeli nie wida¢ insuliny, powtorzy¢ kroki
6-8 sprawdzenia wstrzykiwacza, ale nie
wigcej niz o$miokrotnie.

— Jesli insulina nadal nie jest widoczna,
zmienic igle i powtorzy¢ etapy sprawdzenia

wstrzykiwacza 6-8.

Obecnos¢ niewielkich pgcherzykow powietrza jest
zjawiskiem normalnym i nie wptywa na dawke
produktu.

Wybor dawki
Ten wstrzykiwacz podaje dawke widoczng w okienku dawki. Nalezy odmierzy¢ zwykla dawke
zgodnie z instrukcjami przekazanymi przez przedstawiciela fachowego personelu medycznego.

. Podczas jednego wstrzyknigcia mozna poda¢ od 1 do 60 jednostek.

. Jezeli wymagana dawka jest wicksza niz 60 jednostek, konieczne bedzie wykonanie wigcej niz
jednego wstrzyknigcia.

— Jesli pacjent potrzebuje pomocy przy odmierzaniu dawki, powinien poprosic¢ o nig
przedstawiciela fachowego personelu medycznego.

— Przy kazdym wstrzyknieciu nalezy uzy¢ nowej igly i powtorzy¢ etapy sprawdzenia
wstrzykiwacza.
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Krok 9:
. W celu ustawienia potrzebnej do

wstrzyknigcia liczby jednostek, nalezy
przekrecic¢ pokretto ustawiajace dawke.
Wskaznik dawki powinien znalez¢ si¢ w

jednej linii z wybrana dawka.

—  Wstrzykiwacz umozliwia ustawianie
dawki co jedng jednostke.

— Pokretlo ustawiajace dawke klika przy

przekregcaniu. @ Z
12

— Nie nalezy ustawia¢ dawki liczac ilos¢
kliknie¢, poniewaz mozna odmierzy¢
nieprawidlowg dawke. W ten sposob Przyktad: 12
mozna poda¢ zbyt duza lub
niewystarczajacg ilos¢ insuliny.

LU

jednostek
widocznych w

— Dawke mozna skorygowac, przekrecajgc okienku dawki

pokretto ustawiajace dawke w dowolnym
kierunku, do momentu az wlasciwa dawka

znajd.zie si¢ w jednej linii ze wskaznikiem @ =
dawki. =y

— Liczby parzyste zostaly umieszczone na N
tarczy z podziatka. Przyktad po prawe;j Przyktad: 25
pokazuje 12 jednostek. jednostek

. i h

— Liczby nieparzyste, poza numerem W;ioci{zn}(;c Y{V
. . L ienku dawki
pierwszym, sg zaznaczone jako linie cigglte ORIentu
miedzy liczbami. Przyktad po prawe;

pokazuje 25 jednostek.

. Zawsze nalezy sprawdzi¢ liczbe w okienku
dawki, aby upewni¢ sig, ze ustawiono
wlasciwg dawke.

Nie mozna ustawi¢ dawki wigkszej od liczby jednostek insuliny znajdujacej si¢ we
wstrzykiwaczu.

Jesli ustalona dawka jaka nalezy wstrzykna¢ jest wicksza od liczby jednostek znajdujacych si¢
we wstrzykiwaczu, mozna:

— wstrzykna¢ ilo$¢ insuliny znajdujaca sie¢ we wstrzykiwaczu, a reszte dawki poda¢ z nowego
wstrzykiwacza,

lub
— podac cata dawke uzywajac nowego wstrzykiwacza.

We wstrzykiwaczu moze pozosta¢ niewielka ilo$¢ insuliny, ktérej nie mozna juz wstrzyknac;
jest to normalne zjawisko. Nie nalezy pobiera¢ jej do strzykawki. Moze dojs¢ do ciezkiego
przedawkowania.
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Wykonywanie wstrzykniecia

. Insuling nalezy wstrzykng¢ w sposob pokazany przez pracownika fachowego personelu
medycznego.
. Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia (w sposob rotacyjny).
. Nie wolno probowaé¢ zmienia¢ dawki podczas wstrzykiwania leku.
Krok 10:

. Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia.

Lek Lyumjev jest wstrzykiwany
podskérnie w okolicy brzucha, w
posladki, w gorng czes$¢ konczyny dolnej
(udo) lub gérnej (ramig).

. Skore przetrze¢ wacikiem i poczekac az
wyschnie przed wykonaniem
wstrzykniecia.

Krok 11:

. Whic¢ igle pod skore.

. Wecisnaé pokretto ustawiajace dawke
mocno do oporu.

. Nastepnie przytrzymac
pokretto ustawiajace dawke
i odliczy¢ powoli do 5
przed wyjeciem igly.

Nie nalezy probowac wstrzykiwac insuliny
poprzez przekregcanie pokretta ustawiajacego
dawke. Poprzez przekrecanie pokretta
ustawiajacego dawke insulina nie zostanie
podana.
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Krok 12:
. Wyjac igle ze skory.
— Obecnos¢ kropli insuliny na czubku igty
jest zjawiskiem normalnym i nie wptynie
na wielkos$¢ dawki.

. Sprawdzi¢ liczbe w okienku dawki.

— Jesli w okienku dawki widoczna jest cyfra
,,0” pacjent otrzymat petng dawke, ktorg
wybratl.

— Jesli cyfra ,,0” nie jest widoczna w okienku
dawki oznacza to, ze pacjent nie otrzymat
pelnej dawki. Nie nalezy ponownie
wybiera¢ dawki. Nalezy wbi¢ igle w skorg i
dokonczy¢ wstrzyknigcie.

— W razie dalszych watpliwosci czy pacjent
przyjal pelng liczbe¢ jednostek insuliny,
ktora zostala ustawiona do wstrzykniecia,
nie nalezy rozpoczynaé¢ od nowa lub
wykonywac kolejnego wstrzykniecia.
Nalezy monitorowa¢ st¢zenie glukozy we
krwi, zgodnie z zaleceniami pracownika
fachowego personelu medycznego.

— Jesli normalnie pacjent musi wykona¢ dwa
wstrzyknigcia, aby poda¢ petng dawke leku,
nalezy upewnic¢ si¢, ze zostato wykonane
drugie wstrzykniecie.

Ttok porusza si¢ nieznacznie podczas kazdego
wstrzykniecia i jego ruch moze by¢ niezauwazalny.
Jesli po wyjeciu igly ze skory pojawi sie krew, w
miejscu wstrzyknigcia nalezy przylozy¢ gazik lub
wacik i lekko przycisngé¢. Nie wolno trze¢ skory.
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Po wykonaniu wstrzykniecia

Krok 13:
. Ostroznie natozy¢ zewnetrzna ostong na igle.

Krok 14:
. Odkreci¢ zabezpieczong igle 1 wyrzucié

zgodnie z instrukcjami zamieszczonymi
ponizej (patrz punkt ,,Usuwanie
wstrzykiwaczy i igiel”).

. Nie przechowywac¢ wstrzykiwacza z zatozona
igla, aby unikna¢ wyciekania zawartosci

wstrzykiwacza, zatkania igly i przedostania
si¢ powietrza do wnetrza wstrzykiwacza.

Krok 15:

. Natozy¢ nasadke wstrzykiwacza, ustawiajac )
zacisk i wskaznik dawki na tym samym
poziomie, a nastgpnie wsung¢ nasadk¢ na

wstrzykiwacz.

Usuwanie wstrzykiwacza i igiel

. Zuzyte igly nalezy umies$ci¢ w pojemniku na ostre przedmioty lub twardym plastikowym
pojemniku z zabezpieczong pokrywka. Nie nalezy wyrzucac igiet bezposrednio do domowych
pojemnikéw na odpadki.

. Wypelnionego pojemnika na ostre przedmioty nie nalezy przekazywac do recyklingu.

. Nalezy skontaktowac si¢ z pracownikiem fachowego personelu medycznego, aby uzyskac
informacje na temat dostepnych metod wlasciwego wyrzucenia wstrzykiwacza i pojemnika na
ostre przedmioty.

. Wskazowki dotyczace postgpowania z iglami nie maja na celu zastagpienia obowigzujacych
lokalnie procedur lub zalecen lekarza prowadzacego.

Rozwiazywanie problemow

. Jesli nie mozna zdjg¢ nasadki ze wstrzykiwacza, nalezy ja ostroznie przesuna¢ do przodu i do
tyhu, a nastepnie pociagnac.

. Jesli trudno jest nacisnac pokretto dozujace:

- Pomoc moze wolniejsze wciskanie pokretta dozujacego, podczas wykonywania wstrzyknigcia.
- Igta moze by¢ zatkana. Nalezy zatozy¢ nowg igle i sprawdzi¢ wstrzykiwacz.

- Do wnetrza wstrzykiwacza mogl przedostac sie kurz, resztki jedzenia lub ptyn. Nalezy wyrzuci¢

wstrzykiwacz i uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub probleméw dotyczacych uzywania wstrzykiwacza Lyumjev
200 jednostek/ml KwikPen, nalezy skontaktowac si¢ z pracownikiem fachowego personelu
medycznego lub skontaktowacé si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy Lilly.

Data aktualizacji dokumentu:
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