BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Lyumjev 100 enheder/ml, injektionsvaeske, oplesning, i hatteglas

Lyumjev 100 enheder/ml, injektionsvaske, oplesning, i cylinderampul

Lyumjev 100 enheder/ml KwikPen, injektionsveske, oplesning, i fyldt pen
Lyumjev 100 enheder/ml Junior KwikPen, injektionsvaske, oplesning, i fyldt pen
Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen, injektionsvaske, oplgsning, i fyldt pen

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml indeholder 100 enheder insulin lispro* (svarende til 3,5 mg).

Lyumjev 100 enheder/ml, injektionsvaeske, oplgsning, 1 hetteglas

Hvert haetteglas indeholder 1000 enheder insulin lispro i 10 ml oplesning.

Lyumjev 100 enheder/ml, injektionsvaske, oplgsning, i cylinderampul

Hver cylinderampul indeholder 300 enheder insulin lispro i 3 ml oplgsning.

Lyumjev 100 enheder/ml KwikPen, injektionsvaske, oplgsning, i fyldt pen
Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen, injektionsvaske, oplesning, i fyldt pen

Hver fyldt pen indeholder 300 enheder insulin lispro i 3 ml oplesning.
Hver fyldt pen leverer 1 — 60 enheder i trin af 1 enhed i en enkelt injektion.

Lyumjev 100 enheder/ml Junior KwikPen, injektionsvaske, oplgsning, i fyldt pen

Hver fyldt pen indeholder 300 enheder insulin lispro i 3 ml oplesning.
Hver Junior KwikPen leverer 0,5 — 30 enheder i trin af 0,5 enhed i en enkelt injektion.

*produceret i E. coli ved rekombinant DNA-teknologi.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, oplesning.

Klar, farveles, vandig oplesning.

4.  KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Behandling af diabetes mellitus hos voksne, unge og bern fra 1 ar og derover.
4.2 Dosering og administration

Dosering

Lyumjev er et maltidsinsulin til subkutan injektion, som skal injiceres nul til to minutter for starten pa
et maltid, og med mulighed for administration op til 20 minutter efter maltidets start (se pkt. 5.1).



Lyumjev 100 enheder/ml er beregnet til kontinuerlig subkutan insulininfusion (CSII) og bruges ved
behov for bade bolus- og basalinsulin.

Ved den forste dosis skal der tages hgjde for typen af diabetes, patientens vagt og blodsukkerniveauet.

Den hurtigt indsattende virkning skal overvejes ved ordination af Lyumjev (se pkt. 5.1). Labende
justering af dosis af Lyumjev skal baseres pa patientens metaboliske behov, resultater af
blodsukkermalinger og mal for glykemisk kontrol. Der kan vere behov for dosisjusteringer ved skift
fra et andet insulin, a&ndringer i fysisk aktivitet, @ndringer i samtidigt anvendte leegemidler, andringer
i méltidsmenstre (dvs. maengden og typen af mad, spisetidspunkter), &ndringer i nyre- og
leverfunktion eller under akut sygdom for at minimere risikoen for hypoglykami eller hyperglykemi
(se pkt. 4.4 0g 4.5).

Skift fra et andet maltidsinsulin

Skift fra et andet méltidsinsulin til Lyumjev kan foregé enhed til enhed. Styrken af insulinanaloger,
herunder Lyumjev, er udtrykt i enheder. En (1) enhed Lyumjev svarer til 1 international enhed (IE)
human insulin eller 1 enhed af andre hurtigtvirkende insulinanaloger.

Glemte doser

Patienter, som glemmer en maltidsdosis, skal méle deres blodsukker for at bestemme, om der er behov
for en insulindosis, og genoptage deres sedvanlige doseringsplan ved neaste maltid.

Seerlige populationer

Aldre

Sikkerheden ved og effekten af Lyumjev er fastsldet hos @ldre patienter i alderen 65 til 75 &r. Hyppig
glukosemaling anbefales, og insulindosis skal justeres individuelt (se pkt. 4.8, 5.1 og 5.2). Der er
begranset behandlingserfaring med patienter > 75 ar.

Nedsat nyrefunktion
Insulinbehovet kan vere reduceret i tilfeelde af nedsat nyrefunktion. Hos patienter med nedsat
nyrefunktion skal glukoseméling intensiveres, og dosis skal justeres individuelt.

Nedsat leverfunktion

Insulinbehovet kan vere nedsat hos patienter med nedsat leverfunktion pga. reduceret
gluconeogenesekapacitet og nedsat nedbrydning af insulin. Hos patienter med nedsat leverfunktion
skal glukosemaling intensiveres, og dosis skal justeres individuelt.

Pceediatrisk population

Lyumjev kan brugs hos unge og bern fra 1 &r (se pkt. 5.1). Der er ingen klinisk erfaring med brugen af
Lyumjev hos bern under 3 ér. Ligesom hos voksne, ber dosen justeres individuelt. Det anbefales at
Lyumjev administreres nul til to minutter for begyndelsen af et maltid med muligheden for at
administrere op til 20 minutter efter begyndelsen af maltidet, nér der er behov for det.

Administration

Patienter skal undervises i korrekt brug og injektionsteknik inden pabegyndelse af behandling med
Lyumjev. Patienterne skal anmodes om at:

J Altid kontrollere insulinetiketten inden administration.

. Visuelt kontrollere Lyumjev inden brug og bortskaffe lagemidlet ved tilstedeverelse af
partikler eller misfarvning.

J Injektionsstedet ber altid endres inden for samme omréde for at reducere risikoen for

lipodystrofi og kutan amyloidose (se pkt. 4.4 og 4.8).



. Medbringe en ekstra eller alternativ administrationsmetode i tilfzelde af svigt af deres
dispenseringssystem.

Subkutan injektion

Lyumjev skal injiceres subkutant i abdomen, overarmen, laret eller balderne (se pkt.5.2).

Lyumjev skal generelt bruges i kombination med et intermedizrt virkende eller langtidsvirkende
insulin. Et andet injektionssted skal bruges, hvis der injiceres samtidig med et andet insulin.

Injicering skal ikke ske i et blodkar.
Medicinsk udstyr skal bortskaffes, hvis en del ser ud til at vere i stykker eller beskadiget.
Kanylen skal bortskaffes efter hver injektion.

Lyumjev heetteglas
Hvis subkutan administration med injektionssprejte er nedvendigt, skal der anvendes et hatteglas.

Injektionssprejten skal have markeringer med 100 enheder/ml.
Patienter, som bruger hatteglas, ma aldrig dele kanyler eller injektionssprejter.

Lyumjev cylinderampuller
Lyumjev i cylinderampuller er kun beregnet til subkutane injektioner med en genanvendelig Lilly-pen.

Lyumjev cylinderampuller mé ikke bruges med andre genanvendelige penne, da
doseringsngjagtigheden ikke er fastslaet med andre penne.

Instruktionerne for den enkelte pen skal falges for indsattelse af cylinderampullen, fastgerelse af
kanylen og administration af insulininjektionen.

For at undga overfersel af sygdomme ma hver cylinderampul kun bruges af den samme patient, ogsa
selvom kanylen pa dispenseringsudstyret skiftes.

Lyumjev KwikPenne og Lyumjev Tempo Pen
KwikPen, Junior KwikPen og Tempo Pen er kun beregnet til subkutane injektioner.

Lyumjev KwikPenne fis i to koncentrationer: Lyumjev 100 enheder/ml KwikPen og Lyumjev
200 enheder/ml KwikPen. Se s@rskilt produktresumé for Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen.
KwikPen leverer 1 — 60 enheder i trin af 1 enhed i en enkelt injektion.

Lyumjev 100 enheder/ml Junior KwikPen leverer 0,5 — 30 enheder i trin af 0,5 enhed i en enkelt
injektion.

Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen leverer 1 — 60 enheder i trin af 1 enhed i en enkelt injektion.

Antallet af insulinenheder er vist i pennens doseringsvindue uanset koncentration, og der skal ikke
foretages dosiskonvertering, nér en patient overferes til en ny koncentration eller til en pen med et
andet doseringstrin.

Lyumjev 100 enheder/ml Junior KwikPen er beregnet til patienter, som kan have gavn af sma
justeringer af insulindosis.

Tempo Pen kan bruges sammen med den valgfrie overferingsdel Tempo Smart Button (se pkt. 6.6).
Som med enhver insulininjektion, skal patienten ved brug af Tempo Pen, Tempo Smart Button og
mobilapplikationen altid blive instrueret i at tjekke sit blodsukkerniveau, hvis de er usikre p& hvor
meget de har injiceret, og de overvejer eller skal tage en beslutning om en yderligere injektion.



For yderligere oplysninger se venligst brugsanvisningen, der folger med indlaegssedlen.

For at undga overfersel af sygdomme ma hver pen kun bruges af den samme patient, ogséa selvom
kanylen skiftes.

CSII (insulinpumpe)
Brug en pumpe beregnet til insulininfusion.

Fyld pumpereservoiret fra et Lyumjev 100 enheder/ml heetteglas.

Patienter, der bruger pumpe, skal folge brugsanvisningen, der folger med pumpen og infusionsseettet.
Brug det rigtige reservoir og kateter til pumpen.

Unga at beskadige pumpereservioret nar det fyldes, ved at bruge den korrekte kanyleleengde pa
fyldningssystemet. Infusionssettet (slange og kanyle) skal skiftes efter de instrukser, som er anfort i
brugsanvisningen, der folger med infusionssattet.

En fejl ved pumpen eller tilstopning af infusionssettet kan resultere i en hurtig stigning af
blodglucosekoncentrationen (se pkt. 4.4).

Intravenos brug

Lyumjev 100 enheder/ml er tilgeengelig i hatteglas, hvis det er ngdvendigt med intravengs injektion.
Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre insuliner eller andre leegemidler end dem, som er anfert
under pkt. 6.6.

For instruktioner i fortynding af laegemidlet inden administration, se pkt. 6.6.
Intravenes administration af Lyumjev 100 enheder/ml skal forega under opsyn af en lege.
4.3 Kontraindikationer

Hypoglykemi.
Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfert i pkt. 6.1.

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Hypoglykaemi

Hypoglykaemi er den mest almindelige bivirkning ved insulinbehandling (se pkt. 4.8). Tidspunktet for
hypoglykami afspejler som regel tid-virkning-profilen for de administrerede insulinformuleringer.
Hypoglykami kan opsta tidligere efter en injektion/infusion sammenlignet med andre maltidsinsuliner
pa grund af den hurtigere indsaettende virkning af Lyumjev (se pkt. 5.1).

Hypoglykami kan opsta pludseligt, og symptomerne kan vaere forskellige hos den enkelte og eendre
sig over tid hos samme person. Sver hypoglykaemi kan forarsage krampeanfald, medfere
bevidsthedstab, kan vere livstruende eller dedelig. Bevidstheden om symptomer pé hypoglykami kan
veere mindre udtalt hos patienter med langvarig diabetes.



Hyperglykaemi

Anvendelse af for lave doser eller seponering af behandlingen kan fore til hyperglykaemi og diabetisk
ketoacidose. Begge tilstande kan vaere dedelige.

Patienterne skal leere at genkende tegn og symptomer pé ketoacidose og fa gjeblikkelig hjelp ved
mistanke om ketoacidose.

Injektionsteknik

Patienterne skal instrueres i lobende at skifte injektionssted for at reducere risikoen for udvikling af
lipodystrofi og kutan amyloidose. Der er en potentiel risiko for forsinket absorption af insulin og
forvaerret glykaemisk kontrol efter insulininjektioner pa steder med disse reaktioner. Der er rapporteret
om hypoglykeemi i forbindelse med en pludselig ndring af injektionsstedet til et uberert omrade.
Monitorering af blodglucose anbefales efter endring af injektionsstedet, og dosisjustering af
antidiabetiske leegemidler kan overvejes.

Insulinbehov og dosisjusteringer

Andringer i insulin, insulinkoncentration, producent, type eller administrationsmetode kan pavirke
glykemisk kontrol og disponere for hypoglykemi eller hyperglykaemi. Disse @ndringer skal foretages
med forsigtighed under grundigt laegeligt opsyn, og hyppigheden af glukoseovervigning skal ages.
Hos patienter med type 2-diabetes kan der vere behov for dosisjusteringer af samtidig antidiabetisk
behandling (se pkt. 4.2 og 4.5).

Hos patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion skal glukoseovervagning intensiveres, og dosis
justeres 1 det enkelte tilfaelde (se pkt. 4.2).

Insulinbehovet kan eges ved sygdom eller folelsesmaessige belastninger.

Dosisjustering kan ogsé vere ngdvendig, hvis patienterne eger deres fysiske aktivitet eller ved
kostendringer. Motion umiddelbart efter et maltid kan ege risikoen for hypoglykaemi.

Hyperglykami og ketoacidose pa grund af fejl i insulinpumpe

Fejl i insulinpumpen eller insulininfusionssattet kan hurtigt fore til hyperglykaemi og ketoacidose. Det
er ngdvendigt straks at identificere og afhjelpe arsagen til hyperglykami eller ketose. Der kan vaere
behov for mellemliggende subkutane injektioner med Lyumjev.

Thiazolidindioner (TZD) i kombination med insulin

TZD'er kan medfore dosisrelateret vaeskeretention, is@r ved brug i kombination med insulin.
Vaskeretention kan medfere eller forvaerre hjerteinsufficiens. Patienter, der behandles med insulin og
en TZD, skal observeres for tegn og symptomer pa hjerteinsufficiens. Ved udvikling af
hjerteinsufficiens skal det overvejes at seponere TZD.

Overfolsomhed og allergiske reaktioner

Sveer, livstruende, generaliseret allergi, herunder anafylaksi, kan forekomme med leegemidler der
indeholder insulin, herunder Lyumjev (se pkt. 4.8). Hvis der opstar overfalsomhedsreaktioner, skal
Lyumjev seponeres.

Medicineringsfejl

Lyumjev mé ikke anvendes af patienter med synsnedsettelse uden hjelp fra en treenet person.



For at undga medicineringsfejl mellem Lyumjev og andre insuliner skal patienter altid kontrollere
insulinetiketten for hver injektion.

Patienter skal altid bruge en ny kanyle til hver injektion for at forhindre infektioner og tilstopning af
kanylen. En tilstoppet kanyle skal udskiftes med en ny kanyle.

Tempo Pen

Tempo Pen indeholder en magnet (se pkt. 6.5), som kan forstyrre funktionerne pé et implanterbart
elektronisk medicinsk udstyr, som fx en pacemaker. Magnetfeltet straekker sig til ca. 1,5 cm.

Hjelpestoffer

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Falgende stoffer kan nedsette insulinbehovet: antidiabetiske laegemidler (orale eller injicerbare),
salicylater, sulfonamider, visse antidepressiva (monoaminooxidasechaammere (MAOI'er), selektive
serotoningenoptagshaemmere), angiotensinkonverterende enzym (ACE)-hammere, angiotensin 11-
receptorblokerende stoffer eller somatostatinanaloger.

Foalgende stoffer kan gge insulinbehovet: orale antikonceptiva, kortikosteroider, thyroideahormoner,
danazol, sympatomimetiske midler, diuretika eller vaksthormon.

Alkohol kan gge eller nedsatte den blodglukosesankende effekt af Lyumjev. Indtagelse af store
mangder ethanol samtidig med anvendelse af insulin kan medfere sveer hypoglykaemi.

Betablokkere kan slgve tegn og symptomer pa hypoglykami.

TZD'er kan medfore dosisrelateret veeskeretention, is@r ved brug i kombination med insulin, og
forvaerre hjerteinsufficiens (se pkt. 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet

En stor mangde data om gravide kvinder (over 1.000 graviditetsudfald) tyder ikke p& nogen
misdannelser eller fotal/neonatal toksicitet i forbindelse med insulin lispro. Lyumjev kan bruges
under graviditet pa klinisk indikation.

Det er vigtigt at opretholde god kontrol med insulinbehandlede diabetespatienter (insulinkraevende
eller svangerskabsbetinget diabetes) under graviditeten. Insulinbehovet nedsattes seedvanligvis under
forste trimester og stiger under andet og tredje trimester. Efter fodslen vender insulinbehovet normalt
hurtigt tilbage til niveauet inden graviditeten. Diabetikere ber rades til at oplyse deres leege om,
hvorvidt de er gravide eller overvejer graviditet. Det er vigtigt at overvage glucosekontrollen hos
gravide diabetikere.

Amning

Lyumjev kan bruges under amning. Diabetikere, som ammer, kan have behov for justeringer af
insulindosis, kostomlagning eller begge dele.

Fertilitet

I dyrestudier medforte insulin lispro ikke nedsat fertilitet.



4.7  Virkning pa evnen til at fere motorkeretej og betjene maskiner

Patientens koncentrations- og reaktionsevne kan vare nedsat som folge af hypoglykaemi. Dette kan
udgere en risiko i situationer, hvor disse evner er af serlig betydning (f.eks. ved bilkersel eller ved
betjening af maskiner).

Patienter bor rades til at tage forholdsregler for at undga hypoglykami i forbindelse med bilkersel.
Dette er af sarlig betydning hos patienter, som har nedsat evne eller mistet evnen til at marke
advarselstegn pé hypoglykaemi, eller har hyppige tilfelde af hypoglykemi. I sddanne tilfeelde ber det
overvejes, hvorvidt bilkersel er tilradeligt.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofil

Hypoglykemi (meget almindelig) og reaktioner pa infusionsstedet hos patienter, som bruger CSII-
systemet (meget almindelig) er de hyppigst rapporterede bivirkninger ved behandling (se pkt. 4.2, 4.4
0g 4.9).

Foalgende relaterede bivirkninger, forekommet i kliniske studier, er nedenfor opstillet med MedDRA-
terminologi efter organsystem og faldende hyppighed (meget almindelig: > 1/10; almindelig: > 1/100
til < 1/10; ikke almindelig: > 1/1.000 til < 1/100; sjeelden: > 1/10.000 til < 1/1.000; meget sjelden:

< 1/10.000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data). Inden for hver
frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter faldende sveerhedsgrad.

Tabel 1. Bivirkninger

MedDRA- Meget A Ikke

systemorganklasse almindelig Almindelig almindelig Tkke kendt
Metabolisme og Hypoglykaemi
ernzring
Almene symptomer Reaktioner pi | Allergiske @dem
og reaktioner pa infusionsstedet® | reaktioner’
administrationsstedet Reaktioner pa

injektionsstedet®
Hud og subkutane Lipodystrofi | Kutan
vayv Udsleet amyloidose
Pruritus

*Rapporteret i PRONTO-Pump-2
°Se pkt. 4.8 Beskrivelse af udvalgte bivirkninger
“Rapporteret i PRONTO-T1D, PRONTO-T2D og PRONTO-Peds

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Hypoglykemi

Hypoglykemi er den mest almindelige bivirkning hos patienter, der bruger insulin. Hyppigheden af
sver hypoglykaemi i de kliniske fase 3 studier for voksne pé 26 uger var 5,5 % hos patienter med type
1-diabetes mellitus og 0,9 % hos patienter med type 2-diabetes mellitus (se tabel 2 og 3). | PRONTO-
Peds studiet blev der rapporteret sver hypoglykami hos 0,7 % af de padiatriske patienter behandlet
med Lyumjev.

Symptomerne pa hypoglykeemi opstar som regel pludseligt. De kan omfatte slevhed, forvirring,
hjertebanken, gget sved-tendens, opkastning og hovedpine.



Der var ingen klinisk signifikante forskelle i hyppigheden af hypoglykemi mellem administration af
Lyumjev og en komparator (et andet laegemiddel der indeholder insulin lispro) pa tvers af alle studier.
I studier, hvor Lyumjev og en komparator blev administreret pa forskellige tidspunkter i forhold til
maéltider, var der ingen klinisk relevante forskelle i hyppigheden af hypoglykaemi.

Hypoglykemi kan opsta tidligere efter en injektion/infusion med Lyumjev sammenlignet med andre
maéltidsinsuliner pa grund af den hurtigere indsattende virkning.

Allergiske reaktioner

Sveer, livstruende, generaliseret allergi, herunder anafylaksi, generaliserede hudlidelser, agiogdem,
bronkospasmer, hypotension og chok kan forekomme med alle insulinprodukter, herunder Lyumjev.

Reaktioner pad injektionsstedet/infusionsstedet

Som med anden insulinbehandling kan patienter opleve udslet, radme, inflammation, smerter,
blodudtradning eller klge pa injektionsstedet eller pa infusionsstedet for Lyumjev.

I de kliniske studier PRONTO-T1D og PRONTO-T2D (multiple-dose injection [MDI] administration)
forekom reaktioner pa injektionsstedet hos 2,7 % af voksenpatienterne behandlet med Lyumjev. Disse
reaktioner var som regel milde og forsvandt normalt under fortsat behandling. Af de 1116 patienter,
som fik Lyumjev, opherte en behandling pa grund af reaktioner pa injektionsstedet (< 0,1 %).

I studiet PRONTO-Peds forekom reaktioner pé injektionsstedet hos 6,2 % af de paediatriske patienter
behandlet med Lyumjev. Disse handelser var milde til moderate. Af de 418 patienter behandlet med
Lyumjev opherte to behandlinger pa grund af reaktioner pa injektionsstedet (< 0,5 %).

I det kliniske studie PRONTO-Pump-2 fik 38 % af patienter behandlet med Lyumjev bivirkninger i
form af reaktioner pé infusionsstedet. Sterstedelen af disse haendelser var milde. Af de 215 patienter

behandlet med Lyumjev, blev 7 behandlinger ophert pa grund af reaktioner pa infusionsstedet (3,3 %).

Immunogenicitet

Administration af insulin kan medfere dannelse af insulinantistoffer. Tilstedevaerelsen af anti-drug-
antistoffer havde ingen klinisk relevant indvirken pa farmakokinetikken, effekten eller sikkerheden
ved Lyumjev.

Hud og subkutane veey

Lipodystrofi og kutan amyloidose kan forekomme pé injektionsstedet og forsinke den lokale
absorption af insulin. Lgbende skift af injektionssted inden for det givne omrade kan medvirke til at
reducere eller forebygge disse reaktioner (se pkt. 4.4).

Pdem

Der er indberettet tilfeelde af edemer i1 forbindelse med insulinbehandling, iser hvis en tidligere darlig
metabolisk kontrol forbedres ved intensiveret insulinbehandling.

Padiatrisk population

Sikkerhed og effekt er blevet undersagt i et terapeutisk bekraftende studie hos barn med type 1-diabetes
i alderen 3 til < 18 ar. I studiet blev 418 patienter behandlet med Lyumjev. Hyppigheden, typen og
svaerhedsgraden af bivirkninger observeret i den paediatriske population er i overensstemmelse med
sikkerhedsprofilen hos voksne patienter.



Andre s&rlige populationer

Pé baggrund af resultater fra kliniske studier med insulin lispro generelt, tyder hyppigheden, typen og
sveerhedsgraden af bivirkningerne observeret hos @ldre patienter og patienter med nedsat nyre- eller
leverfunktion ikke p& nogen forskelle i forhold til erfaringerne fra den generelle population.
Information vedrarende sikkerhed for meget @ldre patienter (> 75 ar) eller patienter med moderat til
sver nyre- eller leverfunktionsnedsettelse er begraenset (se pkt. 5.1).

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar laegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendix V.

4.9 Overdosering

Overdosering medferer hypoglykemi med ledsagende symptomer, der omfatter slgvhed, forvirring,
hjertebanken, gget sved-tendens, opkastning og hovedpine.

Hypoglykami kan opsta som folge af for meget insulin lispro i forhold til madindtag, energiforbrug
eller begge dele. Milde episoder med hypoglykaemi kan som regel behandles med oral glucose. Mere
alvorlige episoder med koma, krampeanfald eller neurologisk svakkelse kan behandles med glukagon
eller koncentreret intravengs glucose. Vedvarende indtag af kulhydrater samt observation kan vare
nedvendigt, idet hypoglykeemi kan gentage sig efter en tilsyneladende klinisk bedring. Justeringer i
leegemiddeldosis, méltidsmenstre eller motion kan vare nedvendigt.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antidiabetika, insuliner og analoger til injektion, hurtigtvirkende,
ATC-kode: A10AB0O4

Virkningsmekanisme

Den primere effekt af Lyumjev er regulering af glucosemetabolismen. Insuliner, herunder insulin
lispro, som er det aktive stof i Lyumjev, virker specifikt ved at binde sig til insulinreceptorer.
Receptorbundet insulin seenker blodglucose ved at stimulere skeletmusklernes og fedtvavets perifere
optagelse af glucose og ved at hamme glucoseproduktion i leveren. Insuliner h&ammer lipolyse og
proteolyse og fremmer proteinsyntese.

Lyumjev er en formulering af insulin lispro, der indeholder citrat og treprostinil. Citrat gger lokal
vaskuler permeabilitet, og treprostinil inducerer lokal vasodilatation for at opné hurtig absorption af

insulin lispro.

Farmakodynamisk virkning

Tidlig og sen insulinvirkning

Et studie med glucose clamp blev udfert med 40 patienter med type 1-diabetes, som fik Lyumjev og

Humalog subkutant som en enkelt 15-enheds dosis. Resultaterne er vist i figur 1. Lyumjev har vist sig

at vaere akvipotent med Humalog pa enhed-til-enhed basis, men virkningen satter ind hurtigere og

varer i kortere tid.

o Virkningen af Lyumjev satte ind 20 minutter efter dosis, hvilket er 11 minutter hurtigere end
Humalog.

10


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

o I de forste 30 minutter efter dosering havde Lyumjev en 3 gange storre glucosesenkende effekt
sammenlignet med Humalog.

o Den maksimale glucosesenkende effekt af Lyumjev opstod 1-3 timer efter injektion.

o Den sene insulinvirkning, fra 4 timer til afslutningen pa glucose clamp-proceduren, var 54 %
lavere med Lyumjev i forhold til observationerne for Humalog.

o Virkningsvarigheden af Lyumjev var 5 timer, hvilket er 44 minutter kortere end Humalog.

o Den samlede mangde glucose infunderet under clamp-proceduren var sammenlignelig mellem

Lyumjev og Humalog.

Figur 1. Gennemsnitlig glukoseinfusionshastighed (GIR) hos patienter med type 1-diabetes efter
subkutan injektion af Lyumjev eller Humalog (dosis pa 15 enheder)

% —— 15E LYUMJEV
——— 15E HUMALOG

Gennemsnitlig-
glukoseinfusionshastighed (mg/kg/min)
4
1

Tid (timer)

Ligeledes blev der observeret en hurtigere tidlig insulinvirkning og en reduceret sen insulinvirkning
med Lyumjev hos patienter med type 2-diabetes.

Den totale og maksimale glucosesaenkende effekt af Lyumjev steg i takt med dosis inden for det
terapeutiske dosisomrade. Den tidligt indsaettende og den samlede insulinvirking var den samme,

uanset om Lyumjev blev givet i abdomen, overarmen eller laret.

Postprandial glucose (PPG)-senkning

Lyumjev reducerede PPG under et standardiseret testmaltid over dets fulde tidsrum pa 5 timer

(eendring fra areal under kurven (AUC) (0 - 5 t) for méltid) sammenlignet med Humalog.

. Hos patienter med type 1-diabetes reducerede Lyumjev PPG i testméltidets tidsrum pé 5 timer
med 32 %, nar det blev givet i starten af méltidet, og 18 %, nar det blev givet 20 minutter efter
starten pa méaltidet, sammenlignet med Humalog.

. Hos patienter med type 2-diabetes reducerede Lyumjev PPG i tidsrummet for testméltidet pa 5
timer med 26 %, nar det blev givet i starten af méltidet, og 24 %, nér det blev givet 20 minutter
efter starten pa maltidet, sammenlignet med Humalog.

Sammenligning mellem Lyumjev 200 enheder/ml og Lyumjev 100 enheder/ml

Den maksimale og totale glucosesankning var sammenlignelig for Lyumjev 200 enheder/ml eller
Lyumjev 100 enheder/ml. Der er ikke behov for dosiskonvertering, hvis der @&ndres styrke for en
patient.
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Klinisk virkning og sikkerhed

Virkningen af Lyumjev blev vurderet i 4 randomiserede, aktivt kontrollerede studier med voksne og et
randomiseret, aktivt kontrolleret studie med pediatriske patienter med type 1 diabetes.

Type 1-diabetes — Voksne

PRONTO-T1D var et 26-ugers treat-to-target-studie, der vurderede virkningen af Lyumjev hos
1.222 patienter, som fik flere daglige injektioner. Patienterne blev randomiseret til enten blindet
maltids-Lyumjev, blindet méltids-Humalog eller ikke-blindet postprandial Lyumjev, alle i
kombination med enten insulin glargin eller insulin degludec. Méltids-Lyumjev eller -Humalog blev
injiceret 0-2 minutter inden maltidet og postprandial Lyumjev blev injiceret 20 minutter efter starten
af maltidet.

Effektresultaterne er vist i tabel 2 og figur 2.

37,4 % af patienter, der blev behandlet med méltids-Lyumjev, 33,6 % af patienter, der blev behandlet
med maltids-Humalog, og 25,6 % af patienter, der blev behandlet med postprandial Lyumjev naede et
mal pad HbAlc <7 %.

Doser af basalinsulin, bolusinsulin og totale insulindoser var ens i forsggsgrupperne efter 26 uger.

Efter perioden pa 26 uger fortsatte de to blindede forsegsgrupper til 52 uger. HbAlc var ikke statistisk
signifikant forskellig mellem behandlinger ved 52-ugers endepunktet.
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Tabel 2. Resultater fra et 26-ugers klinisk basal-bolus-studie med patienter med type 1-diabetes

Maltids-Lyumjev + Maltids- Postprandial
basalinsulin Humalog + Lyumjev +
basalinsulin basalinsulin
8\Jll)tal randomiserede forsegspersoner 451 442 329
HbA . (%)
Baseline = uge 26 7,34 > 7,21 733> 7,29 7,36 > 7,42
Andring fra baseline -0,13 -0,05 0,08
Behandlingsforskel -0,08 [-0,16; -0,00]¢ 0,13 [0,04; 0,22]°
HbA . (mmol/mol)
Baseline = uge 26 56,7 > 55,3 56,7 > 56,1 56,9 > 57,6
Zndring fra baseline -1,4 -0,6 0,8
Behandlingsforskel -0,8 [-1,7; 0,00]¢ 1,4 [0,5; 2,4]°
Udsving i postprandial glucose efter 1 time (mg/dl)*
Baseline = uge 26 77,3 > 46,4 71,5 > 74,3 76,3 > 87,5
Andring fra baseline 28,6 -0,7 12,5
Behandlingsforskel -27,9 [-35,3; -20,6]F 13,2 [5,0; 21,4]°
Udsving i postprandial glucose efter 1 time (mmol/1)*
Baseline = uge 26 4,29 > 2,57 3,97 > 4,13 4,24 > 4,86
Zndring fra baseline -1,59 0,04 0,70
Behandlingsforskel -1,55[-1,96; -1,14]°F 0,73 [0,28;1,19]°
Udsving i postprandial glucose efter 2 timer (mg/dl) *
Baseline = uge 26 112,7 > 72,7 101,6 > 103,9 108,0 > 97,2
Andring fra baseline -34,7 -3,5 -10,2
Behandlingsforskel 31,2 [41,1; -21,2]%F -6,7[-17,6; 4,3] °.
Udsving i postprandial glucose efter 2 timer (mmol/l) *
Baseline = uge 26 6,26 2 4,04 5,64 > 5,77 5,99 = 5,40
Andring fra baseline -1,93 -0,20 -0,56
Behandlingsforskel -1,73 [-2,28; -1,18]%F -0,37 [-0,98; -0,24]°
Legemsvaegt (kg)
Baseline = uge 26 77,3 > 77,9 77,3 > 78,2 77,6 > 78,1
Andring fra baseline 0,6 0,8 0,7
Behandlingsforskel -0,2 [-0,6; 0,1]* -0,1[-0,5; 0,3]°
Svzer hypoglykaemi® (% af patienter) 5,5 % 5,7 % 4,6 %

Veardierne for uge 26 og ®ndring fra baseline er baseret pd mindste kvadraters metode (justerede

middelverdier).
95 % konfidensinterval er anforti °/ ]’
A Maltidstest.

B Svaer hypoglykami er defineret som episode, der kraever hjlp fra en anden person pa grund af

patientens neurologiske svaekkelse.
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©Forskellen er mellem méltids-Lyumjev og maltids-Humalog.
P Forskellen er mellem postprandial Lyumjev og maltids-Humalog.
E Statistisk signifikant til fordel for maltids-Lyumjev.

Figur 2. Tidsforleb for blodglucoseudsving under tolerancetest med blandet maltid efter uge 26
hos patienter med type 1-diabetes
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PPG = Postprandial glucose

Lyumjev og Humalog administreret ved maltid

Lyumjev +20 = Lyumjev blev injiceret 20 minutter efter start af maltidet
*p < 0,05 for parvis sammenligning af Lyumjev versus Humalog

p < 0,05 for parvis sammenligning af Lyumjev +20 versus Humalog

#p < 0,05 for parvis sammenligning af Lyumjev +20 versus Lyumjev

Kontinuerlig glucosemonitorering (CGM) ved type 1-Diabetes — Voksne

En undergruppe af patienter (N = 269) deltog i en vurdering af 24-timers ambulante glucoseprofiler
registreret med blindet CGM. Ved vurderingen efter 26 uger viste patienter behandlet med maltids-
Lyumjev, statistisk signifikant forbedring i PPG-kontrol under CGM-vurdering af glucoseudsving
eller gradvis stigende AUC 0 — 2 timer, 0 — 3 timer og 0 — 4 timer efter maltider sammenlignet med
patienter, som fik Humalog. Patienter behandlet med méltids-Lyumjev, blev rapporteret signifikant
leengere tid 1 omradet (kI. 6.00 til midnat) med 603 minutter i intervallet, (3,9 til 10 mmol/I,

71 — 180 mg/dl), og 396 minutter i intervallet (3,9 til 7,8 mmol/l, 71 til 140 mg/dl), med henholdsvis
44 og 41 minutter leengere tid end patienter, som fik Humalog.

Type 2-diabetes — Voksne

PRONTO-T2D var et 26-ugers treat-to-target-studie, som vurderede effekten af Lyumjev hos 673
patienter, som var randomiseret til enten blindet méltids-Lyumjev eller til blindet méltids-Humalog,
begge i kombination med basalinsulin (insulin glargin eller insulin degludec) i et basal-bolus-regime.
Maltids-Lyumjev eller -Humalog blev injiceret 0-2 minutter inden maltidet.

Effektresultaterne er vist i tabel 3 og figur 3.

58,2 % af patienter, der blev behandlet med maltids-Lyumjev, og 52,5 % af patienter, der blev
behandlet med méltids-Humalog, ndede et mal pA HbAlc <7 %.
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Doser af basalinsulin, bolusinsulin og totale insulindoser var ens i forsegsgrupperne ved forsggets

afslutning.

Tabel 3. Resultater fra et 26-ugers klinisk basal-bolus-studie med patienter med type 2-diabetes

Maltids-Lyumjev +

Maltids-Humalog +

basalinsulin basalinsulin
Antal randomiserede forsegspersoner (N) 336 337
HbA . (%)
Baseline = uge 26 7,28 2 6,92 7,31 > 6,86
Zndring fra baseline -0,38 -0,43

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

HbA . (mmol/mol)
Baseline > uge 26 56,0 > 52,1 56,4 2> 51,5
Andring fra baseline -4,1 -4,7
Behandlingsforskel 0,6 (-0,6; 1,8)

Udsving i postprandial glucose efter 1 time (mg/dl) #
Baseline = uge 26 76,6 2 63,1 77,1 > 74,9
Andring fra baseline -13,8 -2,0

Behandlingsforskel

-11,8 [-18,1;-5,5]¢

Udsving i postprandial glucose efter 1 time (mmol/l)*

Baseline = uge 26

4,25 = 3,50

4,28 2 4,16

Zndring fra baseline

-0,77

-0,11

Behandlingsforskel -0,66 [-1,01; —0,30]C
Udsving i postprandial glucose efter 2 timer (mg/dl)*

Baseline > uge 26 99,3 = 80,4 99,6 2> 97.8

Andring fra baseline -19,0 -1,6

Behandlingsforskel

-17,4 [-25,3; -9,5]¢

Udsving i postprandial glucose efter 2 timer (mmol/l) 4

Baseline = uge 26

5,51 > 4,47

5,53 > 543

Andring fra baseline

-1,06

-0,09

Behandlingsforskel -0,96 [-1,41; -0,52]¢
Legemsvaegt (kg)
Baseline = uge 26 89.8 > 91,3 90,0 2 91,6
Zndring fra baseline 1,4 1,7
Behandlingsforskel -0,2 (-0,7; 0,3)
Svaer hypoglykzemi (% af patienter)® 0,9 % ‘ 1,8 %

Veardierne for uge 26 og &ndring fra baseline er baseret p4 mindste kvadraters metode (justerede

middelverdier).

95 % konfidensinterval er anfort i ‘/ /. Forskellen er mellem maltids-Lyumjev og maéltids-Humalog.

A Maltidstest.

B Svaer hypoglykemi er defineret som episode, der kraver hjelp fra en anden person pa grund af

patientens neurologiske svaekkelse.
C Statistisk signifikant til fordel for maltids-Lyumjev.
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Figur 3. Tidsforleb for blodglucoseudsving under tolerancetest med blandet maltid efter uge 26
hos patienter med type 2-diabetes
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Type 1-diabetes — Voksne. CSII (kontinuerlig subkutan insulininfusion)

PRONTO-Pump var et 12-ugers overkrydsnings- (2 perioder pa 6 uger), dobbeltblindet studie, der
vurderede kompatibiliteten og sikkerheden ved Lyumjev og Humalog med et eksternt CSII-system hos
patienter, som bar en kontinuerlig glucosemaler under hele forseget. Der var ingen statistisk
signifikant behandlingsforskel i hyppighed eller forekomst af infusionssetfejl (n = 49).

I periode 1 i overkrydsningsstudiet havde Lyumjev en numerisk storre reduktion i middel-HbAlc end
Humalog. Lyumjev-reduktion var -0,39 % [-4,23 mmol/mol] fra en baseline pa 6,97 %

[52,68 mmol/mol], og Humalog-reduktion var -0,25 % [-2,78 mmol/mol] fra en baseline pa 7,17 %
[54,89 mmol/mol]. Lyumjev havde en statistisk signifikant l&ngere middelvarighed af glucose i
malomrédet 71 — 140 mg/dl (3,9 til 7,8 mmol/l) inden for 1-2 timer efter start pd morgenmaltid
sammenlignet med Humalog.

PRONTO-Pump-2 var et 16 ugers randomiseret (1:1), dobbeltblindet studie, som evaluerede effekten
af Lyumjev hos 432 patienter med type 1 diabetes, der i gjeblikket brugte kontinuerlig subkutan
insulin infusion. Patienterne var randomiseret til enten blindet Lyumjev (N = 215) eller blindet
Humalog (N = 217). Maltid-Lyumjev eller bolus Humalog blev initieret O til 2 min inden maltidet.

Ved uge 16 var Lyumjev ikke underlegen i forhold til Humalog i forbindelse med at mindske HbAlc.
Lyumjevs reduktion var -0,06 % [-0,7 mmol/mol] fra en baseline pa 7,56 % [59,1 mmol/mol] og
Humalogs reduktion var -0,09 % [-1,0 mmol/mol] fra en baseline pa 7,54 % [58,9 mmol/mol].
Behandlingsforskellen var henholdsvis 0,02 % [95 % CI: -0,06; 0,11] og 0,3 mmol/mol [95 % CI: -
0,6; 1,2] sammenlignet med Humalog.

Efter et standardiseret testmaltid viste behandling med Lyumjev en statistisk signifikant lavere 1 time

og 2 timer postprandial glukose. Behandlingsforskellen var henholdsvis -1,34 mmol/L [95 % CI: -
2,00; -0,68] og -1,54 mmol/L [95 % CI: -2,37; -0,72] sammenlignet med Humalog.
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Scerlige populationer

ALldre

I de to 26-ugers kliniske studier (PRONTO-T1D og PRONTO-T2D) var 187 af 1.116 (17 %)
Lyumjev-behandlede patienter med type 1-diabetes eller type 2-diabetes > 65 ar, og 18 af 1.116 (2 %)
var > 75 ar. Der blev ikke observeret nogen forskelle i sikkerhed eller effekt mellem @ldre patienter og

yngre patienter.

Peediatrisk population

PRONTO-Peds var et 26 uger, randomiseret (2:2:1), treat-to-target studie som evaluerede effekten af
Lyumjev i 716 patienter i alderen 3 til < 18 ar med type 1 diabetes. Patienterne blev randomiseret til
enten blindet maltids-Lyumjev (N = 280), blindet maltids-Humalog (N = 298) eller &ben-label
postprandial Lyumjev (N = 138), alt sammen i kombination med basal insulin (insulin glargin, insulin
degludec eller insulin detemir). Maltids-Lyumjev eller maltids-Humalog blev injiceret O til 2 minutter
for méltidet og postprandial Lyumjev blev injiceret indenfor 20 minutter fra start af méltidet.

Insulindoserne var ensartede i alle behandlingsgrupper ved baseline og ved 26 uger.

Tabel 4. Resultater fra uge 26 PRONTO-Peds studie i pzediatriske patienter med type 1 diabetes

Maltids-Lyumjev Mailtids-Humalog Postprandial
+ basal insulin + basal insulin Lyumjev
+ basal insulin
Number of randomised subjects (N) 280 298 138
HbA . (%) (Gennemsnit)
Baseline = uge 26 7,78 > 71,85 7,81 > 7,88 7,77 > 7,86
Zndrig fra baseline 0,06 0,09 0,07
Behandlingsforskel -0,02 [-0,17, 0,13]* -0,02 [-0,20, 0,171®
HbA . (mmol/mol)
Baseline 2> week 26 61,6 > 62,4 61,8 > 62,6 61,4 > 624
Andrig fra baseline 0,71 0,94 0,77
Behandlingsforskel -0,23 [-1,84, 1,39]* -0,17 [-2,15, 1,81]®

Verdierne ved uge 26 og ®ndring fra baseline er baseret pd mindste kvadraters metode

(justerede middelverdier).
95 % konfidensinterval er anforti ‘[ ]’.

AForskellen er for maltids-Lyumjev — méltids-Humalog.
B Forskellen er for Postprandial Lyumjev — maltids-Humalog.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Absorptionen af insulin lispro var accelereret, og varigheden af eksponering var kortere hos raske
forsegspersoner og patienter med diabetes efter injektion af Lyumjev sammenlignet med Humalog.

Hos patienter med type 1-diabetes:

o Insulin lispro kunne registreres i kredslebet ca. 1 minut efter injektion af Lyumjev, hvilket var
fem minutter hurtigere end Humalog.

. Tid til 50 % maksimal koncentration var 14 minutter kortere med Lyumjev sammenlignet med
Humalog.

. Efter injektion af Lyumjev var der syv gange mere insulin lispro i kredslebet i de forste

15 minutter sammenlignet med Humalog og tre gange mere insulin lispro i de forste 30 minutter

sammenlignet med Humalog.

o Efter administration af Lyumjev var tiden til maksimal koncentration af insulin lispro

57 minutter.
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o Efter injektion af Lyumjev var der 41 % mindre insulin lispro i kredslgbet 3 timer efter injektion
sammenlignet med Humalog.

o Varigheden af eksponering for insulin lispro ved Lyumjev var 60 minutter kortere
sammenlignet med Humalog.

. Den totale eksponering for insulin lispro (ratio og 95 % CI pa 1,03 (0,973; 1,09)) og maksimal
koncentration (ratio og 95 % CI pa 1,06 (0,97; 1,16)) var sammenlignelig mellem Lyumjev og
Humalog.

Hos type 1-patienter var dag-til-dag-variation (variationskoefficient [CV %]) for Lyumjev 13 % for
total insulin lispro-eksponering (AUC, 0 - 10t) og 23 % for maksimal insulin lispro-koncentration
(Cmax). Den absolutte biotilgengelighed for insulin lispro efter subkutan administration af Lyumjev i
abdomen, overarmen og laret var ca. 65 %. Den accelererede absorption af insulin lispro er opretholdt
uanset injektionssted (abdomen, overarm og lar). Der foreligger ingen eksponeringsdata om injektion i
ballen.

Maksimumkoncentration og tid til maksimumkoncentration var sammenlignelig for abdomen og
overarmen; tid til maksimumkoncentration var leengere, og maksimumkoncentration lavere for laret.

Total eksponering for insulin lispro og maksimumkoncentration for insulin lispro steg proportionalt
med stigende subkutane doser af Lyumjev i dosisomradet fra 7 enheder til 30 enheder.

CSII (kontinuerlig subkutan insulininfusion)

Absorptionen af insulin lispro var hurtig, nar Lyumjev blev givet ved CSII hos patienter med type 1-
diabetes.

. Tid til 50 % maksimumkoncentration var 14 minutter, hvilket er 9 minutter kortere end for
Humalog.
. Efter administration af Lyumjev var 1,5 gange mere insulin lispro tilgengeligt i de forste 30

minutter sammenlignet med Humalog.

Sammenligning mellem Lyumjev 200 enheder/ml og Lyumjev 100 enheder/ml

Resultaterne af et studie med raske forsegspersoner viste, at Lyumjev 200 enheder/ml er
biozkvivalent med Lyumjev 100 enheder/ml efter administration af en enkelt dosis pa 15 enheder for
arealet under insulin lispro-serumkoncentration/tid-kurven fra nulpunktet til uendeligt og Cmax. Den
accelererede absorption af insulin lispro efter administration af 200 enheder/ml var den samme som
den, der blev observeret med Lyumjev 100 enheder/ml. Der er ikke behov for dosiskonvertering, hvis
der @ndres styrke for en patient.

Fordeling

Den geometriske middelvardi (CV %) for fordelingsvolumen af insulin lispro (Vd) var 34 1 (30 %)
efter intravengs administration af Lyumjev som en bolusinjektion af en dosis pa 15 enheder hos raske
forsegspersoner.

Elimination

Den geometrisk middelverdi (CV %) for clearance af insulin lispro var 32 1/time (22 %), og den

mediane halveringstid for insulin lispro var 44 minutter efter intravengs administration af Lyumjev
som en bolusinjektion af en dosis pa 15 enheder hos raske forsggspersoner.
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Searlige populationer

Alder, kan og race pavirkede ikke farmakokinetikken og farmakodynamikken for Lyumjev.

Padiatrisk population

Born (8 — 11 ar) og unge (12 — 17 ar) med type 1-diabetes ved flere daglige injektioner (MDI) og
CSlI-behandling blev undersggt i et cross-over-design for at vurdere farmakokinetik og
farmakodynamik for insulin lispro efter en dosis pa 0,2 enheder/kg Lyumjev og Humalog.

De farmakokinetiske forskelle mellem Lyumjev og Humalog var generelt ens hos bern og unge som
observeret hos voksne. Efter en subkutan injektion viste Lyumjev en accelereret absorption med en
hgjere tidlig insulin lispro-eksponering hos bern (8 — 11 &r) og unge (12 — 17 ar) samtidig med, at en
tilsvarende total eksponering, maksimal koncentration og tid til maksimal koncentration opretholdes
sammenlignet med Humalog. Efter en subkutan bolusinfusion med CSII-behandling var der en
tendens til en accelereret absorption hos bern og unge, mens den samlede eksponering, maksimal
koncentration og tid til maksimal koncentration var ens sammenlignet med Humalog.

Patienter med nedsat nyre- og leverfunktion

Nedsat nyre- og leverfunktion vides ikke at pavirke farmakokinetikken for insulin lispro.
5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet, karcinogent potentiale samt
reproduktions- og udviklingstoksicitet efter eksponering for insulin lispro.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer

Glycerol

Magnesiumchloridhexahydrat

Metacresol

Natriumcitratdihydrat

Treprostinilnatrium

Zinkoxid

Vand til injektionsvaesker

Saltsyre og natriumhydroxid (for pH-justering)

6.2  Uforligeligheder

Dette laegemiddel ma ikke blandes med andre insuliner eller andre laegemidler end dem, som er anfort
under pkt. 6.6.

6.3 Opbevaringstid

Lyumjev 100 enheder/ml, injektionsveske, oplgsning, i cylinderampul
Lyumjev 100 enheder/ml KwikPen, injektionsvaske, oplesning, i fyldt pen

Lyumjev 100 enheder/ml Junior KwikPen, injektionsvaske, oplesning, i fyldt pen
Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen, injektionsvaske, oplesning, i fyldt pen

For anvendelse
3ar
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Efter anbrud
28 dage

Lyumjev 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning, i hatteglas

For anvendelse
2 ar

Efter anbrud
28 dage

Ndr heetteglasset er fortyndet til intravenss brug

Der pavist kemisk og fysisk stabilitet i et tidsrum pa 14 dage ved 2 — 8 °C og 20 timer ved 20 - 25 °C
ved beskyttelse mod lys. Fra et mikrobiologisk perspektiv ber leegemidlet bruges straks. Hvis
leegemidlet ikke bruges straks, er brugeren ansvarlig for opbevaringstider og -betingelser i brug, som
normalt ikke vil vaere leengere end 24 timer ved 2 - 8 °C, medmindre der er foretaget fortynding under
kontrollerede og validerede aseptiske forhold (se pkt. 6.6).

6.4 Serlige opbevaringsforhold

For anvendelse

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Efter anbrud

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Ma ikke nedfryses.

Lyumjev 100 enheder/ml injektionsveeske, oplosning, i heetteglas

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Lyumjev 100 enheder/ml injektionsveeske, oplosning, i cylinderampul

Ma ikke opbevares i koleskab.
Behold hatten pd pennen, nar cylinderampullen er indsat, for at beskytte mod lys.

Lyumjev 100 enheder/ml KwikPen, injektionsveeske, oplosning, i fyldt pen
Lyumjev 100 enheder/ml Junior KwikPen, injektionsveeske, oplosning, i fyldt pen
Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen, injektionsveeske, oplosning, i fyldt pen

Ma ikke opbevares i koleskab.
Behold hetten pa pennen for at beskytte mod lys.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser
Lyumjev 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplesning, i hatteglas
Type 1 heetteglas, forseglede med halobutylgummimembraner og sikrede med aluminiumforseglinger.

10 ml haetteglas: Pakning med 1 hatteglas eller multipakning a 2 (2 pakninger a 1) haetteglas eller 5 (5
pakninger a 1) haetteglas.
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Lyumjev 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning, i cylinderampul

Type 1 cylinderampuller, forseglede med halobutylgummimembraner og stempler og sikrede med
aluminiumforseglinger

3 ml cylinderampul: Pakninger a 2, 5 eller 10 cylinderampuller.

Lyumjev 100 enheder/ml KwikPen, injektionsvaske. oplgsning, i fyldt pen

Type 1 cylinderampuller, forseglede med halobutylgummimembraner og stempler og sikrede med
aluminiumforseglinger.

3 ml cylinderampullerne er indbyggede i éngangspenne, kaldet KwikPen.

Laegemidlet er pakket i en hvid karton med merkebla bénd og et billede af pennen. KwikPen er
merkegrd, doseringsknappen er bla med havede kanter pé siden.

3 ml KwikPen: Pakninger a 2 fyldte penne, 5 fyldte penne eller en multipakning a 10 (2 pakninger a 5)
fyldte penne.

Lyumjev 100 enheder/ml Junior KwikPen, injektionsvaske, oplgsning, i fyldt pen

Type 1 cylinderampuller, forseglede med halobutylgummimembraner og stempler og sikrede med
aluminiumforseglinger.

3 ml cylinderampullerne er indbyggede i éngangspenne, kaldet Junior KwikPen.
Lagemidlet er pakket i en hvid karton med striber af ferskenfarvede, lysebla og merkebla band og et
billede af pennen. Junior KwikPen er merkegra, doseringsknappen er ferskenfarvet med hevede

kanter pa enden og siden.

3 ml Junior KwikPen: Pakninger a 2 fyldte penne, 5 fyldte penne eller en multipakning a 10 (2
pakninger a 5) fyldte penne.

Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen, injektionsvaske, oplesning, i fyldt pen

Type 1 klart glas cylinderampuller, forseglede med halobutylgummimembraner og stempler og
sikrede med aluminiumsforseglinger.

3 ml cylinderampullerne er indbyggede i éngangspenne, kaldet Tempo Pen. Tempo Pen indeholder en
magnet (se pkt. 4.4).

Laegemidlet er pakket i en hvid karton med striber af merkebld bédnd og grenne bdnd. Tempo Pen er
merkegra, doseringsknappen er bld med haevede kanter over hele siden.

3 ml Tempo Pen: Pakninger a 5 fyldte penne eller en multipakning a 10 (2 pakninger a 5) fyldte
penne.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Lyumjev skal vaere klar og farvelgs. Legemidlet ma ikke bruges, hvis det er uklart, farvet eller
indeholder faste partikler eller klumper.

Lyumjev mé ikke bruges, hvis det har veret nedfrosset.
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En ny kanyle skal altid veere pasat inden hver ibrugtagning. Kanyler ma ikke genbruges. Kanyler
medfolger ikke.

Lyumjev 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning, i hatteglas

Intravengs brug

Til intravengs brug kan Lyumjev 100 enheder/ml heetteglas fortyndes til koncentrationer pé 0,1 til
1,0 enhed/ml i 5 % glucoseoplesning til injektion eller natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvaske, oplasning. Lighed er pavist i ethylenpropylen-copolymer og polyolefin med
polyvinylchloridposer.

Det anbefales, at systemet primes for start af infusion hos patienten.

CSII (kontinuerlig subkutan insulininfusion)

Lyumjev 100 enheder/ml heetteglas kan bruges til at fylde i en kontinuerlig insulininfusionspumpe i
hejst 9 dage. Slanger, hvis indvendige overflademateriale bestar af polyethylen eller polyolefin, er
blevet vurderet og skennes at vaere forligelige med brug af pumpen.

Lyumjev 100enheder/ml Tempo Pen injektionsvaske, oplesning. i fyldt pen

Tempo Pen er designet til at virke sammen med Tempo Smart Button. Tempo Smart Button er et
valgfrit produkt, som kan settes til Tempo Pen doseringsknappen og hjelpe med at overfore
dosisinformation om Lyumjev fra Tempo Pennen til en kompatibel mobilapplikation. Tempo Pen
injicerer insulin med eller uden fastgerelsen af Tempo Smart Button. Falg brugsanvisningen, som
folger med Tempo Smart Button og mobilapplikationen, for at overfore data til mobilapplikationen.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Eli Lilly Nederland B.V.
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Holland
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9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 24. marts 2020
Dato for seneste fornyelse:

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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1. LAGEMIDLETS NAVN

Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen, injektionsvaske, oplgsning, i fyldt pen
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder 200 enheder insulin lispro* (svarende til 6,9 mg).

Hver fyldt pen indeholder 600 enheder insulin lispro i 3 ml oplesning.
Hver KwikPen leverer 1 — 60 enheder i trin af 1 enhed i en enkelt injektion.
* produceret i E. coli ved rekombinant DNA-teknologi.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, oplasning.

Klar, farveles, vandig oplesning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Behandling af diabetes mellitus hos voksne.
4.2 Dosering og administration

Dosering

Lyumjev er et maltidsinsulin til subkutan injektion, som skal injiceres nul til to minutter for starten pa
et maltid, og med mulighed for administration op til 20 minutter efter méltidets start (se pkt. 5.1).

Ved den forste dosis skal der tages hgjde for typen af diabetes, patientens vagt og blodsukkerniveauet.

Den hurtigt indsattende virkning skal overvejes ved ordination af Lyumjev (se pkt. 5.1). Labende
justering af dosis af Lyumjev skal baseres pa patientens metaboliske behov, resultater af
blodsukkermalinger og mél for glykemisk kontrol. Der kan vere behov for dosisjusteringer ved skift
fra et andet insulin, a&ndringer i fysisk aktivitet, @ndringer i samtidigt anvendte leegemidler, andringer
i méltidsmenstre (dvs. maengden og typen af mad, spisetidspunkter) aendringer i nyre- og
leverfunktion eller under akut sygdom for at minimere risikoen for hypoglykami eller hyperglykemi
(se pkt. 4.4 0g 4.5).

Skift fra et andet maltidsinsulin

Skift fra et andet méltidsinsulin til Lyumjev kan foregé enhed til enhed. Styrken af insulinanaloger,
herunder Lyumjev, er udtrykt i enheder. En (1) enhed Lyumjev svarer til 1 international enhed (IE)
human insulin eller 1 enhed af andre hurtigtvirkende insulinanaloger.

Glemte doser

Patienter, som glemmer en maltidsdosis, skal méle deres blodsukker for at bestemme, om der er behov
for en insulindosis, og genoptage deres saedvanlige doseringsplan ved naste maltid.
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Scerlige populationer

Aldre

Sikkerheden ved og effekten af Lyumjev er fastsldet hos @ldre patienter i alderen 65 til 75 &r. Hyppig
glukosemaling anbefales, og insulindosis skal justeres individuelt (se pkt. 4.8, 5.1 og 5.2). Der er
begraenset behandlingserfaring med patienter > 75 &r.

Nedsat nyrefunktion
Insulinbehovet kan vere reduceret i tilfeelde af nedsat nyrefunktion. Hos patienter med nedsat
nyrefunktion skal glukoseméling intensiveres, og dosis skal justeres individuelt.

Nedsat leverfunktion

Insulinbehovet kan vere nedsat hos patienter med nedsat leverfunktion pga. reduceret
gluconeogenesekapacitet og nedsat nedbrydning af insulin. Hos patienter med nedsat leverfunktion
skal glucosemaéling intensiveres, og dosis skal justeres individuelt.

Peediatrisk population

Sikkerheden ved og effekten af Lyumjev 200 enheder/ml hos barn og unge under 18 &r er ikke
fastsléet.

Administration

Patienter skal undervises i korrekt brug og injektionsteknik inden pabegyndelse af behandling med
Lyumjev. Patienterne skal anmodes om at:

J Altid kontrollere insulinetiketten inden administration.

J Visuelt kontrollere Lyumjev inden brug og bortskaffe leegemidlet ved tilstedeverelse af
partikler eller misfarvning.

J Injektionsstedet ber altid endres inden for samme omrade for at reducere risikoen for

lipodystrofi og kutan amyloidose (se pkt. 4.4 og 4.8).

Veare papasselig med ikke at injicere i et blodkar.

Bortskaffe kanylen efter hver injektion.

Bortskaffe anordninger, hvis en del ser ud til at vaere i stykker eller beskadiget.
Medbringe en ekstra eller alternativ administrationsmetode i tilfeelde af svigt af deres
dispenseringssystem.

Lyumjev skal injiceres subkutant i abdomen, overarmen, laret eller balderne (se pkt.5.2).

Lyumjev skal generelt bruges i kombination med et intermedizrt virkende eller langtidsvirkende
insulin. Et andet injektionssted skal bruges, hvis der injiceres samtidig med et andet insulin.

Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen er kun beregnet til subkutane injektioner.

Lyumjev 200 enheder/ml skal ikke administreres med en kontinuerlig subkutan insulininfusionspumpe
(CSII).

Lyumjev 200 enheder/ml skal ikke administreres intravengst.

Lyumjev fas i to koncentrationer: Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen og Lyumjev 100 enheder/ml
KwikPen. Se serskilt produktresumé for Lyumjev 100 enheder/ml KwikPen. KwikPen leverer

1 — 60 enheder i trin af 1 enhed i en enkelt injektion. Antallet af insulinenheder er vist i pennens
doseringsvindue uanset koncentration, og der skal ikke foretages dosiskonvertering, nir en patient

overferes til en ny koncentration eller til en pen med et andet dosistrin.

For yderligere oplysninger se venligst brugsanvisningen, der felger med indlaegssedlen.
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For at undga overfersel af sygdomme ma hver pen kun bruges af den samme patient, ogsé selvom
kanylen skiftes.

4.3 Kontraindikationer

Hypoglykemi.
Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfert i pkt. 6.1.

4.4 Sezerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Hypoglykaemi

Hypoglykaemi er den mest almindelige bivirkning ved insulinbehandling (se pkt. 4.8). Tidspunktet for
hypoglykami afspejler som regel tid-virkning-profilen for de administrerede insulinformuleringer.
Hypoglykaemi kan opsta tidligere efter en injektion sammenlignet med andre maltidsinsuliner pa grund
af den hurtigere indsaettende virkning af Lyumjev (se pkt. 5.1).

Hypoglykami kan opsta pludseligt, og symptomerne kan vaere forskellige hos den enkelte og eendre
sig over tid hos samme person. Sver hypoglykaemi kan forarsage krampeanfald, medfere
bevidsthedstab, kan vere livstruende eller dedelig. Bevidstheden om symptomer pé hypoglykami kan
veere mindre udtalt hos patienter med langvarig diabetes.

Hyperglykaemi

Anvendelse af for lave doser eller seponering af behandlingen kan fore til hyperglykaemi og diabetisk
ketoacidose. Begge tilstande kan vaere dedelige.

Patienterne skal lere at genkende tegn og symptomer pé ketoacidose og fa gjeblikkelig hjelp ved
mistanke om ketoacidose.

Injektionsteknik

Patienterne skal instrueres i lobende at skifte injektionssted for at reducere risikoen for udvikling af
lipodystrofi og kutan amyloidose. Der er en potentiel risiko for forsinket absorption af insulin og
forvaerret glykaemisk kontrol efter insulininjektioner pé steder med disse reaktioner. Der er rapporteret
om hypoglykeemi i forbindelse med en pludselig ndring af injektionsstedet til et uberert omrade.
Monitorering af blodglucose anbefales efter @ndring af injektionsstedet, og dosisjustering af
antidiabetiske leegemidler kan overvejes.

Insulinbehov og dosisjusteringer

Andringer i insulin, insulinkoncentration, producent, type eller administrationsmetode kan pavirke
glykeemisk kontrol og disponere for hypoglykemi eller hyperglykaemi. Disse @ndringer skal foretages
med forsigtighed under grundigt laegeligt opsyn, og hyppigheden af glucoseovervagning skal oges.
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Hos patienter med type 2-diabetes kan der vare behov for dosisjusteringer af samtidig antidiabetisk
behandling (se pkt. 4.2 og 4.5).

Hos patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion skal glucoseovervagning intensiveres, og dosis
justeres 1 det enkelte tilfaelde (se pkt. 4.2).

Insulinbehovet kan eges ved sygdom eller folelsesmassige belastninger.

Dosisjustering kan ogsé vaere nedvendig, hvis patienterne oger deres fysiske aktivitet eller ved
kosteendringer. Motion umiddelbart efter et maltid kan ege risikoen for hypoglykaemi.

Thiazolidindioner (TZD’er) i kombination med insulin

TZD'er kan medfere dosisrelateret vaeskeretention, iser ved brug i kombination med insulin.
Vaskeretention kan medfere eller forverre hjerteinsufficiens. Patienter, der behandles med insulin og
en TZD, skal observeres for tegn og symptomer pa hjerteinsufficiens. Ved udvikling af
hjerteinsufficiens skal det overvejes at seponere TZD.

Overfolsomhed og allergiske reaktioner

Sveer, livstruende, generaliseret allergi, herunder anafylaksi, kan forckomme med leegemidler der
indeholder insulin, herunder Lyumjev (se pkt. 4.8). Hvis der opstér overfelsomhedsreaktioner, skal
Lyumjev seponeres.

Medicineringsfeil

Lyumjev ma ikke anvendes af patienter med synsnedsattelse uden hjelp fra en traenet person.

For at undga medicineringsfejl mellem Lyumjev og andre insuliner skal patienterne altid kontrollere
insulinetiketten for hver injektion.

Overfor ikke insulin fra Lyumjev Pen 200 enheder/ml til en injektionssprejte. Markeringerne pé
insulinsprgjten vil ikke angive dosis korrekt og kan medfere overdosering og svaer hypoglykaemi.

Patienter skal altid bruge en ny kanyle til hver injektion for at forhindre infektioner og tilstopning af
kanylen. En tilstoppet kanyle skal udskiftes med en ny kanyle.

Hjelpestoffer

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Foalgende stoffer kan nedsette insulinbehovet: antidiabetiske laegemidler (orale eller injicerbare),
salicylater, sulfonamider, visse antidepressiva (monoaminooxidasehaemmere (MaOl'er), selektive
serotoningenoptagsheemmere), angiotensinkonverterende enzym (ACE)-hammere, angiotensin 11-

receptorblokerende stoffer eller somatostatinanaloger.

Falgende stoffer kan gge insulinbehovet: orale antikonceptiva, kortikosteroider, thyroideahormoner,
danazol, sympatomimetiske midler, diuretika eller veeksthormon.

Alkohol kan gge eller nedsztte den blodglukosesankende effekt af Lyumjev. Indtagelse af store
mangder ethanol samtidig med anvendelse af insulin kan medfere svaer hypoglykaemi.

Betablokkere kan slove tegn og symptomer pé hypoglykami.
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TZD'er kan medfere dosisrelateret vaeskeretention, iser ved brug i kombination med insulin, og
forverre hjerteinsufficiens (se pkt. 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet

En stor mengde data om gravide kvinder (over 1.000 graviditetsudfald) tyder ikke p& nogen
misdannelser eller fotal/neonatal toksicitet i forbindelse med insulin lispro. Lyumjev kan bruges
under graviditet pa klinisk indikation.

Det er vigtigt at opretholde god kontrol med insulinbehandlede diabetespatienter (insulinkraevende
eller svangerskabsbetinget diabetes) under graviditeten. Insulinbehovet nedsattes seedvanligvis under
farste trimester og stiger under andet og tredje trimester. Efter fodslen vender insulinbehovet normalt
hurtigt tilbage til niveauet inden graviditeten. Diabetikere ber rades til at oplyse deres leege om,
hvorvidt de er gravide eller overvejer graviditet. Det er vigtigt at overvige glucosekontrollen hos
gravide diabetikere.

Amning

Lyumjev kan bruges under amning. Diabetikere, som ammer, kan have behov for justeringer af
insulindosis, kostomlagning eller begge dele.

Fertilitet

I dyrestudier medferte insulin lispro ikke nedsat fertilitet.

4.7  Virkning pa evnen til at fere motorkeretej og betjene maskiner

Patientens koncentrations- og reaktionsevne kan vare nedsat som folge af hypoglykaemi. Dette kan
udgere en risiko i situationer, hvor disse evner er af serlig betydning (f.eks. ved bilkersel eller ved
betjening af maskiner).

Patienter bor rades til at tage forholdsregler for at undga hypoglykami i forbindelse med bilkersel.
Dette er af saerlig betydning hos patienter, som har nedsat evne eller mistet evnen til at merke
advarselstegn pé hypoglykaemi, eller har hyppige tilfelde af hypoglykaemi. I sddanne tilfeelde ber det
overvejes, hvorvidt bilkersel er tilradeligt.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofil

Hypoglykaemi er den hyppigst rapporterede bivirkning ved behandling (meget almindelig) (se pkt. 4.2,
4.4 0g4.9).

Folgende relaterede bivirkninger, forekommet i kliniske studier, er nedenfor opstillet med MedDRA-
terminologi efter organsystem og faldende hyppighed (meget almindelig: > 1/10; almindelig: > 1/100
til < 1/10; ikke almindelig: > 1/1.000 til < 1/100; sjeelden: > 1/10.000 til < 1/1.000; meget sjeelden:

< 1/10.000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data). Inden for hver
frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter faldende svarhedsgrad.
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Tabel 1. Bivirkninger

MedDRA- Meget . Ikke
systemorganklasse almindelig Almindelig almindelig Tkke kendt
Metabolisme og Hypoglykaemi
ernzring
Almene symptomer og Alllirglske* Odem
reaktioner pa rea tlf)ner :
administrationsstedet Re.:akt.loner pa
injektionsstedet
Hud og subkutane Lipodystrofi Kutan.
vay Udsleet amyloidose
Pruritus

*Se pkt. 4.8 Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Hypoglykemi

Hypoglykemi er den mest almindelige bivirkning hos patienter, der bruger insulin. Der var lav
hyppighed af svaer hypoglykami i de kliniske fase 3-studier pa 26-uger var 5,5 % hos patienter med
type 1-diabetes mellitus og 0,9 % hos patienter med type 2-diabetes mellitus (se tabel 2 og 3).
Symptomerne pa hypoglykami opstar som regel pludseligt. De kan omfatte slgvhed, forvirring,
hjertebanken, eget sved-tendens, opkastning og hovedpine.

Der var ingen klinisk signifikante forskelle i hyppigheden af hypoglykeemi mellem administration af
Lyumjev og komparatorstoffet (et andet laegemidel der indeholder insulin lispro) pa tvaers af alle
studier. I studier, hvor Lyumjev og en komparator blev administreret pa forskellige tidspunkter 1
forhold til maltider, var der ingen klinisk relevante forskelle 1 hyppigheden af hypoglykemi.

Hypoglykaemi kan opsta tidligere efter en injektion med Lyumjev sammenlignet med andre
maéltidsinsuliner pa grund af den hurtigere indsattende virkning.

Allergiske reaktioner

Sveer, livstruende, generaliseret allergi, herunder anafylaksi, generaliserede hudlidelser, angiogdem,
bronkospasmer, hypotension og chok kan forekomme med alle insulinprodukter, herunder Lyumjev.

Reaktioner pa injektionsstedet

Som med anden insulinbehandling kan patienter opleve udslet, radme, inflammation, smerter,
blodudtradning eller klge pé injektionsstedet for Lyumjev. Disse reaktioner er som regel milde og
forsvinder seedvanligvis under fortsat behandling.

Immunogenicitet

Administration af insulin kan medfere dannelse af insulinantistoffer. Tilstedevaerelsen af anti-drug-
antistoffer havde ingen klinisk relevant indvirken pa farmakokinetikken, effekten eller sikkerheden
ved Lyumjev.
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Hud og subkutane veey

Lipodystrofi og kutan amyloidose kan forekomme pé injektionsstedet og forsinke den lokale
absorption af insulin. Lgbende skift af injektionssted inden for det givne omrade kan medvirke til at
reducere eller forebygge disse reaktioner (se pkt. 4.4).

Odem

Der er indberettet tilfaelde af edemer i forbindelse med insulinbehandling, iser hvis en tidligere darlig
metabolisk kontrol forbedres ved intensiveret insulinbehandling.

Serlige populationer

Pé baggrund af resultater fra kliniske studier med insulin lispro generelt tyder hyppigheden, typen og
sveerhedsgraden af bivirkninger observeret hos aldre patienter og patienter med nedsat nyre- eller
leverfunktion ikke p& nogen forskelle i forhold til erfaringerne fra den generelle population.
Information vedrerende sikkerhed for meget &ldre patienter (> 75 ar) eller patienter med moderat til
sveer nyre- eller leverfunktionsnedszttelse er begranset (se pkt. 5.1).

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lebende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det national rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Overdosering medferer hypoglykemi med ledsagende symptomer, der omfatter slgvhed, forvirring,
hjertebanken, eget sved-tendens, opkastning og hovedpine.

Hypoglykeemi kan opsta som folge af for meget insulin lispro i forhold til madindtag, energiforbrug
eller begge dele. Milde episoder med hypoglykami kan som regel behandles med oral glucose. Mere
alvorlige episoder med koma, krampeanfald eller neurologisk svaekkelse kan behandles med glukagon
eller koncentreret intravengs glucose. Vedvarende indtag af kulhydrater samt observation kan vare
nedvendigt, idet hypoglykaemi kan gentage sig efter en tilsyneladende klinisk bedring. Justeringer i
leegemiddeldosis, maltidsmenstre eller motion kan vere nadvendigt.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antidiabetika, insuliner og analoger til injektion, hurtigtvirkende,
ATC-kode: A10AB04

Virkningsmekanisme

Den primeere effekt af Lyumjev er regulering af glucosemetabolismen. Insuliner, herunder insulin
lispro, som er det aktive stof i Lyumjev, virker specifikt ved at binde sig til insulinreceptorer.
Receptorbundet insulin senker blodglucose ved at stimulere skeletmusklernes og fedtvavets perifere
optagelse af glucose og ved at haemme glucoseproduktion i leveren. Insuliner ha&ammer lipolyse og
proteolyse og fremmer proteinsyntese.

Lyumjev er en formulering af insulin lispro, der indeholder citrat og treprostinil. Citrat gger lokal

vaskuler permeabilitet, og treprostinil inducerer lokal vasodilatation for at opna hurtig absorption af
insulin lispro.
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Farmakodynamisk virkning

Tidlig og sen insulinvirkning

Et studie med glucose clamp blev udfert med 40 patienter med type 1-diabetes, som fik Lyumjev og
Humalog subkutant som en enkelt 15-enheds dosis. Resultaterne er vist i figur 1. Lyumjev har vist sig
at veere akvipotent med Humalog pé enhed-til-enhed basis, men virkningen satter ind hurtigere og
varer i kortere tid.

. Virkningen af Lyumjev satte ind 20 minutter efter dosis, hvilket er 11 minutter hurtigere end
Humalog.

o I de forste 30 minutter efter dosering havde Lyumjev en 3 gange storre glucosesenkende effekt
sammenlignet med Humalog.

o Den maksimale glucosesenkende effekt af Lyumjev opstod 1-3 timer efter injektion.

o Den sene insulinvirkning, fra 4 timer til afslutningen pa glucose clamp-proceduren, var 54 %
lavere med Lyumjev i forhold til observationerne for Humalog.

o Virkningsvarigheden af Lyumjev var 5 timer, hvilket er 44 minutter kortere end Humalog.

o Den samlede mangde glucose infunderet under clamp-proceduren var sammenlignelig mellem

Lyumjev og Humalog.

Figur 1. Gennemsnitlig glukoseinfusionshastighed (GIR) hos patienter med type 1-diabetes efter
subkutan injektion af Lyumjev eller Humalog (dosis pa 15 enheder)
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Ligeledes blev der observeret en hurtigere tidlig insulinvirkning og en reduceret sen insulinvirkning
med Lyumjev hos patienter med type 2-diabetes.

Den totale og maksimale glucosesaenkende effekt af Lyumjev steg i takt med dosis inden for det
terapeutiske dosisomrade. Den tidligt indsaettende og den samlede insulinvirking var den samme,

uanset om Lyumjev blev givet i abdomen, overarmen eller laret.

Postprandial glucose (PPG)-senkning

Lyumjev reducerede PPG under et standardiseret testmaltid over dets fulde tidsrum pa 5 timer
(eendring fra areal under kurven (AUC) (0-5t) for maltid) sammenlignet med Humalog.

o Hos patienter med type 1-diabetes reducerede Lyumjev PPG i testmaltidets tidsrum pé 5 timer

med 32 %, nar det blev givet i starten af maltidet, og 18 %, nar det blev givet 20 minutter efter
starten pa maltidet, sammenlignet med Humalog.
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o Hos patienter med type 2-diabetes reducerede Lyumjev PPG i tidsrummet for testmaéltidet pa
5 timer med 26 %, nar det blev givet i starten af maltidet, og 24 %, nar det blev givet
20 minutter efter starten pa maltidet, sammenlignet med Humalog.

Sammenligning mellem Lyumjev 200 enheder/ml og Lyumjev 100 enheder/ml

Den maksimale og totale glucoseseenkning var sammenlignelig for Lyumjev 200 enheder/ml eller
Lyumjev 100 enheder/ml. Der er ikke behov for dosiskonvertering, hvis der andres styrke for en
patient.

Klinisk virkning og sikkerhed

Virkningen af Lyumjev blev vurderet i 2 randomiserede, aktivt kontrollerede studier med voksne.

Type 1-diabetes — Voksne

PRONTO-T1D var et 26-ugers treat-to-target-studie, der vurderede virkningen af Lyumjev hos

1.222 patienter, som fik flere daglige injektioner. Patienterne blev randomiseret til enten blindet
maltids-Lyumjev, blindet maltids-Humalog eller ikke-blindet postprandial Lyumjev, alle i
kombination med enten insulin glargin eller insulin degludec. Maltids-Lyumjev eller -Humalog blev
injiceret O - 2 minutter inden méltidet og postprandial Lyumjev blev injiceret 20 minutter efter starten
af méltidet.

Effektresultaterne er vist i tabel 2 og figur 2.

37,4 % af patienter, der blev behandlet med maltids-Lyumjev, 33,6 % af patienter, der blev behandlet
med méltids-Humalog, og 25,6 % af patienter, der blev behandlet med postprandial Lyumjev naede et
mal pd HbAlc <7 %.

Doser af basalinsulin, bolusinsulin og totale insulindoser var ens i forsegsgrupperne efter 26 uger.

Efter perioden pé 26-uger fortsatte de to blindede forsegsgrupper til 52 uger. HbAlc var ikke statistisk
signifikant forskellig mellem behandlinger ved 52-ugers endepunktet.
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Tabel 2. Resultater fra et 26-ugers klinisk basal-bolus-studie med patienter med type 1-diabetes

Mailtids-Lyumjev + Maltids- Postprandial
basalinsulin Humalog + Lyumjev +
basalinsulin basalinsulin
A&n)tal randomiserede forsegspersoner 451 442 329
HbA /. (%)
Baseline - uge 26 7,34 > 7,21 7,33 > 7,29 7,36 > 7,42
Andring fra baseline 0,13 -0,05 0,08
Behandlingsforskel -0,08 [-0,16; -0,001¢ 0,13 [0,04; 0,22]°
HbA . (mmol/mol)
Baseline = uge 26 56,7 > 55,3 56,7 > 56,1 56,9 > 57,6
Andring fra baseline -1,4 -0,6 0,8
Behandlingsforskel -0,8 [-1,7; 0,001¢ 1,4 [0,5; 2,4]°
Udsving i postprandial glucose efter 1 time (mg/dl)*
Baseline = uge 26 77,3 > 46,4 71,5 > 74,3 76,3 > 87,5
Zndring fra baseline 28,6 -0,7 12,5
Behandlingsforskel -27,9 [-35,3; -20,6]F 13,2 [5,0; 21,4]°
Udsving i postprandial glucose efter 1 time (mmol/1)*
Baseline = uge 26 4,29 > 2,57 3,97 > 4,13 4,24 > 4,86
Zndring fra baseline -1,59 -0,04 0,70
Behandlingsforskel -1,55[-1,96; -1,14]“F 0,73 [0,28;1,19]°
Udsving i postprandial glucose efter 2 timer (mg/dl)*
Baseline = uge 26 112,7 > 72,7 101,6 > 103,9 108,0 > 97,2
Andring fra baseline -34,7 -3,5 -10,2
Behandlingsforskel 31,2 [-41,1; -21,2]%F -6,7 [-17,6; 4,3] P
Udsving i postprandial glucose efter 2 timer (mmol/l)*
Baseline = uge 26 6,26 2 4,04 5,64 > 5,77 5,99 > 5,40
Zndring fra baseline -1,93 -0,20 -0,56
Behandlingsforskel -1,73 [-2,28; -1,18]“F -0,37 [-0,98; -0,24]°
Legemsvaegt (kg)
Baseline = uge 26 77,3 > 77,9 77,3 > 78,2 77,6 > 78,1
Andring fra baseline 0,6 0,8 0,7
Behandlingsforskel -0,2 [-0,6; 0,11* -0,1[-0,5; 0,3]°
Svzer hypoglykzemi” (% af patienter) 5,5 % 5,7% 4,6 %

Verdierne for uge 26 og ®ndring fra baseline er baseret pd mindste kvadraters metode (justerede

middelverdier).
95 % konfidensinterval er anforti °/ ]’
A Maltidstest.

B Svaer hypoglykami er defineret som episode, der kraever hjlp fra en anden person pa grund af

patientens neurologiske svaekkelse.
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€ Forskellen er mellem méltids-Lyumjev og maltids-Humalog.
P Forskellen er mellem postprandial Lyumjev og maltids-Humalog.
E Statistisk signifikant til fordel for maltids-Lyumjev.

Figur 2. Tidsforleb for blodglucoseudsving under tolerancetest med blandet maltid efter uge 26
hos patienter med type 1-diabetes
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Kontinuerlig glucosemonitorering (CGM) ved type 1-Diabetes — Voksne

En undergruppe af patienter (N = 269) deltog i en vurdering af 24-timers ambulante glucoseprofiler
registreret med blindet CGM. Ved vurderingen efter 26 uger viste patienter behandlet med maltids-
Lyumjev, statistisk signifikant forbedring i PPG-kontrol under CGM-vurdering af glucoseudsving
eller gradvis stigende AUC 0 - 2 timer, 0 - 3 timer og 0 - 4 timer efter méaltider ssmmenlignet med
patienter, som fik Humalog. Patienter behandlet med méltids-Lyumjev, blev rapporteret signifikant
leengere tid i omradet (k1. 6.00 til midnat) med 603 minutter i intervallet, (3,9 til 10 mmol/l,

71 — 180 mg/dl), og 396 minutter i intervallet (3,9 til 7,8 mmol/l, 71 til 140 mg/dl), henholdsvis 44 og
41 minutter leengere tid end patienter, som fik Humalog.

Type 2-diabetes — Voksne

PRONTO-T2D var et 26-ugers treat-to-target-studie, som vurderede effekten af Lyumjev hos 673
patienter, som var randomiseret til enten blindet méltids-Lyumjev eller til blindet méltids-Humalog,
begge i kombination med basalinsulin (insulin glargin eller insulin degludec) i et basal-bolus-regime.
Miailtids-Lyumjev eller -Humalog blev injiceret 0 - 2 minutter inden maltidet.

Effektresultaterne er vist i tabel 3 og figur 3.

58,2 % af patienter, der blev behandlet med maltids-Lyumjev, og 52,5 % af patienter, der blev
behandlet med méltids-Humalog, nédede et mél pd HbAlc <7 %.
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Doser af basalinsulin, bolusinsulin og totale insulindoser var ens i forsegsgrupperne ved forsggets

afslutning.

Tabel 3. Resultater fra et 26-ugers klinisk basal-bolus-studie med patienter med type 2-diabetes

Maltids-Lyumjev +

Maltids-Humalog +

basalinsulin basalinsulin
Antal randomiserede forsegspersoner (N) 336 337
HbA . (%)
Baseline = uge 26 7,28 2 6,92 7,31 > 6,86
Zndring fra baseline -0,38 -0,43

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

HbA . (mmol/mol)
Baseline > uge 26 56,0 > 52,1 56,4 2> 51,5
Andring fra baseline -4,1 -4,7
Behandlingsforskel 0,6 (-0,6; 1,8)

Udsving i postprandial glucose efter 1 time (mg/dl) #
Baseline = uge 26 76,6 2 63,1 77,1 > 74,9
Andring fra baseline -13,8 -2,0

Behandlingsforskel

-11,8 [-18,1;-5,5]¢

Udsving i postprandial glucose efter 1 time (mmol/l)*

Baseline = uge 26

4,25 = 3,50

4,28 2 4,16

Zndring fra baseline

-0,77

-0,11

Behandlingsforskel -0,66 [-1,01; —0,30]C
Udsving i postprandial glucose efter 2 timer (mg/dl)*

Baseline > uge 26 99,3 = 80,4 99,6 2> 97.8

Andring fra baseline -19,0 -1,6

Behandlingsforskel

-17,4 [-25,3; -9,5]¢

Udsving i postprandial glucose efter 2 timer (mmol/l) 4

Baseline = uge 26

5,51 > 4,47

5,53 > 543

Andring fra baseline

-1,06

-0,09

Behandlingsforskel -0,96 [-1,41; -0,52]¢
Legemsvaegt (kg)
Baseline = uge 26 89.8 > 91,3 90,0 2 91,6
Zndring fra baseline 1,4 1,7
Behandlingsforskel -0,2 (-0,7; 0,3)
Svaer hypoglykzemi (% af patienter)® 0,9 % ‘ 1,8 %

Veardierne for uge 26 og &ndring fra baseline er baseret pa4 mindste kvadraters metode (justerede

middelverdier).

95 % konfidensinterval er anfort i ‘/ /. Forskellen er mellem maltids-Lyumjev og maéltids-Humalog.

A Maltidstest.

B Svaer hypoglykemi er defineret som episode, der krever hjelp fra en anden person pa grund af

patientens neurologiske svaekkelse.
C Statistisk signifikant til fordel for maltids-Lyumjev.
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Figur 3. Tidsforleb for blodglucoseudsving under tolerancetest med blandet maltid efter uge 26
hos patienter med type 2-diabetes
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Seerlige populationer

Aldre
I de to 26-ugers kliniske studier (PRONTO-T1D and PRONTO-T2D) var 187 af 1.116 (17 %)
Lyumjev-behandlede patienter med type 1-diabetes eller type 2-diabetes > 65 ar, og 18 af 1.116 (2 %)

var > 75 ar. Der blev ikke observeret nogen forskelle i sikkerhed eller effekt mellem @ldre patienter og
yngre patienter.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Absorption
Absorptionen af insulin lispro var accelereret, og varigheden af eksponering var kortere hos raske

forsegspersoner og patienter med diabetes efter injektion af Lyumjev sammenlignet med Humalog.
Hos patienter med type 1-diabetes:

o Insulin lispro kunne registreres i kredslebet ca. 1 minut efter injektion af Lyumjev, hvilket var
fem minutter hurtigere end Humalog.

. Tid til 50 % maksimal koncentration var 14 minutter kortere med Lyumjev sammenlignet med
Humalog.

. Efter injektion af Lyumjev var der syv gange mere insulin lispro i kredslebet i de forste

15 minutter sammenlignet med Humalog og tre gange mere insulin lispro i de forste 30 minutter
sammenlignet med Humalog.

o Efter administration af Lyumjev var tiden til maksimal koncentration af insulin lispro
57 minutter.

. Efter injektion af Lyumjev var der 41 % mindre insulin lispro i kredslebet 3 timer efter injektion
sammenlignet med Humalog.

. Varigheden af eksponering for insulin lispro ved Lyumjev var 60 minutter kortere

sammenlignet med Humalog.
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o Den totale eksponering for insulin lispro (ratio og 95 % CI pa 1,03 (0,973; 1,09)) og maksimal
koncentration (ratio og 95 % CI pa 1,06 (0,97; 1,16)) var sammenlignelig mellem Lyumjev og
Humalog.

Hos type 1-patienter var dag-til-dag-variation (variationskoefficient [CV %]) for Lyumjev 13 % for
total insulin lispro-eksponering (AUC, 0 - 10t) og 23 % for maksimal insulin lispro-koncentration
(Cmax). Den absolutte biotilgengelighed for insulin lispro efter subkutan administration af Lyumjev i
abdomen, overarmen og léaret var ca. 65 %. Den accelererede absorption af insulin lispro er opretholdt
uanset injektionssted (abdomen, overarm og lar). Der foreligger ingen eksponeringsdata om injektion i
ballen.

Maksimal koncentration og tid til maksimal koncentration var sammenlignelig for abdomen og
overarmen; tid til maksimal koncentration var laengere, og maksimal koncentration lavere for laret.

Total eksponering for insulin lispro og maksimal koncentration for insulin lispro steg proportionalt
med stigende subkutane doser af Lyumjev i dosisomradet fra 7 enheder til 30 enheder.

Sammenligning mellem Lyumjev 200 enheder/ml og Lyumjev 100 enheder/ml

Resultaterne af et studie med raske forsegspersoner viste, at Lyumjev 200 enheder/ml er
biozkvivalent med Lyumjev 100 enheder/ml efter administration af en enkelt dosis pa 15 enheder for
arealet under insulin lispro-serumkoncentration/tid-kurven fra nulpunktet til uendeligt og Cpax. Den
accelererede absorption af insulin lispro efter administration af 200 enheder/ml var den samme som
den, der blev observeret med Lyumjev 100 enheder/ml. Der er ikke behov for dosiskonvertering, hvis
der @ndres styrke for en patient.

Fordeling

Den geometriske middelvaerdi (CV %) for fordelingsvolumen af insulin lispro (Vd) var 34 1 (30 %)
efter intravenes administration af Lyumjev som en bolusinjektion af en dosis pa 15 enheder hos raske
forsegspersoner.

Elimination

Den geometrisk middelveerdi (CV %) for clearance af insulin lispro var 32 1/time (22 %), og den
mediane halveringstid for insulin lispro var 44 minutter efter intravengs administration af Lyumjev

som en bolusinjektion af en dosis pa 15 enheder hos raske forsegspersoner.

Searlige populationer

Hos voksne forsegspersoner pavirkede alder, kon og race ikke farmakokinetikken og
farmakodynamikken for Lyumjev.

Padiatrisk population

De farmakokinetiske forskelle mellem Lyumjev og Humalog var generelt ens hos bern og unge som
observeret hos voksne. Efter en subkutan injektion viste Lyumjev en accelereret absorption med en
hgjere tidlig insulin lispro-eksponering hos bern (8 - 11 &r) og unge (12 - 17 ér) samtidig med, at en
tilsvarende total eksponering, maksimal koncentration og tid til maksimal koncentration opretholdes
sammenlignet med Humalog.

Patienter med nedsat nyre- og leverfunktion

Nedsat nyre- og leverfunktion vides ikke at pavirke farmakokinetikken for insulin lispro.
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5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet, karcinogent potentiale samt
reproduktions- og udviklingstoksicitet efter eksponering for insulin lispro.
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjzlpestoffer

Glycerol

Magnesiumchloridhexahydrat

Metacresol

Natriumcitratdihydrat

Treprostinilnatrium

Zinkoxid

Vand til injektionsvaesker

Saltsyre og natriumhydroxid (for pH-justering)

6.2  Uforligeligheder

Dette legemiddel mé ikke blandes med andre insuliner eller andre leegemidler.
6.3 Opbevaringstid

For anvendelse

2 ar

Efter anbrud

28 dage

6.4 Serlige opbevaringsforhold

For anvendelse

Opbevares i keleskab (2 °C — 8§ °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Efter anbrud

Ma ikke opbevares i koleskab.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Ma ikke nedfryses.

Behold hztten pa pennen for at beskytte mod lys.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Type 1 cylinderampuller, forseglede med halobutylgummimembraner og stempler og sikrede med
aluminiumforseglinger.

3 ml cylinderampullerne er indbyggede i éngangspenne, kaldet KwikPen.
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Laegemidlet er pakket i en hvid karton med merkebla band og merkeblé og lysebla ternede bénd og et
billede af pennen. Pa kartonen og etiketten er insulinstyrke fremhavet i en boks med gul baggrund.
Der er en gul advarselsmearkat pa holderen til cylinderampullen “Mé kun bruges med denne pen, ellers
kan der ske alvorlig overdosering”. KwikPen er merkegra, doseringsknappen er merkegra med
havede kanter pé siden.

3 ml KwikPen: Pakninger a 2 fyldte penne, 5 fyldte penne eller en multipakning a 10 (2 pakninger a 5)
fyldte penne.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Lyumjev skal vaere klar og farveles. Lagemidlet ma ikke bruges, hvis det er uklart, farvet eller
indeholder faste partikler eller klumper.

Lyumjev ma ikke bruges, hvis det har varet nedfrosset.

En ny kanyle skal altid veere pdsat inden hver brug. Kanyler ma ikke genbruges. Kanyler medfelger
ikke.

Ikke anvendt laegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/1/20/1422/013

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

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 24. marts 2020
Dato for seneste fornyelse:

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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BILAG 11

FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE
STOF(FER) OG FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstillerne af det biologisk aktive stof

Eli Lilly and Company
Indianapolis, Indiana
46285

USA

Lilly del Caribe, Inc.

12.3 KM 65th Infantry Road
Carolina

00985

Puerto Rico

Navn og adresse pd den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Lilly France,

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Frankrig

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRURENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Receptpligtigt leegemiddel.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR'er for dette l&egemiddel fremgar af listen over EU-
referencedatoer (EURD list) som fastsat i artikel 107c, stk 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle
efterfolgende opdateringer offentliggjort pa Det Europaeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside.
http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende legemiddelovervigning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgér af modul
1.8.2 i markedsforingstilladelsen, og enhver efterfelgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europaiske Legemiddelagentur

o nér risikostyringssystemet @ndres, s&rlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vaesentlig @ndring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepzel (legemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON - Hatteglas

1. LAGEMIDLETS NAVN

Lyumjev 100 enheder/ml, injektionsvaske, oplasning, i hatteglas
insulin lispro

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml oplesning indeholder 100 enheder insulin lispro (svarende til 3,5 mg).

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Hjelpestoffer: glycerol, magnesiumchloridhexahydrat, natriumcitratdihydrat, treprostinilnatrium,
zinkoxid, metacresol, natriumhydroxid, saltsyre, vand til injektionvaesker.

Se yderligere oplysninger i indlaegssedlen.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning

1 heetteglas a 10 ml
2 haetteglas a 10 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug.
Subkutan og intravengs anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for born.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Far anvendelse: Opbevares i keleskab.

Efter anbrud: M4 ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Bortskaf efter 28 dage.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/20/1422/001 1 haetteglas
EU/1/20/1422/002 2 hatteglas

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Lyumjev 100 enheder/ml

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON (med bla boks) multipakning - Hzetteglas

1. LAGEMIDLETS NAVN

Lyumjev 100 enheder/ml, injektionsvaeske, oplesning, i haetteglas
insulin lispro

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml oplesning indeholder 100 enheder insulin lispro (svarende til 3,5 mg).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjalpestoffer: glycerol, magnesiumchloridhexahydrat, natriumcitratdihydrat, treprostinilnatrium,
zinkoxid, metacresol, natriumhydroxid, saltsyre, vand til injektionsvesker.

Se yderligere oplysninger i indlaegssedlen.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning.

Multipakning: 5 (5 pakninger a 1) hatteglas a 10 ml.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlegssedlen inden brug.
Subkutan og intravengs anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDLOBSDATO

EXP

46



‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

For anvendelse: Opbevares i keleskab.

Efter anbrud: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Bortskaf efter 28 dage.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/20/1422/003

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Lyumjev 100 enheder/ml

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INTERMEDIZR KARTON (uden bli boks) del af multipakning - Haetteglas

1. LAGEMIDLETS NAVN

Lyumjev 100 enheder/ml, injektionsvaeske, oplesning, i haetteglas
insulin lispro

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml oplesning indeholder 100 enheder insulin lispro (svarende til 3,5 mg).

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Hjaelpestoffer: glycerol, magnesiumchloridhexahydrat, natriumcitratdihydrat, treprostinilnatrium,
zinkoxid, metacresol, natriumhydroxid, saltsyre, vand til injektionsvesker.

Se yderligere oplysninger i indlaegssedlen.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning

1 haetteglas a 10 ml. Del af multipakning, mé ikke sealges separat.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlegssedlen inden brug.
Subkutan og intravengs anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for born.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Far anvendelse: Opbevares i keleskab.

Efter anbrud: M4 ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Bortskaf efter 28 dage.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/20/1422/003

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Lyumjev 100 enheder/ml

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKETTEKST - Hatteglas

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lyumjev 100 enheder/ml, injektionsvaske, oplasning
insulin lispro
Subkutan og intravengs anvendelse

2. ADMINISTRATIONSMETODE
3. UDLOBSDATO
EXP
4.  BATCHNUMMER
Lot
|5.  INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER
10 ml

6.  ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON - Cylinderampuller

1. LAGEMIDLETS NAVN

Lyumjev 100 enheder/ml, injektionsvaeske, oplgsning, i cylinderampuller
insulin lispro

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml oplesning indeholder 100 enheder insulin lispro (svarende til 3,5 mg).

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Hjelpestoffer: glycerol, magnesiumchloridhexahydrat, natriumcitratdihydrat, treprostinilnatrium,
zinkoxid, metacresol, natriumhydroxid, saltsyre, vand til injektionsvesker.

Se yderligere oplysninger i indlaegssedlen.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning

2 cylinderampuller a 3 ml
5 cylinderampuller a 3 ml
10 cylinderampuller a 3 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Brug kun disse cylinderampuller med en Lilly 3 ml pen.
Les indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far anvendelse:

Opbevares i koleskab.

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Efter anbrud:

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses.

Set heetten tilbage pa pennen efter brug for at beskytte mod lys.
Bortskaf efter 28 dage.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Lyumjev 100 enheder/ml
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17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKETTEKST - Cylinderampuller

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lyumjev 100 enheder/ml, injektionsvaske, oplesning, i cylinderampul
insulin lispro
Subkutan anvendelse

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

| 3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3ml

6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON - KwikPen.

1. LAGEMIDLETS NAVN

Lyumjev 100 enheder/ml KwikPen, injektionsvaeske, oplesning, i fyldt pen
insulin lispro

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml oplesning indeholder 100 enheder insulin lispro (svarende til 3,5 mg).

‘ 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Hjelpestoffer: glycerol, magnesiumchloridhexahydrat, natriumcitratdihydrat, treprostinilnatrium,
zinkoxid, metacresol, natriumhydroxid, saltsyre, vand til injektionsvesker.

Se yderligere oplysninger i indlaegssedlen.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning.

2 penne a 3 ml
5 penne a 3 ml

B ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlagssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Fer anvendelse:
Opbevares i koleskab.
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Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Efter anbrud:

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses.

Set haetten tilbage pa pennen efter brug for at beskytte mod lys.
Bortskaf efter 28 dage.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

‘ 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/20/1422/007 2 penne
EU/1/20/1422/008 5 penne

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Lyumjev 100 enheder/ml KwikPen

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON (med bld boks) multipakning - KwikPen

1. LAGEMIDLETS NAVN

Lyumjev 100 enheder/ml KwikPen, injektionsveske, oplesning, i fyldt pen
insulin lispro

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml oplesning indeholder 100 enheder insulin lispro (svarende til 3,5 mg).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjalpestoffer: glycerol, magnesiumchloridhexahydrat, natriumcitratdihydrat, treprostinilnatrium,
zinkoxid, metacresol, natriumhydroxid, saltsyre, vand til injektionsvesker.

Se yderligere oplysninger i indlaegssedlen.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning.

Multipakning: 10 (2 pakninger a 5) fyldte penne a 3 ml.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Fer anvendelse:
Opbevares i koleskab.
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Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Efter anbrud:

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses.

Set haetten tilbage pa pennen efter brug for at beskytte mod lys.
Bortskaf efter 28 dage.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN ‘

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

‘ 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/20/1422/009

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING ‘

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN ‘

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT ‘

Lyumjev 100 enheder/ml KwikPen

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INTERMEDIZR KARTON (uden bl boks) del af multipakning - KwikPen

1. LAGEMIDLETS NAVN

Lyumjev 100 enheder/ml KwikPen, injektionsveske, oplesning, i fyldt pen
insulin lispro

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml oplesning indeholder 100 enheder insulin lispro (svarende til 3,5 mg).

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Hjalpestoffer: glycerol, magnesiumchloridhexahydrat, natriumcitratdihydrat, treprostinilnatrium,
zinkoxid, metacresol, natriumhydroxid, saltsyre, vand til injektionsvasker.

Se yderligere oplysninger i indlaegssedlen.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning.

5 penne a 3 ml. Del af multipakning, ma ikke salges separat.

B ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Fer anvendelse:
Opbevares i koleskab.
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Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Efter anbrud:

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses.

Set haetten tilbage pa pennen efter brug for at beskytte mod lys.
Bortskaf efter 28 dage.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

‘ 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/20/1422/009

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Lyumjev 100 enheder/ml KwikPen

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKETTEKST - KwikPen

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lyumjev 100 enheder/ml KwikPen, injektionsvaske, oplesning
insulin lispro
Subkutan anvendelse

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3ml

6. ANDET

61



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON - Junior KwikPen

1. LAGEMIDLETS NAVN

Lyumjev 100 enheder/ml Junior KwikPen, injektionsveske, oplosning, i fyldt pen.
insulin lispro

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml oplesning indeholder 100 enheder insulin lispro (svarende til 3,5 mg).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjalpestoffer: glycerol, magnesiumchloridhexahydrat, natriumcitratdihydrat, treprostinilnatrium,
zinkoxid, metacresol, natriumhydroxid, saltsyre, vand til injektionsvesker.

Se yderligere oplysninger i indlaegssedlen.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning.

2 penne a 3 ml.
5 penne a 3 ml.

| 5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Pennen leverer 0,5 — 30 enheder 1 trin af 0,5 enheder.

8. UDLOBSDATO

EXP
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‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

For anvendelse:

Opbevares i koleskab.

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Efter anbrud:

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses.

Set haetten tilbage pa pennen efter brug for at beskytte mod lys.
Bortskaf efter 28 dage.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

‘ 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/20/1422/010 2 penne
EU/1/20/1422/011 5 penne

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Lyumjev 100 enheder/ml Junior KwikPen
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17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON (med bla boks) multipakning - Junior KwikPen

1. LAGEMIDLETS NAVN

Lyumjev 100 enheder/ml Junior KwikPen, injektionsveeske, oplesning, i fyldt pen.
insulin lispro

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml oplesning indeholder 100 enheder insulin lispro (svarende til 3,5 mg).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjaelpestoffer: glycerol, magnesiumchloridhexahydrat, natriumcitratdihydrat, treprostinilnatrium,
zinkoxid, metacresol, natriumhydroxid, saltsyre, vand til injektionsvesker.

Se yderligere oplysninger i indlaegssedlen.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning.

Multipakning: 10 (2 pakninger a 5) fyldte penne a 3 ml.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Pennen leverer 0,5 — 30 enheder 1 trin af 0,5 enheder.

| 8. UDLOBSDATO

EXP
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‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

For anvendelse:

Opbevares i koleskab.

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Efter anbrud:

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses.

Set haetten tilbage pa pennen efter brug for at beskytte mod lys.
Bortskaf efter 28 dage.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

‘ 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/20/1422/012

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Lyumjev 100 enheder/ml Junior KwikPen
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17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INTERMEDIZR KARTON (uden bli boks) del af multipakning - Junior KwikPen

1. LAGEMIDLETS NAVN

Lyumjev 100 enheder/ml Junior KwikPen, injektionsveeske, oplesning, i fyldt pen.
insulin lispro

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml oplesning indeholder 100 enheder insulin lispro (svarende til 3,5 mg).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjalpestoffer: glycerol, magnesiumchloridhexahydrat, natriumcitratdihydrat, treprostinilnatrium,
zinkoxid, metacresol, natriumhydroxid, saltsyre, vand til injektionsvasker.

Se yderligere oplysninger i indlaegssedlen.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning.

5 penne a 3 ml. Del af multipakning, ma ikke salges separat.

| 5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Pennen leverer 0,5 — 30 enheder 1 trin af 0,5 enheder.

| 8. UDLOBSDATO

EXP
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‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

For anvendelse:

Opbevares i koleskab.

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Efter anbrud:

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses.

Set haetten tilbage pa pennen efter brug for at beskytte mod lys.
Bortskaf efter 28 dage.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

‘ 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/20/1422/012

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Lyumjev 100 enheder/ml Junior KwikPen

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKETTEKST - Junior KwikPen

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lyumjev 100 enheder/ml Junior KwikPen, injektionsveske, oplosning
insulin lispro
Subkutan anvendelse

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3.  UDLOBSDATO

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3ml

6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON - Tempo Pen. Pakke med 5

1. LAGEMIDLETS NAVN

Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen, injektionsvaeske, oplesning, i fyldt pen

insulin lispro

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml oplasning indeholder 100 enheder insulin lispro (svarende til 3,5 mg).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjelpestoffer: glycerol, magnesiumchloridhexahydrat, natriumcitratdihydrat, treprostinilnatrium,
zinkoxid, metacresol, natriumhydroxid, saltsyre, vand til injektionsvasker.

Se yderligere oplysninger i indlaegssedlen.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning.

5 penne a 3 ml.

| 5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP
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‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

For anvendelse:

Opbevares i koleskab.

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Efter anbrud:

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses.

Set haetten tilbage pa pennen efter brug for at beskytte mod lys.
Bortskaf efter 28 dage.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

‘ 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/20/1422/016 5 penne

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON (med bld boks) multipakning — Tempo Pen.

1. LAGEMIDLETS NAVN

Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen, injektionsvaeske, oplesning, i fyldt pen
insulin lispro

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml oplesning indeholder 100 enheder insulin lispro (svarende til 3,5 mg).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjalpestoffer: glycerol, magnesiumchloridhexahydrat, natriumcitratdihydrat, treprostinilnatrium,
zinkoxid, metacresol, natriumhydroxid, saltsyre, vand til injektionsvesker.

Se yderligere oplysninger i indlaegssedlen.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning.

Multipakning: 10 (2 pakninger a 5) fyldte penne a 3 ml.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Fer anvendelse:
Opbevares i koleskab.
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Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Efter anbrud:

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses.

Set haetten tilbage pa pennen efter brug for at beskytte mod lys.
Bortskaf efter 28 dage.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN ‘

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

‘ 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/20/1422/017

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING ‘

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN ‘

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT ‘

Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INTERMEDIZR KARTON (uden bl boks) del af multipakning — Tempo Pen

1. LAGEMIDLETS NAVN

Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen, injektionsvaeske, oplesning, i fyldt pen
insulin lispro

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml oplesning indeholder 100 enheder insulin lispro (svarende til 3,5 mg).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjalpestoffer: glycerol, magnesiumchloridhexahydrat, natriumcitratdihydrat, treprostinilnatrium,
zinkoxid, metacresol, natriumhydroxid, saltsyre, vand til injektionsvasker.

Se yderligere oplysninger i indlaegssedlen.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning.

5 penne a 3 ml. Del af multipakning, ma ikke salges separat.

| 5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Fer anvendelse:
Opbevares i koleskab.
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Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Efter anbrud:

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses.

Set haetten tilbage pa pennen efter brug for at beskytte mod lys.
Bortskaf efter 28 dage.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

‘ 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/20/1422/017

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKETTEKST - Tempo Pen

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen, injektion
insulin lispro
Subkutan anvendelse

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3.  UDLOBSDATO

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3ml

6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON - KwikPen.

1. LAGEMIDLETS NAVN

Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen, injektionsveske, oplesning, i fyldt pen
insulin lispro

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml oplasning indeholder 200 enheder insulin lispro (svarende til 6,9 mg).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjalpestoffer: glycerol, magnesiumchloridhexahydrat, natriumcitratdihydrat, treprostinilnatrium,
zinkoxid, metacresol, natriumhydroxid, saltsyre, vand til injektionsvesker.

Se yderligere oplysninger i indlaegssedlen.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning.

2 penne a 3 ml.
5 penne a 3 ml.

| 5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Ma4 kun bruges med denne pen, ellers kan der ske alvorlig overdosering.

8. UDLOBSDATO

EXP
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‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

For anvendelse:

Opbevares i koleskab.

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Efter anbrud:

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses.

Set haetten tilbage pa pennen efter brug for at beskytte mod lys.
Bortskaf efter 28 dage.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

‘ 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/20/1422/013 2 penne
EU/1/20/1422/014 5 penne

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON (med bld boks) multipakning - KwikPen

1. LAGEMIDLETS NAVN

Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen, injektionsveske, oplesning, i fyldt pen
insulin lispro

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml oplasning indeholder 200 enheder insulin lispro (svarende til 6,9 mg).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjalpestoffer: glycerol, magnesiumchloridhexahydrat, natriumcitratdihydrat, treprostinilnatrium,
zinkoxid, metacresol, natriumhydroxid, saltsyre, vand til injektionsvesker.

Se yderligere oplysninger i indlaegssedlen.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning.

Multipakning: 10 (2 pakninger a 5) fyldte penne a 3 ml.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlagssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Ma kun bruges med denne pen, ellers kan der ske alvorlig overdosering.

| 8. UDLOBSDATO

EXP
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‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

For anvendelse:

Opbevares i koleskab.

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Efter anbrud:

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses.

Set haetten tilbage pa pennen efter brug for at beskytte mod lys.
Bortskaf efter 28 dage.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN ‘

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

‘ 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/20/1422/015

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING ‘

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN ‘

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT ‘

Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
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SN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INTERMEDIZR KARTON (uden bl boks) del af multipakning - KwikPen

1. LAGEMIDLETS NAVN

Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen, injektionsveske, oplesning, i fyldt pen
insulin lispro

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml oplasning indeholder 200 enheder insulin lispro (svarende til 6,9 mg).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjalpestoffer: glycerol, magnesiumchloridhexahydrat, natriumcitratdihydrat, treprostinilnatrium,
zinkoxid, metacresol, natriumhydroxid, saltsyre, vand til injektionsvesker.

Se yderligere oplysninger i indlaegssedlen.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning.

5 penne a 3 ml. Del af multipakning, ma ikke salges separat.

| 5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Ma kun bruges med denne pen, ellers kan der ske alvorlig overdosering.

| 8. UDLOBSDATO

EXP
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‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

For anvendelse:

Opbevares i koleskab.

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Efter anbrud:

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses.

Set haetten tilbage pa pennen efter brug for at beskytte mod lys.
Bortskaf efter 28 dage.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

‘ 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/20/1422/015

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKETTEKST - KwikPen

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen, injektionsvaske, oplesning
insulin lispro
Subkutan anvendelse

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

| 3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3ml

6. ANDET

Ma4 kun bruges med denne pen, ellers kan der ske alvorlig overdosering.
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Lyumjev 100 enheder/ml, injektionsvaeske, oplesning, i hetteglas
insulin lispro

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Lyumjev
Sédan skal du bruge Lyumjev

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

SNk W=

1. Virkning og anvendelse

Lyumjev 100 enheder/ml, injektionsvaeske, oplesning, i hatteglas indeholder det aktive stof insulin
lispro. Lyumjev bruges til at behandle diabetes mellitus hos voksne, unge og bern fra 1 &r og derover.
Det er et méltidsinsulin, der virker hurtigere end andre laegemidler, der indeholder insulin lispro.
Lyumjev indeholder stoffer, der fremskynder absorptionen af insulin lispro i kroppen.

Diabetes er en lidelse, hvor kroppen ikke danner nok insulin, eller ikke bruger insulin effektivt, hvilket
medferer virkninger som f.eks. forhgjet sukkerniveau i blodet. Lyumjev er et medicinsk
insulinprodukt, der bruges til behandling af diabetes og séledes kontrollerer blodsukkeret. Effektiv
behandling af diabetes med god kontrol af blodsukkeret forhindrer langsigtede komplikationer ved din
diabetes.

Behandling med Lyumjev bidrager til at kontrollere blodsukkeret pa lang sigt og forhindrer
komplikationer ved din diabetes. Lyumjev nér sin maksimale virkning 1-3 timer efter injektionen, og
virkningen varer i op til 5 timer. Du skal bruge Lyumjev ved starten af maltidet eller op til 20 minutter
efter starten pa maltidet.

Din leege kan bede dig om at bruge Lyumjev samt et lengerevirkende eller intermediert virkende
insulin. Skift ikke insulin, medmindre din leege beder dig om det.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Lyumjev

Brug IKKE Lyumjev

o hvis du foler, at dit blodsukker falder (hypoglykaemi). Senere i denne indleegsseddel beskrives,
hvordan du skal behandle lavt blodsukker (se punkt 3 under "Hvis du har brugt for meget
Lyumjev”).

. hvis du er allergisk over for insulin lispro eller et af de gvrige indholdsstoffer i Lyumjev
(angivet i punkt 6).
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Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Lyumjev.

Hvis du ikke ser s& godt, har du brug for hjeelp fra en person, der er treenet i at give injektioner.

o Lavt blodsukker (hypoglykami).

Lavt blodsukker kan vaere alvorligt, og ubehandlet hypoglyleemi kan endda medfere ded.

Lyumjev begynder at seenke blodsukkeret hurtigere end nogle af de andre maltidsinsuliner. Hvis der
opstar hypoglykami, kan du opleve det tidligere efter en indsprejtning med Lyumjev. Hvis du ofte har
hypoglykami eller har sveert ved at maerke det, skal du tale med din laege eller sygeplejerske om det.
Hyvis dit blodsukkerniveau er velkontrolleret med din nuvearende insulinbehandling eller langvarig
diabetes, fornemmer du méske ikke advarselssymptomerne, nar dit blodsukker bliver for lavt.
Advarselssymptomer beskrives senere i denne indlaegsseddel. For symptomer henvises til
“Almindelige problemer ved diabetes”.

Du ma derfor grundigt overveje, hvornar du vil laegge dine maltider, hvor ofte du vil dyrke motion og
hvor meget. Du skal ogsé holde ngje gje med dit blodsukkerniveau ved ofte at male dit blodsukker.
Andringer i de typer af insulin, som du bruger, kan fa dit blodsukker til at stige eller falde for meget.
Det kan vare nedvendigt at foretage hyppigere blodsukkermalinger, hvis du har risiko for lavt
blodsukker. Din laege bliver méske nedt til at &ndre doserne af dine andre insulinprodukter.

. Forhgjet blodsukker (hyperglykeemi).

Hvis du stopper med at bruge eller ikke bruger nok insulin, kan det medfere forhgjet blodsukker
(hyperglykeemi) og diabetisk ketoacidose, som er alvorlige tilstande, der kan medfere ded. For
symptomer henvises til “Almindelige problemer ved diabetes”.

o Hvis du bruger en insulinpumpe, og den holder op med at virke, skal du straks lgse problemet,
da det kan medfere forhgjet blodsukker. Du skal maske foretage en indsprejtning af Lyumjev
med en insulinpen eller en sprgjte, hvis pumpen stopper med at virke.

o Hvis din insulinbehandling kombineres med en klasse af diabeteslaegemidler kaldet
thiazolidindioner eller glitazoner, f.eks. pioglitazon, skal du hurtigst muligt forteelle din lege,
hvis du oplever tegn pa hjertesvigt som f.eks. useedvanlig &ndened eller hurtig vaegtstigning
eller lokal havelse forarsaget af vaeskeophobning (edem).

o Hvis du oplever en alvorlig allergisk reaktion over for insulin eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Lyumjev, skal du stoppe med at bruge dette leegemiddel og straks kontakte
skadestuen.

. Kontrollér altid insulinets navn og type pa pakningen og etiketten, nar du fér det fra apoteket.
Vear opmarksom pa, at du fér det Lyumjev-produkt, som din leege har sagt, at du skal bruge.

J Behold kartonen eller skriv kartonens batchnummer ned. Hvis du oplever en bivirkning, kan du
sd angive dette nummer, nir du indberetter bivirkningen, se “Indberetning af bivirkninger”.

. Du skal altid bruge en ny kanyle til hver indsprejtning for at forhindre infektioner og tilstopning

af kanylen. Hvis en kanyle er tilstoppet, skal den udskiftes med en ny kanyle.

. Hudforandringer pa injektionsstedet.

Injektionsstedet ber lobende skiftes for at forebygge hudforandringer, f.eks. knuder under huden. Hvis
du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det vere, at insulinet ikke virker sa godt (se afsnittet
”Sadan skal du bruge Lyumjev”). Kontakt l&gen, hvis du for gjeblikket injicerer i et omrade med
knuder, for du begynder at injicere i et andet omréde. Det kan vere, at leegen vil fortelle dig, at du
skal tjekke dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske
leegemidler.

Born og unge
Laegemidlet anbefales ikke til brug hos bern under 1 &r.
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Brug af andre laegemidler sammen med Lyumjev

Fortal det altid til leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for
nylig har brugt andre l&egemidler eller planleegger at bruge andre laegemidler. Nogle lagemidler
pavirker dit blodsukkereniveau - det kan betyde, at din insulindosis skal endres.

Dit blodsukkerniveau kan falde (hypoglykami), hvis du bruger:

andre leegemidler for diabetes (orale og injicerbare)

sulfapraeparater (til infektioner)

acetylsalicylsyre (til smerter og let feber og til at forhindre dannelse af blodpropper)

visse antidepressive midler (monoaminooxidaseheemmere eller selektive

serotoningenoptagshammere)

o visse angiotensinkonverterende enzym (ACE)-hammere (f.eks. captopril, enalapril) (for visse
hjerteproblemer eller forhgjet blodtryk)

. angiotensin II-receptorblokkere (for hgjt blodtryk eller hjerteproblemer)

. somatostatinanaloger (f.eks. octreotid, der bruges til at behandle en sjelden lidelse, der

involverer for meget vacksthormon)

Dit blodsukkerniveau kan stige (hyperglykami), hvis du tager:

danazol (for endometriose)

p-piller (prevention)

skjoldbruskkirtelhormon (for skjoldbruskkirtelproblemer)

humant vaeksthormon (ved vaksthormonmangel)

vanddrivende midler (ved forhgjet blodtryk eller vaeskeophobning i kroppen)
sympatomimetiske midler (for alvorlige allergiske reaktioner eller anvendt i visse
forkelelsesmidler)

. kortikosteroider (til behandling af astma eller autoimmune tilstande)

Betablokkere (anvendt ved forhgjet blodtryk, arytmier eller angina) ger det svarere at genkende
advarselstegnene pa lavt blodsukker.

Brug af Lyumjev sammen med alkohol
Dit blodsukkerniveau kan enten stige eller falde, hvis du drikker alkohol. Den ngdvendige mangde
insulin kan derfor @ndre sig. Du skal derfor male dit blodsukker oftere end saedvanligt.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege, sygeplejersken eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel. Dit
insulinbehov vil sedvanligvis nedsettes under de forste 3 méneder af graviditeten og @ges under de
resterende 6 maneder af graviditeten. Efter fadslen vil dit insulinbehov sandsynligvis vende tilbage til
niveauet inden graviditeten.

Der er ingen begraensninger for behandling med Lyumjev under amning. Hvis du ammer, skal du
maske @ndre dit insulinforbrug eller kost.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Din koncentrations- og reaktionsevne kan vare nedsat, hvis du har hypoglykaemi. Ver opmarksom pa
dette i alle situationer, hvor du kan bringe dig selv eller andre i fare (f.eks. ved bilkersel eller ved
betjening af maskiner). Du ber drefte med din laege om bilkersel er tilrddeligt, hvis du har:

. hyppige tilfelde af hypoglykaemi

. nedsat eller manglende evne til at marke advarselstegn pa hypoglykaemi
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Lyumyjev indeholder natirum
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Lyumjev

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter leegens, apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du
i tvivl, sa sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

De har fortalt dig pracist, hvor meget Lyumjev du skal bruge, hvornar du skal bruge det og hvor ofte.
De vil ogsé fortzelle dig, hvor ofte du skal mede op i1 diabetesambulatoriet.

Opbevar altid ekstra insulin og en ekstra injektionsanordning, hvis det skulle blive nedvendigt.

Hyvis du er blind eller svagtseende, har du brug for hjeelp fra en person til at foretage injektionerne.
Din lage kan bede dig om at bruge Lyumjev samt et leengerevirkende eller intermedizrt virkende
insulin. Indsprejt dem hver for sig. Lyumjev ma ikke blandes med andet insulin.

Hvornar du skal indsprejte Lyumjev
Lyumjev er et maltidsinsulin. Du skal bruge Lyumjev ved starten af maltidet eller 1-2 minutter inden
maéltidet. Du kan ogsa foretage injektionen op til 20 minutter efter starten pa maltidet.

Hvor meget insulin skal du bruge
Din laege vil beregne din dosis ud fra dit blodsukker og legemsvegt og forklare:

o Hvor meget Lyumjev, du har behov for ved hvert maltid.

o Hvordan og hvornér du skal kontrollere dit blodsukker.

o Hvordan du skal @ndre din insulindosis athangigt af dit blodsukkerniveau.

o Hvad du skal gere, hvis du @ndrer din kost eller dine motionsvaner, hvis du er syg, eller hvis du

bruger andre leegemidler.

o Hvis du @ndrer den type af insulin, som du bruger, skal du méske tage mere eller mindre end
for. Dette kan bare vaere ved forste injektion, eller det kan vare en gradvis &ndring over flere
uger eller méaneder.

Brug ikke Lyumjev

. Hvis det ikke ligner vand. Lyumjev skal vere klar, farveles og uden faste partikler. Kontrollér
dette for hver injektion.

o Hvis Lyumjev ikke har varet opbevaret korrekt (se afsnit 5 “Opbevaring”).

. Hvis plastikheetten pa haetteglasset er beskadiget, ma det ikke bruges.

Her skal Lyumjev indsprajtes

. Indsprejt Lyumjev under huden (subkutan injektion).

. Foretag ikke indsprejtning direkte ind i en vene. Det er kun din leege, der kan give dig Lyumjev
intravengst. Laeegen kan benytte sig af denne mulighed i ganske sarlige tilfeelde, f.eks. under en
operation, eller hvis dit blodsukker bliver for hejt under en sygdom.

o Var opmearksom pa at foretage indsprejtningen mindst 1 cm fra forrige indstikssted og at skifte
indstikssted (overarm, lar, balde eller maveregion), som du er blevet instrueret i.
. Hvis du har behov for at indsprejte et andet insulin samtidig med Lyumjev, skal du bruge et

andet indstikssted.

Indsprejtning af Lyumjev fra et hetteglas

J Vask forst heenderne.

o Rens huden som anvist for du foretager en indsprejtning. Rens gummimembranen pé
hatteglasset, men fjern den ikke.
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o Brug en ny ren, steril sprojte og kanyle til at stikke gennem gummimembranen og traek den
enskede dosis Lyumjev op i sprejten. Din lage, sygeplejerske eller dit diabetesambulatorium vil
forteelle dig, hvordan du skal gere dette Del ikke dine kanyler og sprejter med andre.

o Indsprejt Lyumjev under huden, som du er blevet instrueret i. Efter indsprejtningen skal du lade
kanylen blive i huden i 5 sekunder for at vaere sikker pa, at du har faet hele din dosis.

Brug af Lyumjev i en insulinpumpe

o Det er kun visse insulininfusionspumper, der ma bruges til at indsprejte Lyumjev.
J Folg neje de instruktioner, der folger med infusionspumpen.
o Brug det rigtige reservoir og infusionskateter til pumpen. Det er vigtigt at bruge den korrekte

kanylelengde pa fyldningssystemet for at undga beskadigelse af pumpen.

. Skift infusionsset (slange og kanyle) i henhold til de instruktioner, der folger med
infusionssattet.

o Ved gentagne tilfaelde af lavt blodsukker eller ved meget lavt blodsukker skal du tale med din
leege eller sygeplejerske.

o En fejl ved pumpen eller tilstopning af infusionssattet kan resultere i en hurtig stigning af
blodsukkereniveauet. Hvis du har mistanke om, at insulinflowet er afbrudt, skal du felge
instruktionerne i produktinformationen og hvis nedvendigt informere din laege eller

sygeplejerske.
o Du skal méske foretage en indsprejtning af Lyumjev, hvis pumpen ikke fungerer ordentligt.
Efter indsprojtning

Hvis du er usikker pa hvor meget du har injiceret, sd mal dit blodsukker for du beslutter dig for at tage
endnu en indsprejtning.

Hyvis du har brugt for meget Lyumjev
Hvis du indsprejter for meget Lyumjev eller er usikker pa hvor meget du har injiceret, kan det ske, at
dit blodsukker bliver for lavt. Mal dit blodsukker.

Hyvis dit blodsukker er lavt (hypoglykeemi), og du kan behandle dig selv, skal du spise
druesukkertabletter, sukker eller drikke en sukkerholdig drik. Derefter ber du spise frugt, kiks eller
brad efter din leeges eller sygeplejerskes rad og hvile dig. Dette vil ofte hjelpe dig over et tilfelde af
lavt blodsukker eller en mindre insulinoverdosis. Mal dit blodsukker igen efter 15-20 minutter, indtil
det er stabiliseret.

Hyvis du ikke kan behandle dig selv (sver hypoglykaemi), fordi du feler dig svimmel, svag, forvirret,
har gangbesver, taber bevidstheden eller far et krampeanfald, skal du méske behandles med glukagon.
Dette kan gives af en person, som ved, hvordan man bruger det. Spis glucose eller sukker efter
glukagon. Hvis glukagon ikke virker, skal du indlegges, eller der skal ringes til skadestuen. Bed din
laege om at forteelle dig om glukagon.

Fortel alle, du er sammen med, at du har diabetes. Forteel dem, hvad der kan ske, hvis dit blodsukker
bliver for lavt, herunder risikoen for at besvime.

Forteel dem, at hvis du besvimer, skal de vende dig om pé siden for at undgé kvalning, straks kontakte
en leege og undlade at give dig mad eller drikke, da du kan blive kvalt.

Hvis du har glemt at tage Lyumjev

Hvis du glemmer at bruge din insulin, ikke bruger nok eller er usikker pa hvor meget, du har injiceret,
kan det ske, at dit blodsukker bliver for hajt (hyperglykeemi). Mal dit blodsukker for at bestemme, om
der er behov for en dosis insulin. Genoptag din saedvanlige doseringsplan ved dit naeste maltid.

Hyvis du holder op med at tage Lyumjev

Du ma ikke stoppe med at tage insulin eller endre din insulinbehandling, medmindre din leege beder
dig om det. Hvis du bruger mindre Lyumjev, end du har brug for, kan dit blodsukker blive for hgjt.
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Hyvis forhejet blodsukker (hyperglykemi) ikke behandles, kan det blive meget alvorligt og forarsage
hovedpine, kvalme, opkastning, mavesmerter, dehydrering, bevidstleshed, koma eller i verste fald
daden (se punkt 4).

De tre enkle trin til at nedsette risikoen for hypoglykaemi eller hyperglykemi er:
o Opbevar altid ekstra sprojter og et ekstra Lyumjev hetteglas.

o Medbring altid noget, der viser, at du er diabetiker.

o Hav altid sukker pa dig.

Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Lavt blodsukker (hypoglykaemi) er meget almindeligt (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10
personer): Det kan vaere meget alvorligt. Hvis dit blodsukkerniveau falder for meget, kan du blive
bevidstles. Alvorlig hypoglykemi kan forarsage hjerneskade og vaere livstruende. Hvis du har
symptomer pa lavt blodsukker, skal du straks gere noget for at fa det til at stige. Se punkt 3 under
‘Hvis du har brugt for meget Lyumjev’.

Allergiske reaktioner er almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer): De kan vare
sveere og kan omfatte folgende symptomer:

e Udslet og klee pé hele kroppen e faldende blodtryk
o vejrtreekningsbesvar e hjertebanken
e hvasende vejrtrekning e svedtendens

Hyvis du oplever en alvorlig allergisk reaktion (herunder anafylaktisk anfald) over for insulin eller et
af de agvrige indholdsstoffer i Lyumjev, skal du stoppe med at bruge dette laegemiddel og straks
kontakte skadestuen.

Andre bivirkninger omfatter

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
Reaktioner pa infusionsstedet. Nogle oplever redme, smerter, haevelse eller klge ved insulin
infusionsomrédet. Fortel din leege, hvis du oplever reaktioner pa infusionsstedet.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

Reaktioner pa injektionsstedet. Nogle oplever redme, smerter, haevelse eller klge i omradet omkring
insulininjektionen. Dette fortager sig som regel inden for et par minutter til et par uger uden behov for
at stoppe med at tage Lyumjev. Fortal din leege, hvis du oplever reaktioner pa injektionsstedet.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Hudforandringer pé injektionsstedet: Hvis du injicerer insulin for ofte pa samme sted, kan fedtvaevet
enten skrumpe (lipoartrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi). Knuder under huden kan ogsa skyldes
ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan amyloidose). Hvis du injicerer insulinet i et omrade
med knuder, kan det vere, at insulinet ikke virker s& godt. Skift injektionssted ved hver injektion for at
forebygge disse hudforandringer.

Andre potentielle bivirkninger

Hevelse af arme og ankler pd grund af veeskeophobning (edem), iszer i starten af insulinbehandlingen
eller under en @ndring af din diabetesmedicin.
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

Almindelige problemer med diabetes

Lavt blodsukker

Lavt blodsukker (hypoglykami) betyder, at der ikke er nok sukker i blodet. Dette kan skyldes, at
o du tager for meget Lyumjev eller andet insulin,

du springer et maltid over, det bliver forsinket, eller at du endrer din kost,

du motionerer eller arbejder for hardt lige for eller efter et maltid,

du har en infektion, eller du er syg (specielt diarré eller opkastning),

der er en @ndring i dit behov for insulin, f.eks. hvis du taber dig, eller du har nyre- eller
leverproblemer, der forvarres.

Se punkt ‘Hvis du har brugt for meget Lyumjev.’

De forste symptomer pé for lavt blodsukker kommer sedvanligvis hurtigt og inkluderer:
treethed

hjertebanken

nervgsitet eller kulderystelser

kvalme

hovedpine

koldsved

Hvis du ikke er sikker pa advarselssymptomerne, ber du undga situationer som f.eks. bilkersel, hvor
du selv eller andre kan komme i fare pa grund af hypoglykemi.

Hajt blodsukker (hyperglykemi) og diabetisk ketoacidose

Hyperglykami (for meget sukker i blodet) betyder, at glucoseniveauet i din krop er for hgjt.
Hyperglykami kan vere forarsaget af:

o at du ikke tager din insulin,

at du tager mindre insulin, end din krop har behov for,

en ubalance mellem den mangde kulhydrater, som du spiser, og den insulin, som du tager, eller
feber, infektion eller folelsesmassig ubalance.

De tidlige symptomer pa hyperglykami er:
° kraftig terst

hovedpine

sevnighed

hyppigere vandladning

Hyperglykemi kan fore til diabetisk ketoacidose. De forste symptomer viser sig langsomt over mange
timer eller dage. Yderligere symptomer inkluderer:

. kvalme og/eller opkastning

. smerter i maveregionen

. hurtig puls

. tung vejrtrekning

. moderate eller store maengder ketoner i urinen. Der dannes ketoner, nar kroppen forbrender fedt

for at f& energi i stedet for glukose.

Hvis du oplever et eller flere af disse symptomer og hgjt sukkerniveau, skal du straks sege laege.
Se punktet ‘Hvis du har glemt at tage Lyumjev’.
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Sygdom

Hvis du er syg, serligt hvis du har kvalme eller opkastning, kan dit insulinbehov @&ndre sig. Selv nar
du ikke spiser normalt, har du stadig brug for insulin. Test din urin eller dit blod, felg de
almindelige regler ved sygdom og informér din laege.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten og pa asken. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den nevnte maned.

Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Inden forste anvendelse
Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).

Efter forste anvendelse

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Bortskaf efter 28 dage, ogsa selvom noget af oplesningen er tilbage.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Lyumjev 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplesning i haetteglas, indeholder

o Det aktive stof er insulin lispro. Hver ml oplegsning indeholder 100 enheder insulin lispro. Et
hatteglas indeholder 1.000 enheder insulin lispro i 10 ml oplgsning.
. Ovrige indholdsstoffer: metacresol, glycerol, magnesiumchloridhexahydrat,

natriumcitratdihydrat, treprostinilnatrium, zinkoxid og vand til injektionsvaesker.
Natriumhydroxid eller saltsyre kan vere tilsat for at justere surhedsgraden (pH) (se slutningen
af punkt 2 under ‘Lyumjev indeholder natrium’).

Udseende og pakningssterrelser
Lyumjev 100 enheder/ml, injektionsveaske, oplesning er en klar, farvelgs, vandig oplesning i et
heatteglas. Hvert haetteglas indeholder 1.000 enheder (10 milliliter).

Pakningssterrelser med 1, 2 eller en multipakning med 5 x 1 hatteglas.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Holland

Fremstiller

Lilly France,

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Frankrig
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Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Teél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

buarapus

TIT Enu JIunu Henepnaun" b.B. - bearapus

Ten.: + 3592491 41 40

Ceska republika
ELI LILLY CR, s.r.0.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf.: +45 45 26 6000

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

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6817 280

EALGoa

OAPMAZXEPB-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

Kvnpog
Phadisco Ltd

Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel: +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 328 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

Romaénia
Eli Lilly Roméania 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.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



TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Denne indlegsseddel blev senest zendret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:
Lyumjev 100 enheder/ml er tilgeengelig i haetteglas, hvis det er nedvendigt med intravengs injektion.

Til intravengs brug kan Lyumjev fortyndes til koncentrationer pa 0,1 til 1,0 enhed/mli 5 %
glucoseoplesing tilnjektion eller natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplesning. Det
anbefales, at systemet primes for start af infusion hos patienten. Forligelighed er péavist i ethylen-
propylen-copolymer og polyolefin med polyvinylchloridposer.

Der er pavist kemisk og fysisk stabilitet i et tidsrum pa 14 dage ved 2 — 8 °C og 20 timer ved

20 - 25 °C ved beskyttelse mod lys. Fra et mikrobiologisk perspektiv ber laegemidlet bruges straks.
Hvis leegemidlet ikke bruges straks, er brugeren ansvarlig for opbevaringstider og -betingelser i brug,
som normalt ikke vil vare langere end 24 timer ved 2 - 8 °C, medmindre der er foretaget fortynding
under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Lyumjev 100 enheder/ml, injektionsvzeske, oplgsning, i cylinderampul
insulin lispro

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

o Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

o Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt lgen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, Dette gaelder

ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlagssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Lyumjev
Sadan skal du bruge Lyumjev

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

I e

1. Virkning og anvendelse

Lyumjev 100 enheder/ml, injektionsvaeske, oplasning, i cylinderampul indeholder det aktive stof
insulin lispro. Lyumjev bruges til at behandle diabetes mellitus hos voksne, unge og bern fra 1 ar og
derover. Det er et méltidsinsulin, der virker hurtigere end andre leegemidler, der indeholder insulin
lispro. Lyumjev indeholder stoffer, der fremskynder absorptionen af insulin lispro i kroppen.

Diabetes er en lidelse, hvor kroppen ikke danner nok insulin, eller ikke bruger insulin effektivt, hvilket
medforer virkninger som f.eks. forhgjet sukkerniveau i blodet. Lyumjev er et medicinsk
insulinprodukt, der bruges til behandling af diabetes og séledes kontrollerer blodsukkeret. Effektiv
behandling af diabetes med god kontrol af blodsukkeret forhindrer langsigtede komplikationer ved din
diabetes.

Behandling med Lyumjev bidrager til at kontrollere blodsukkeret pa lang sigt og forhindrer
komplikationer ved din diabetes. Lyumjev nér sin maksimale virkning 1-3 timer efter injektionen, og
virkningen varer i op til 5 timer. Du skal bruge Lyumjev ved starten af méltidet eller op til 20 minutter
efter starten pa méltidet.

Din leege kan bede dig om at bruge Lyumjev samt et l&ngere virkende eller intermedizrt virkende
insulin. Skift ikke insulin, medmindre din lege beder dig om det.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Lyumjev

Brug IKKE Lyumjev

o hvis du foler, at dit blodsukker falder (hypoglykaemi). Senere i denne indleegsseddel beskrives,
hvordan du skal behandle lavt blodsukker (se punkt 3 under "Hvis du har brugt for meget
Lyumjev™).

o hvis du er allergisk over for insulin lispro eller et af de gvrige indholdsstoffer i Lyumjev
(angivet i punkt 6).
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Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Lyumjev.

Hvis du ikke ser s& godt, har du brug for hjeelp fra en person, der er treenet i at give injektioner.

o Lavt blodsukker (hypoglykami).

Lavt blodsukker kan vaere alvorligt, og ubehandlet hypoglyleemi kan endda medfere ded.

Lyumjev begynder at seenke blodsukkeret hurtigere end nogle af de andre maltidsinsuliner. Hvis der
opstar hypoglykami, kan du opleve det tidligere efter en indsprejtning med Lyumjev. Hvis du ofte har
hypoglykami eller har sveert ved at maerke det, skal du tale med din laege eller sygeplejerske om det.
Hyvis dit blodsukkerniveau er velkontrolleret med din nuvarende insulinbehandling eller langvarig
diabetes, fornemmer du maske ikke advarselssymptomerne, nar dit blodsukker bliver for lavt.
Advarselssymptomer beskrives senere i denne indlaegsseddel. For symptomer henvises til
“Almindelige problemer ved diabetes”.

Du ma derfor grundigt overveje, hvornar du vil laegge dine maltider, hvor ofte du vil dyrke motion og
hvor meget. Du skal ogsé holde ngje gje med dit blodsukkerniveau ved ofte at male dit blodsukker.
Andringer i de typer af insulin, som du bruger, kan fa dit blodsukker til at stige eller falde for meget.
Det kan veare nedvendigt at foretage hyppigere blodsukkermalinger, hvis du har risiko for lavt
blodsukker. Din laege bliver méske nedt til at &ndre doserne af dine andre insulinprodukter.

. Forhgjet blodsukker (hyperglykeemi).

Hvis du stopper med at bruge eller ikke bruger nok insulin, kan det medfere forhgjet blodsukker
(hyperglykeemi) og diabetisk ketoacidose, som er alvorlige tilstande, der kan medfere ded. For
symptomer henvises til “Almindelige problemer ved diabetes”.

. Hvis din insulinbehandling kombineres med en klasse af diabetesleegemidler kaldet
thiazolidindioner eller glitazoner, f.eks. pioglitazon, skal du hurtigst muligt fortzelle din leege,
hvis du oplever tegn pé hjertesvigt som f.eks. usedvanlig &ndened eller hurtig vaegtstigning
eller lokal havelse forarsaget af vaeskeophobning (edem).

o Hvis du oplever en alvorlig allergisk reaktion over for insulin eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Lyumjev, skal du stoppe med at bruge dette laegemiddel og straks kontakte
skadestuen.

o Kontrollér altid insulinets navn og type pa pakningen og etiketten, nér du fér det fra apoteket.
Ver opmarksom pa, at du far det Lyumjev-produkt, som din lage har sagt, at du skal bruge.

o Behold kartonen eller skriv kartonens batchnummer ned. Hvis du oplever en bivirkning, kan du
sa angive dette nummer, nér du indberetter bivirkningen, se “Indberetning af bivirkninger”.

. Du skal altid bruge en ny kanyle til hver indsprejtning for at forhindre infektioner og tilstopning

af kanylen. Hvis en kanyle er tilstoppet, skal den udskiftes med en ny kanyle.

. Hudforandringer pa injektionsstedet.

Injektionsstedet ber lebende skiftes for at forebygge hudforandringer, f.eks. knuder under huden. Hvis
du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det vere, at insulinet ikke virker sa godt (se afsnittet
”Sadan skal du bruge Lyumjev”). Kontakt laegen, hvis du for gjeblikket injicerer i et omrdde med
knuder, for du begynder at injicere i et andet omréde. Det kan vare, at laegen vil fortelle dig, at du
skal tjekke dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske
leegemidler.

Born og unge
Laegemidlet anbefales ikke til brug hos bern under 1 ar.

Brug af andre legemidler sammen med Lyumjev

Forteel det altid til l&egen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre l&egemidler, for
nylig har brugt andre l&egemidler eller planleegger at bruge andre l&egemidler. Nogle laegemidler
pavirker dit blodsukkereniveau - det kan betyde, at din insulindosis skal &ndres.
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Dit blodsukkerniveau kan falde (hypoglykaemi), hvis du bruger:

andre legemidler for diabetes (orale og injicerbare)

sulfapraeparater (til infektioner)

acetylsalicylsyre (til smerter og let feber og til at forhindre dannelse af blodpropper)

visse antidepressive midler (monoaminooxidasehammere eller selektive

serotoningenoptagshaemmere)

o visse angiotensinkonverterende enzym (ACE)-heemmere (f.eks. captopril, enalapril) (for visse
hjerteproblemer eller forhgjet blodtryk)

. angiotensin [I-receptorblokkere (for hgjt blodtryk eller hjerteproblemer)

. somatostatinanaloger (f.eks. octreotid, der bruges til at behandle en sjelden lidelse, der

involverer for meget vaeksthormon)

Dit blodsukkerniveau kan stige (hyperglykami), hvis du tager:

danazol (for endometriose)

p-piller (prevention)

skjoldbruskkirtelhormon (for skjoldbruskkirtelproblemer)

humant vaeksthormon (ved vaksthormonmangel)

vanddrivende midler (ved forhgjet blodtryk eller vaeskeophobning i kroppen)
sympatomimetiske midler (for alvorlige allergiske reaktioner eller anvendt i visse
forkelelsesmidler)

. kortikosteroider (til behandling af astma eller autoimmune tilstande)

Betablokkere (anvendt ved forhgjet blodtryk, arytmier eller angina) ger det svarere at genkende
advarselstegnene pa lavt blodsukker.

Brug af Lyumjev sammen med alkohol
Dit blodsukkerniveau kan enten stige eller falde, hvis du drikker alkohol. Den nedvendige mangde
insulin kan derfor eendre sig. Du skal derfor male dit blodsukker oftere end saedvanligt.

Graviditet og amning

Hyvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege, sygeplejersken eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel. Dit
insulinbehov vil seedvanligvis nedsattes under de forste 3 maneder af graviditeten og @ges under de
resterende 6 maneder af graviditeten. Efter fodslen vil dit insulinbehov sandsynligvis vende tilbage til
niveauet inden graviditeten.

Der er ingen begransninger for behandling med Lyumjev under amning. Hvis du ammer, skal du
maske andre dit insulinforbrug eller kost.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Din koncentrations- og reaktionsevne kan vare nedsat, hvis du har hypoglykaemi. Ver opmaerksom pa
dette i alle situationer, hvor du kan bringe dig selv eller andre i fare (f.eks. ved bilkersel eller ved
betjening af maskiner). Du ber drefte med din laege om bilkersel er tilrddeligt, hvis du har:

. hyppige tilfelde af hypoglykemi

. nedsat eller manglende evne til at merke advarselstegn pa hypoglykaemi

Lyumjev indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.
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3. Sadan skal du bruge Lyumjev

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter laegens, potekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du i
tvivl, sé sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

De har fortalt dig precist, hvor meget Lyumjev du skal bruge, hvornar du skal bruge det og hvor ofte.
De vil ogsé fortzelle dig, hvor ofte du skal mede op i diabetesambulatoriet.

For at undga overfersel af sygdomme ma hver cylinderampul kun bruges af den samme patient, ogsa
selvom kanylen pa dispenseringsudstyret skiftes.

Opbevar altid ekstra insulin og en ekstra injektionsanordning, hvis det skulle blive nedvendigt.
Hvis du er blind eller svagtseende, har du brug for hjelp fra en person til at foretage injektionerne.

Din leege kan bede dig om at bruge Lyumjev samt et lengerevirkende eller intermediert virkende
insulin. Indsprejt dem hver for sig. Lyumjev ma ikke blandes med andet insulin.

Hvornar du skal indsprejte Lyumjev
Lyumjev er et maltidsinsulin. Du skal bruge Lyumjev ved starten af maltidet eller 1-2 minutter inden
maéltidet. Du kan ogsa foretage injektionen op til 20 minutter efter starten pa maltidet.

Hvor meget insulin skal du bruge
Din lage vil beregne din dosis ud fra dit blodsukker og legemsvagt og forklare:

o Hvor meget Lyumjev, du har behov for ved hvert maltid.

o Hvordan og hvornér du skal kontrollere dit blodsukker.

o Hvordan du skal @&ndre din insulindosis afhaengigt af dit blodsukkerniveau.

. Hvad du skal gare, hvis du @ndrer din kost eller dine motionsvaner, hvis du er syg, eller hvis du

bruger andre leegemidler.

o Hvis du @ndrer den type af insulin, som du bruger, skal du méske tage mere eller mindre end
for. Dette kan bare vaere ved forste injektion, eller det kan vaere en gradvis @ndring over flere
uger eller méaneder.

Brug ikke Lyumjev

o Hvis det ikke ligner vand. Lyumjev skal vere klar, farveles og uden faste partikler. Kontrollér
dette for hver injektion.

. Hvis Lyumjev ikke har varet opbevaret korrekt (se afsnit 5 “Opbevaring”).

o Hvis cylinderampullen pa nogen made er beskadiget, mé du ikke bruge den.

Klargering af pennen

o Vask forst heenderne. Desinficér gummimembranen pa cylinderampullen.

. Du mé kun bruge Lyumjev cylinderampuller i Lilly insulinpenne. Ver sikker p4, at
Lyumjev eller Lilly cylinderampuller er naevnt i den brugsanvisning, der felger med din
pen. En 3 ml cylinderampul passer kun til en 3 ml pen.

o Folg instruktionen, der herer til pennen. Set cylinderampullen i pennen.
o Brug en ny kanyle. (Kanyler medfelger ikke).
o Pennen skal primes hver gang. Pennen skal primes, indtil du ser insulin ved kanylespidsen

inden hver indsprgjtning for at sikre, at den er klar til dosering. Hvis du ikke primer, far du
maske den forkerte dosis.

Indsprejtning af Lyumjev

. Rens huden, for du foretager en indsprejtning.

o Foretag indsprejtningen under huden (subkutan indsprgjtning), som du er blevet instrueret af
din laege eller sygeplejerske.
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Efter indsprejtningen skal du lade kanylen blive i huden i 5 sekunder for at vere sikker pa, at du
far hele din dosis. Veer opmaerksom pa at foretage indsprejtningen mindst 1 cm fra forrige
indstikssted og at skifte indstikssted (overarm, lar, balde eller maveregion).

o Hvis du ikke har nok insulin i pennen til hele dosen, skal du skrive ned, hvor meget du stadig
mangler at tage. Prime en ny pen og indsprejt den resterende dosis.

o Hvis du har behov for at indsprgjte et andet insulin samtidig med Lyumjev, skal du bruge et
andet indstikssted.

. Foretag ikke indsprejtning direkte ind i en blodare.

Efter indsprojtningen

. Umiddelbart efter at du har foretaget indsprejtningen, skal du skrue kanylen af pennen ved
hjelp af kanylens ydre hatte. Dette vil bevare Lyumjev steril og forhindre leekage. Det vil ogsa
forhindre luft i at treenge ind i pennen samt tilstopning af kanylen. Del ikke dine kanyler med
andre. Del ikke din pen med andre. Szt penhetten pa igen. Efterlad cylinderampullen i
pennen.

o Hvis du er usikker pa, hvor meget du har injiceret, s mal dit blodsukker, for du beslutter dig
for, om endnu en indsprejtning er nedvendig.

Yderligere indsprejtninger

o Brug en ny kanyle, hver gang du skal foretage en indsprejtning. Prime pennen inden hver
indsprejtning for at fjerne eventuelle store luftbobler.
o Nér cylinderampullen er tom, mé du ikke bruge den igen.

Hyvis du har brugt for meget Lyumjev
Hvis du indsprejter for meget Lyumjev eller hvis du er usikker pé, hvor meget du har injiceret, kan det
ske, at dit blodsukker bliver for lavt. Mal dit blodsukker.

Hyvis dit blodsukker er lavt (hypoglykami), og du kan behandle dig selv, skal du spise
druesukkertabletter, sukker eller drikke en sukkerholdig drik. Derefter ber du spise frugt, kiks eller
bred efter din leeges eller sygeplejerskes rad og hvile dig. Dette vil ofte hjelpe dig over et tilfelde af
lavt blodsukker eller en mindre insulinoverdosis. Mal dit blodsukker igen efter 15 — 20 minutter, indtil
det er stabiliseret.

Hvis du ikke kan behandle dig selv (sver hypoglykami), fordi du feler dig svimmel, svag, forvirret,
har gangbesver, taber bevidstheden eller far et krampeanfald, skal du méske behandles med glukagon.
Dette kan gives af en person, som ved, hvordan man bruger det. Spis glucose eller sukker efter
glukagon. Hvis glukagon ikke virker, skal du indleegges, eller der skal ringes til skadestuen. Bed din
leege om at forteelle dig om glukagon.

Fortel alle, du er sammen med, at du har diabetes. Fortel dem, hvad der kan ske, hvis dit blodsukker
bliver for lavt, herunder risikoen for at besvime.

Fortael dem, at hvis du besvimer, skal de vende dig om pé siden for at undgé kvalning, straks kontakte
en leege og undlade at give dig mad eller drikke, da du kan blive kvalt.

Hyvis du har glemt at tage Lyumjev

Hvis du glemmer at tage din insulin, ikke bruger nok eller hvis du er usikker pa, hvor meget du har
injiceret, kan det ske, at dit blodsukker bliver for hgjt (hyperglykemi). Mal dit blodsukker for at
bestemme, om der er behov for en dosis insulin. Genoptag din seedvanlige doseringsplan ved dit naeste
maltid.

Hyvis du holder op med at tage Lyumjev

Du mé ikke stoppe med at bruge insulin eller @ndre din insulinbehandling, medmindre din leege beder
dig om det. Hvis du tager mindre Lyumjev, end du har brug for, kan dit blodsukker blive for hgjt.
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Hyvis forhejet blodsukker (hyperglykemi) ikke behandles, kan det blive meget alvorligt og forarsage
hovedpine, kvalme, opkastning, mavesmerter, dehydrering, bevidstleshed, koma eller i verste fald
daden (se punkt 4).

De tre enkle trin til at nedsette risikoen for hypoglykaemi eller hyperglykemi er:

o Opbevar altid en ekstra pen og ekstra cylinderampuller i tilfeelde af, at du mister dem, eller at de
bliver beskadigede.

. Medbring altid noget, der viser, at du er diabetiker.

. Hav altid sukker pa dig.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Lavt blodsukker (hypoglykzemi) er meget almindeligt (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10
personer). Det kan veere meget alvorligt. Hvis dit blodsukkerniveau falder for meget, kan du blive
bevidstles. Alvorlig hypoglykeemi kan forarsage hjerneskade og vare livstruende. Hvis du har
symptomer pé lavt blodsukker, skal du straks gere noget for at fa det til at stige. Se punkt 3 under
‘Hvis du har brugt for meget Lyumjev’.

Allergiske reaktioner er almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer). De kan vare
svere og kan omfatte folgende symptomer:

o Udslat og klee pa hele kroppen e faldende blodtryk
e vejrtreekningsbesveaer e hjertebanken
e hvasende vejrtraekning e svedtendens

Hyvis du oplever en alvorlig allergisk reaktion (herunder anafylaktisk anfald) over for insulin eller et
af de evrige indholdsstoffer i Lyumjev, skal du stoppe med at bruge dette leegemiddel og straks
kontakte skadestuen.

Andre bivirkninger omfatter

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

Reaktioner pa injektionsstedet. Nogle oplever radme, smerter, havelse eller klge i omradet omkring
insulininjektionen. Dette fortager sig som regel inden for et par minutter til et par uger uden behov for
at stoppe med at tage Lyumjev. Fortel din leege, hvis du oplever reaktioner pa injektionsstedet.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Hudforandringer pé injektionsstedet: Hvis du injicerer insulin for ofte pa samme sted, kan fedtvaevet
enten skrumpe (lipoartrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi). Knuder under huden kan ogsa skyldes
ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan amyloidose). Hvis du injicerer insulinet i et omrade
med knuder, kan det vare, at insulinet ikke virker sa godt. Skift injektionssted ved hver injektion for at
forebygge disse hudforandringer.

Andre potentielle bivirkninger
Hevelse af arme og ankler pd grund af veeskeophobning (edem), iszer i starten af insulinbehandlingen
eller under en @ndring af din diabetesmedicin.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i
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Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette legemiddel.

Almindelige problemer med diabetes

Lavt blodsukker

Lavt blodsukker (hypoglykami) betyder, at der ikke er nok sukker i blodet. Dette kan skyldes, at
J du tager for meget Lyumjev eller andet insulin,

. du springer et maltid over, det bliver forsinket, eller at du endrer din kost,

o du motionerer eller arbejder for hardt lige for eller efter et maltid

o du har en infektion, eller du er syg (specielt diarré eller opkastning),

o der er en @ndring i dit behov for insulin, f.eks. hvis du taber dig, eller du har nyre- eller

leverproblemer, der forvaerres.
Se punkt ‘Hvis du har brugt for meget Lyumjev’.

De forste symptomer pé for lavt blodsukker kommer sedvanligvis hurtigt og inkluderer:

treethed

hjertebanken

nervpsitet eller kulderystelser
kvalme

hovedpine

koldsved

Hvis du ikke er sikker pa advarselssymptomerne, ber du undga situationer som f.eks. bilkersel, hvor
du selv eller andre kan komme i fare p& grund af hypoglykami.

Hgjt blodsukker (hyperglykaemi) og diabetisk ketoacidose

Hyperglykemi (for meget sukker i blodet) betyder, at glucoseniveauet i din krop er for hajt.
Hyperglykaemi kan vere forarsaget af:

at du ikke tager din insulin,

at du tager mindre insulin, end din krop har behov for,

en ubalance mellem den mangde kulhydrater, som du spiser, og den insulin, som du tager, eller
feber, infektion eller falelsesmaessig ubalance.

De tidlige symptomer péa hyperglykami er:
o kraftig torst

o hovedpine

J sevnighed

o hyppigere vandladning

Hyperglykami kan fore til diabetisk ketoacidose. De forste symptomer viser sig langsomt over mange
timer eller dage. Yderligere symptomer inkluderer:

o kvalme og/eller opkastning

o smerter i maveregionen

o hurtig puls

o tung vejrtrekning

. moderate eller store mangder ketoner i urinen. Der dannes ketoner, nér kroppen forbrander fedt

for at f4 energi i stedet for glukose.

Hvis du oplever et eller flere af disse symptomer og hgjt sukkerniveau, skal du straks sege leege.
Se punktet ‘Hvis du har glemt at tage Lyumjev’.
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Sygdom

Hvis du er syg, serligt hvis du har kvalme eller opkastning, kan dit insulinbehov @&ndre sig. Selv nar
du ikke spiser normalt, har du stadig brug for insulin. Test din urin eller dit blod, folg de
almindelige regler ved sygdom og informér din leege.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten og pa asken. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den nevnte maned.

Inden forste anvendelse

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter forste anvendelse (efter montering af cylinderampullen i pennen)
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Ma ikke nedfryses.

M4 ikke opbevares i keleskab.

Pennen med den monterede cylinderampul ma ikke opbevares med kanylen pésat.

Behold hetten pa pennen for at beskytte mod lys.

Bortskaf efter 28 dage, ogsa selvom noget af oplesningen er tilbage.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet eller toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Lyumjev 100 enheder/ml, injektionsvaske, oplesning, i cylinderampul indeholder:

. Det aktive stof er insulin lispro. Hver ml oplosning indeholder 100 enheder insulin lispro. En
cylinderampul indeholder 300 enheder insulin lispro i 3 ml oplesning.
. @vrige indholdsstoffer: metacresol, glycerol, magnesiumchloridhexahydrat,

natriumcitratdihydrat, treprostinilnatrium, zinkoxid og vand til injektionsvaesker.
Natriumhydroxid eller saltsyre kan vere tilsat for at justere surhedsgraden (pH) (se slutningen
af punkt 2 under ‘Lyumjev indeholder natrium”).

Udseende og pakningssterrelser
Lyumjev 100 enheder/ml, injektionsveaske, oplesning er en klar, farveles, vandig oplesning i en
cylinderampul. Hver cylinderampul indeholder 300 enheder (3 milliliter).

Pakninger med 2, 5 eller 10 cylinderampuller.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Holland

Fremstiller
Lilly France
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Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Frankrig

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen:

Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

bbarapus

TII "Enu JIumu Henepnana" b.B. - bearapus

Ten.: + 3592491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: +420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf.: +45 45 26 6000

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

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6817 280

EArada
OAPMAXEPB-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.
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel: +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

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.o.
Tel: +48 22 440 33 00

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

Romania
Eli Lilly Roméania 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.0.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab



Tel: + 39- 055 42571 Pub/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

Denne indlzegsseddel blev senest eendret
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Lyumjev 100 enheder/ml KwikPen, injektionsvaske, oplesning, i fyldt pen
insulin lispro

Hver KwikPen leverer 1 — 60 enheder i trin af 1 enhed i en enkelt injektion.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

. Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

. Leagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Lyumjev KwikPen
3. Sadan skal du bruge Lyumjev KwikPen

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Lyumjev 100 enheder/ml KwikPen, injektionsveeske, oplesning, i fyldt pen indeholder det aktive stof
insulin lispro. Lyumjev bruges til at behandle diabetes mellitus hos voksne, unge og bern fra 1 &r og
derover. Det er et maltidsinsulin, der virker hurtigere end andre laegemidler, der indeholder insulin
lispro. Lyumjev indeholder stoffer, der fremskynder absorptionen af insulin lispro i kroppen.

Diabetes er en lidelse, hvor kroppen ikke danner nok insulin, eller ikke bruger insulin effektivt, hvilket
medferer virkninger som f.eks. forhgjet sukkerniveau i blodet. Lyumjev er et medicinsk
insulinprodukt, der bruges til behandling af diabetes og séledes kontrollerer blodsukkeret. Effektiv
behandling af diabetes med god kontrol af blodsukkeret forhindrer langsigtede komplikationer ved din
diabetes.

Behandling med Lyumjev bidrager til at kontrollere blodsukkeret pa lang sigt og forhindrer
komplikationer ved din diabetes. Lyumjev nar sin maksimale virkning 1-3 timer efter injektionen, og
virkningen varer i op til 5 timer. Du skal bruge Lyumjev ved starten af méltidet eller op til 20 minutter
efter starten pa maltidet.

Din lege kan bede dig om at bruge Lyumjev samt et lengerevirkende eller intermedizrt virkende
insulin. Skift ikke insulin, medmindre din lege beder dig om det.

Lyumjev 100 enheder/ml KwikPen er en fyldt éngangspen, der indeholder 3 ml (300 enheder,

100 enheder/ml) insulin lispro. En KwikPen indeholder flere doser insulin. KwikPen indstilles med 1
enhed ad gangen. Du skal altid kontrollere tallet i doseringsvinduet, der viser antallet af enheder.
Du kan indsprejte fra 1 til 60 enheder i én indsprejtning. Hvis dosen er mere end 60 enheder, skal
du give dig selv mere end én indsprejtning.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Lyumjev KwikPen
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Brug IKKE Lyumjev KwikPen

o hvis du feler, at dit blodsukker falder (hypoglykaemi). Senere i denne indlagsseddel beskrives,
hvordan du skal behandle lavt blodsukker (se punkt 3 under "Hvis du har brugt for meget
Lyumjev”).

o hvis du er allergisk over for insulin lispro eller et af de gvrige indholdsstoffer i Lyumjev
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Lyumjev.

Hyvis du ikke ser sa godt, har du brug for hjelp fra en person, der er treenet i at give injektioner.

. Lavt blodsukker (hypoglykaemi).

Lavt blodsukker kan vare alvorligt, og ubehandlet hypoglyleemi kan endda medfere ded.

Lyumjev begynder at seenke blodsukkeret hurtigere end nogle af de andre maltidsinsuliner. Hvis der
opstér hypoglykeemi, kan du opleve det tidligere efter en indsprgjtning med Lyumjev. Hvis du ofte har
hypoglykami eller har svert ved at merke det, skal du tale med din laege eller sygeplejerske om det.
Hyvis dit blodsukkerniveau er velkontrolleret med din nuvarende insulinbehandling eller langvarig
diabetes, fornemmer du maske ikke advarselssymptomerne, nar dit blodsukker bliver for lavt.
Advarselssymptomer beskrives senere 1 denne indlaegsseddel. For symptomer henvises til
“Almindelige problemer ved diabetes”.

Du ma derfor grundigt overveje, hvornar du vil leegge dine maltider, hvor ofte du vil dyrke motion og
hvor meget. Du skal ogsé holde neje gje med dit blodsukkerniveau ved ofte at male dit blodsukker.
Zndringer i de typer af insulin, som du bruger, kan fa dit blodsukker til at stige eller falde for meget.
Det kan veere nedvendigt at foretage hyppigere blodsukkermalinger, hvis du har risiko for lavt
blodsukker. Din leege bliver méaske nedt til at &ndre doserne af dine andre insulinprodukter.

o Forhgjet blodsukker (hyperglykemi).

Hvis du stopper med at bruge eller ikke bruger nok insulin, kan det medfere forhgjet blodsukker
(hyperglykemi) og diabetisk ketoacidose, som er alvorlige tilstande, der kan medfere ded. For
symptomer henvises til “Almindelige problemer ved diabetes”.

o Hyvis din insulinbehandling kombineres med en klasse af diabetesleegemidler kaldet
thiazolidinedioner eller glitazoner, f.eks. pioglitazon, skal du hurtigst muligt fortelle din lege,
hvis du oplever tegn pa hjertesvigt som f.eks. useedvanlig &ndened eller hurtig vaegtstigning
eller lokal haevelse forarsaget af vaeskeophobning (adem).

. Hvis du oplever en alvorlig allergisk reaktion over for insulin eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Lyumjev, skal du stoppe med at bruge dette legemiddel og straks kontakte
skadestuen.

o Kontrollér altid insulinets navn og type pa pakningen og etiketten, nar du fér det fra apoteket.
Vear opmarksom pa, at du far det Lyumjev-produkt, som din leege har sagt, at du skal bruge.

. Behold kartonen eller skriv kartonens batchnummer ned. Hvis du oplever en bivirkning, kan du
sd angive dette nummer, nir du indberetter bivirkningen, se “Indberetning af bivirkninger”.

o Du skal altid bruge en ny kanyle til hver indsprejtning for at forhindre infektioner og tilstopning

af kanylen. Hvis en kanyle er tilstoppet, skal den udskiftes med en ny kanyle.

° Hudforandringer pa injektionsstedet.

Injektionsstedet ber lebende skiftes for at forebygge hudforandringer, f.eks. knuder under huden. Hvis
du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det vere, at insulinet ikke virker sa godt (se afsnittet
”Sadan skal du bruge Lyumjev KwikPen”). Kontakt leegen, hvis du for gjeblikket injicerer i et omrade
med knuder, for du begynder at injicere i et andet omrade. Det kan vare, at laegen vil fortelle dig, at
du skal tjekke dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske
leegemidler.
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Born og unge
Laegemidlet anbefales ikke til brug hos bern under 1 ar.

Brug af andre laegemidler sammen med Lyumjev

Fortal det altid til leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for
nylig har brugt andre leegemidler eller planlegger at bruge andre leegemidler. Nogle leegemidler
pavirker dit blodsukkereniveau - det kan betyde, at din insulindosis skal a&ndres.

Dit blodsukkerniveau kan falde (hypoglykami), hvis du bruger:

andre leegemidler for diabetes (orale og injicerbare)

sulfapraeparater (til infektioner)

acetylsalicylsyre (til smerter og let feber og til at forhindre dannelse af blodpropper)

visse antidepressive midler (monoaminooxidaseheemmere eller selektive

serotoningenoptagsheemmere)

. visse angiotensinkonverterende enzym (ACE)-hammere (f.eks. captopril, enalapril) (for visse
hjerteproblemer eller forhgjet blodtryk)

o angiotensin II-receptorblokkere (for hejt blodtryk eller hjerteproblemer)

o somatostatinanaloger (f.eks. octreotid, der bruges til at behandle en sjelden lidelse, der

involverer for meget vaksthormon)

Dit blodsukkerniveau kan stige (hyperglykami), hvis du tager:

danazol (for endometriose)

p-piller (pravention)

skjoldbruskkirtelhormon (for skjoldbruskkirtelproblemer)

humant vaksthormon (ved vaeksthormonmangel)

vanddrivende midler (ved forhgjet blodtryk eller veeskeophobning i kroppen)
sympatomimetiske midler (for alvorlige allergiske reaktioner eller anvendt i visse
forkelelsesmidler)

o kortikosteroider (til behandling af astma eller autoimmune tilstande)

Betablokkere (anvendt ved forhgjet blodtryk, arytmier eller angina) gor det svarere at genkende
advarselstegnene pa lavt blodsukker.

Brug af Lyumjev sammen med alkohol
Dit blodsukkerniveau kan enten stige eller falde, hvis du drikker alkohol. Den ngdvendige mangde
insulin kan derfor @ndre sig. Du skal derfor male dit blodsukker oftere end saedvanligt.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege, sygeplejersken eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel. Dit
insulinbehov vil sedvanligvis nedsattes under de forste 3 méneder af graviditeten og @ges under de
resterende 6 maneder af graviditeten. Efter fadslen vil dit insulinbehov sandsynligvis vende tilbage til
niveauet inden graviditeten.

Der er ingen begraensninger for behandling med Lyumjev under amning. Hvis du ammer, skal du
maske @ndre dit insulinforbrug eller kost.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Din koncentrations- og reaktionsevne kan vare nedsat, hvis du har hypoglykeemi. Ver opmarksom pa
dette i alle situationer, hvor du kan bringe dig selv eller andre i fare (f.eks. ved bilkersel eller ved
betjening af maskiner). Du ber drefte med din leege om bilkersel er tilrddeligt, hvis du har:

. hyppige tilfelde af hypoglykaemi

o nedsat eller manglende evne til at merke advarselstegn pa hypoglykaemi
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Lyumjev KwikPen indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Lyumjev KwikPen

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter laegens, apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du
i tvivl, sa sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

De har fortalt dig pracist, hvor meget Lyumjev du skal bruge, hvornar du skal bruge det og hvor ofte.
De vil ogsé fortzelle dig, hvor ofte du skal mede op i1 diabetesambulatoriet.

For at undga overfersel af sygdomme ma hver pen kun bruges af dig, ogsa selvom kanylen skiftes.
Opbevar altid ekstra insulin og en ekstra injektionsanordning, hvis det skulle blive nadvendigt.
Hyvis du er blind eller svagtseende, har du brug for hjelp fra en person til at foretage injektionerne.

Din leege kan bede dig om at bruge Lyumjev samt et l@engerevirkende eller intermedieert virkende
insulin. Indsprejt dem hver for sig. Lyumjev ma ikke blandes med andet insulin.

Hvornar du skal indsprejte Lyumjev
Lyumjev er et méltidsinsulin. Du skal bruge Lyumjev ved starten af maltidet eller 1 - 2 minutter inden
maéltidet. Du kan ogsa foretage injektionen op til 20 minutter efter starten pa maltidet.

Hvor meget insulin skal du bruge
Din lage vil beregne din dosis ud fra dit blodsukker og legemsvegt og forklare:

. Hvor meget Lyumjev, du har behov for ved hvert maltid.

o Hvordan og hvornér du skal kontrollere dit blodsukker.

o Hvordan du skal @&ndre din insulindosis afhaengigt af dit blodsukkerniveau.

. Hvad du skal gare, hvis du a@ndrer din kost eller dine motionsvaner, hvis du er syg, eller hvis du

bruger andre leegemidler.

o Hvis du @ndrer den type af insulin, som du bruger, skal du méske tage mere eller mindre end
for. Dette kan bare vaere ved forste injektion, eller det kan vare en gradvis endring over flere
uger eller méaneder.

Brug ikke Lyumjev

o Hvis det ikke ligner vand. Lyumjev skal vere klar, farveles og uden faste partikler. Kontrollér
dette for hver injektion.

. Hvis Lyumjev ikke har varet opbevaret korrekt (se afsnit 5 “Opbevaring”).

o Hvis pennen pé nogen méde er beskadiget, ma du ikke bruge den.

Klargering af KwikPen (Se brugsanvisningen)

o Vask forst henderne.

. Lees anvisningerne i brug af den fyldte pen. Folg anvisningerne ngje. Her er nogle ting, som du
skal huske.

o Brug en ny kanyle. (Kanyler medfelger ikke).

° Prime KwikPennen for hver brug. Herved kontrollerer du, at der kommer insulin ud, og at

luftbobler fjernes fra KwikPennen. Der kan stadig vare sma luftbobler tilbage i pennen. Sma
luftbobler er normale og vil ikke pavirke din dosis.
o Du skal altid kontrollere tallet i doseringsvinduet, der viser antallet af enheder.

Indsprejtning af Lyumjev
o Rens huden, for du foretager en indsprejtning.
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o Foretag indsprejtningen under huden (subkutan indsprgjtning), som du er blevet instrueret af
din leege eller sygeplejerske.

o Efter indsprejtningen skal du lade kanylen blive i huden i 5 sekunder for at vere sikker pa, at du
far hele din dosis. Var opmarksom pa at foretage indsprejtningen mindst 1 cm fra forrige
indstikssted og at skifte indstikssted (overarm, lar, balde eller maveregion).

o Hvis du ikke har nok insulin i pennen til hele dosen, skal du skrive ned, hvor meget du stadig
mangler at tage. Prime en ny pen og indsprejt den resterende dosis.

o Hvis du har behov for at indsprgjte et andet insulin samtidig med Lyumjev, skal du bruge et
andet indstikssted.

o Foretag ikke indsprejtning direkte ind i en blodare.

Efter indsprejtningen

o Umiddelbart efter at du har foretaget indsprejtningen, skal du skrue kanylen af KwikPen ved
hjelp af kanylens ydre hatte. Dette vil bevare insulinen steril og forhindre laekage. Det vil ogsa
forhindre luft i at treenge ind i pennen samt tilstopning af kanylen. Del ikke dine kanyler med
andre. Del ikke din pen med andre. Szt penhatten pa igen.

o Hvis du er usikker pé, hvor meget du har injiceret, s mal dit blodsukker, for du beslutter dig
for, om endnu en indsprgjtning er nedvendig.

Yderligere indsprejtninger

o Brug en ny kanyle hver gang du skal bruge en KwikPen. Fjern eventuelle luftbobler inden hver
indsprejtning. Du kan se, hvor meget insulin der er tilbage ved at holde KwikPennen med
kanylen opad.

o Néar KwikPennen er tom, ma du ikke bruge den igen.

Hyvis du har brugt for meget Lyumjev
Hvis du indsprejter for meget Lyumjev eller er usikker pa, hvor meget du har injiceret, kan det ske, at
dit blodsukker bliver for lavt. Mal dit blodsukker.

Hyvis dit blodsukker er lavt (hypoglykeemi), og du kan behandle dig selv, skal du spise
druesukkertabletter, sukker eller drikke en sukkerholdig drik. Derefter ber du spise frugt, kiks eller
brad efter din laeges eller sygeplejerskes rad og hvile dig. Dette vil ofte hjelpe dig over et tilfelde af
lavt blodsukker eller en mindre insulinoverdosis. Mal dit blodsukker igen efter 15 - 20 minutter, indtil
det er stabiliseret.

Hvis du ikke kan behandle dig selv (sver hypoglykaemi), fordi du feler dig svimmel, svag, forvirret,
har gangbesveer, taber bevidstheden eller far et krampeanfald, skal du méske behandles med glukagon.
Dette kan gives af en person, som ved, hvordan man bruger det. Spis glucose eller sukker efter
glukagon. Hvis glukagon ikke virker, skal du indlegges, eller der skal ringes til skadestuen. Bed din
laege om at forteelle dig om glukagon.

Fortel alle, du er sammen med, at du har diabetes. Fortel dem, hvad der kan ske, hvis dit blodsukker
bliver for lavt, herunder risikoen for at besvime.

Fortael dem, at hvis du besvimer, skal de vende dig om pé siden for at undgé kvalning, straks kontakte
en leege og undlade at give dig mad eller drikke, da du kan blive kvalt.

Hvis du har glemt at tage Lyumjev

Hvis du glemmer at tage din insulin, ikke bruger nok eller hvis du er usikker pa, hvor meget du har
injiceret, kan det ske, at dit blodsukker bliver for hgjt (hyperglykaemi). Mal dit blodsukker for at
bestemme, om der er behov for en dosis insulin. Genoptag din sedvanlige doseringsplan ved dit naeste
maltid.

Hyvis du holder op med at tage Lyumjev

Du mé ikke stoppe med at tage insulin eller &ndre din insulinbehandling, medmindre din leege beder
dig om det. Hvis du bruger mindre Lyumjev, end du har brug for, kan dit blodsukker blive for hgjt.
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Hyvis forhejet blodsukker (hyperglykemi) ikke behandles, kan det blive meget alvorligt og forarsage
hovedpine, kvalme, opkastning, mavesmerter, dehydrering, bevidstleshed, koma eller i verste fald
daden (se punkt 4).

De tre enkle trin til at nedsette risikoen for hypoglykaemi eller hyperglykemi er:

o Opbevar altid en ekstra pen i tilfzlde af, at du mister din KwikPen, eller at den bliver
beskadiget.

. Medbring altid noget, der viser, at du er diabetiker.

. Hav altid sukker pa dig.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Lavt blodsukker (hypoglykzemi) er meget almindeligt (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10
personer). Det kan veere meget alvorligt. Hvis dit blodsukkerniveau falder for meget, kan du blive
bevidstles. Alvorlig hypoglykeemi kan forarsage hjerneskade og vare livstruende. Hvis du har
symptomer pé lavt blodsukker, skal du straks gere noget for at {4 det til at stige. Se punkt 3 under
‘Hvis du har brugt for meget Lyumjev’.

Allergiske reaktioner er almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer). De kan vare
svere og kan omfatte folgende symptomer:

¢ udslat og klee pa hele kroppen e faldende blodtryk
e vejrtreekningsbesveaer e hjertebanken
e hvasende vejrtraekning e svedtendens

Hyvis du oplever en alvorlig allergisk reaktion (herunder anafylaktisk anfald) over for insulin eller et
af de evrige indholdsstoffer i Lyumjev, skal du stoppe med at bruge dette leegemiddel og straks
kontakte skadestuen.

Andre bivirkninger omfatter

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

Reaktioner pa injektionsstedet. Nogle oplever radme, smerter, havelse eller klge i omradet omkring
insulininjektionen. Dette fortager sig som regel inden for et par minutter til et par uger uden behov for
at stoppe med at tage Lyumjev. Fortel din leege, hvis du oplever reaktioner pa injektionsstedet.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Hudforandringer pé injektionsstedet: Hvis du injicerer insulin for ofte pa samme sted, kan fedtvaevet
enten skrumpe (lipoartrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi). Knuder under huden kan ogsa skyldes
ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan amyloidose). Hvis du injicerer insulinet i et omrade
med knuder, kan det vare, at insulinet ikke virker sa godt. Skift injektionssted ved hver injektion for at
forebygge disse hudforandringer.

Andre potentielle bivirkninger
Hevelse af arme og ankler pd grund af veeskeophobning (edem), iszer i starten af insulinbehandlingen
eller under en @ndring af din diabetesmedicin.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i
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Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette legemiddel.

Almindelige problemer med diabetes

Lavt blodsukker

Lavt blodsukker (hypoglykami) betyder, at der ikke er nok sukker i blodet. Dette kan skyldes, at
. du tager for meget Lyumjev eller andet insulin,

. du springer et maltid over, det bliver forsinket, eller at du endrer din kost,

o du motionerer eller arbejder for hardt lige for eller efter et maltid,

o du har en infektion, eller du er syg (specielt diarré eller opkastning),

o der er en @ndring i dit behov for insulin, f.eks. hvis du taber dig, eller du har nyre- eller

leverproblemer, der forvarres.
Se punkt ‘Hvis du har brugt for meget Lyumjev’.

De forste symptomer pé for lavt blodsukker kommer sedvanligvis hurtigt og inkluderer:

traethed

hjertebanken

nervgsitet eller kulderystelser
kvalme

hovedpine

koldsved

Hvis du ikke er sikker pa advarselssymptomerne, ber du undga situationer som f.eks. bilkersel, hvor
du selv eller andre kan komme i fare p& grund af hypoglykami.

Hgjt blodsukker (hyperglykaemi) og diabetisk ketoacidose

Hyperglykemi (for meget sukker i blodet) betyder, at glucoseniveauet i din krop er for hejt.
Hyperglykami kan vere forarsaget af:

at du ikke tager din insulin,

at du tager mindre insulin, end din krop har behov for,

en ubalance mellem den mengde kulhydrater, som du spiser, og den insulin, som du tager, eller
feber, infektion eller falelsesmaessig ubalance.

De tidlige symptomer pé hyperglykami er:
o kraftig torst

o hovedpine

. sovnighed

o hyppigere vandladning

Hyperglykeaemi kan fore til diabetisk ketoacidose. De forste symptomer viser sig langsomt over mange
timer eller dage. Yderligere symptomer inkluderer:

o kvalme og/eller opkastning

o smerter i maveregionen

o hurtig puls

o tung vejrtrekning

. moderate eller store mangder ketoner i urinen. Der dannes ketoner, nar kroppen forbrander fedt

for at f4 energi i stedet for glukose.

Hvis du oplever et eller flere af disse symptomer og hgjt sukkerniveau, skal du straks sege leege.
Se punktet ‘Hvis du har glemt at tage Lyumjev’.
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Sygdom

Hvis du er syg, serligt hvis du har kvalme eller opkastning, kan dit insulinbehov @&ndre sig. Selv nar
du ikke spiser normalt, har du stadig brug for insulin. Test din urin eller dit blod, felg de
almindelige regler ved sygdom og informér din leege.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten og pa asken. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den nevnte maned.

Inden forste anvendelse

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter forste anvendelse

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Ma ikke nedfryses.

M4 ikke opbevares i keleskab.

KwikPennen mé ikke opbevares med kanylen pasat. Behold hatten pa pennen for at beskytte mod lys.
Bortskaf efter 28 dage, ogsa selvom noget af oplesningen er tilbage.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet eller toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Lyumjev 100 enheder/ml KwikPen, injektionsvaske, oplesning indeholder

o Det aktive stof er insulin lispro. Hver ml oplesning indeholder 100 enheder insulin lispro. En
KwikPen indeholder 300 enheder insulin lispro i 3 ml oplesning.
o @vrige indholdsstoffer: metacresol, glycerol, magnesiumchloridhexahydrat,

natriumcitratdihydrat, treprostinilnatrium, zinkoxid og vand til injektionsvesker.
Natriumhydroxid eller saltsyre kan vere tilsat for at justere surhedsgraden (pH) (se slutningen
af punkt 2 under ‘Lyumjev KwikPen indeholder natrium’).

Udseende og pakningsstorrelser
Lyumjev KwikPen, injektionsveske, oplesning er en klar, farvelgs, vandig oplesning i en fyldt pen.
Hver fyldt pen indeholder 300 enheder (3 milliliter).

Pakningssterrelser pa 2, 5 eller en multipakning med 2 x 5 fyldte penne.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Lyumjev KwikPen er merkegra. Doseringsknappen er bla med havede kanter pa siden. Etiketten er
bla og hvid.
Hver Lyumjev KwikPen leverer 1 — 60 enheder i trin af 1 enhed i en enkelt injektion.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Holland
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Fremstiller

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Frankrig

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraeesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

buarapus

TII "Enu JIunu Hepgepnana" b.B. - bearapus

Tem.: +359 2491 41 40

Ceska republika
ELI LILLY CR, s.r.0.
Tel: +420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf.: +45 45 26 6000

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

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6817 280

EAlhada
OAPMAZXEPB-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

fsland
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel: +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

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

Romaénia
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



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
Kvmpog 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

Denne indlegsseddel blev senest eendret
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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BRUGSANVISNING

Lyumjev 100 enheder/ml KwikPen, injektionsvaske, oplesning, i fyldt pen
insulin lispro

— e

LZAS VENLIGST DENNE BRUGSANVISNING INDEN BRUG

Las brugsanvisningen for du begynder at bruge Lyumjev og hver gang du far en ny Lyumjev
KwikPen, da brugsanvisningen kan vere opdateret med ny information. Brugsanvisningen erstatter
ikke samtaler med sundhedspersoner angédende din sygdom eller din behandling.

Del ikke din Lyumjev KwikPen med andre, selvom du har skiftet kanyle. Du mi ikke genbruge
eller dele kanyler med andre. Du kan smitte andre med en alvorlig infektion, eller de kan smitte

dig.

Lyumjev 100 enheder/ml KwikPen (“Pen”) er en fyldt éngangspen, der indeholder 3 ml (300 enheder,
100 enheder/ml) insulin lispro injektionsvaske, oplesning.

Sundhedspersoner vil fortelle dig, hvor mange enheder der skal vare i en dosis, og hvordan du
skal indsprejte den dosis insulin, du har faet ordineret.

Du kan give dig selv mere end 1 dosis fra Pennen.

Hver gang du drejer doseringsknappen, far du 1 enhed insulin. Du kan indsprejte fra 1 til

60 enheder i én indsprejtning.

Hvis din dosis er hgjere end 60 enheder, er du nadt til at give dig selv mere end én
indsprejtning. Du skal altid kontrollere tallet i doseringsvinduet for at sikre, at du har indstillet
den korrekte dosis.

Stemplet beveeger sig kun lidt ved hver indsprejtning, og du bemarker méaske ikke, at det
beveger sig. Stemplet nar forst enden af cylinderampullen, nar du har faet alle 300 enheder i
Pennen.

Denne Pen anbefales ikke til blinde eller svagtseende uden hjalp fra en person, som er trenet i
brug af Pennen.

Lyumjev KwikPens dele
Holder til
Penhatte cylinderampul Etiket Doseringsindikator
|
. ﬂ l
#

Heetteklips Gummiforsegling Stempel Pennensl Doserings- Doseringsknap
base  vindue

Kanyledele Doseringsknap
(Kanyler medfelger ikke)

=~

Ydre kanylehztte Indre Kanyle Papirflig
kanylehette
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Sadan genkender du din Lyumjev KwikPen

. Pennens farve: Maorkegra
. Doseringsknap: Bla med havede kanter pa siden
. Etiket: Bla og hvid

Ting du skal bruge til indsprejtningen
. Lyumjev KwikPen
. Kanyler, som passer til KwikPen (BD [Becton, Dickinson and Company] kanyler anbefales)

. Serviet eller gaze

Klargering af Pennen
. Vask dine haender med sabe og vand.

. Kontrollér Pennen for at sikre, at du tager den korrekte type insulin. Dette er isar vigtigt, hvis
du bruger mere end én type insulin.

. Brug ikke Pennen efter udlebsdatoen, som stér pa etiketten, eller i mere end 28 dage efter, at du
forste gang brugte Pennen.

. Brug altid en ny kanyle ved hver indsprejtning for at forebygge infektioner og tilstopning af
kanylen.

Trin 1:

. Treek penhetten lige af.
— Fjern ikke Pennens etiket. E
. Aftor gummiforseglingen med en serviet. gl

Trin 2:
. Kontrollér vaesken 1 Pennen.

. Lyumjev skal veere klar og farvelgs. Brug
ikke leegemidlet, hvis det er uklart, farvet
eller indeholder partikler eller klumper.

Trin 3:
. Tag en ny kanyle.

. Traek papirfligen af den ydre kanylehatte.

Trin 4:
. Saet kanylen med kanylehaetten lige pa

pennen, og drej kanylen, indtil den sidder : |
fast. = A
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Trin S:
. Traek den ydre kanylehatte af og behold

den. t’
) =1 10

. Treek den indre kanylehatte af, og smid den Bortskaf
ud. Behold

Priming af Pennen

Prime inden hver indsprejtning.
. Naér du primer Pennen, fjerner du eventuel luft fra kanylen og cylinderampullen, der métte have
samlet sig under normal brug, og sikrer, at Pennen fungerer ordentligt.

. Hvis du ikke primer inden hver indsprejtning, kan du f& for meget eller for lidt insulin.
Trin 6:
. For at prime Pennen skal du indstille 2

enheder ved at dreje doseringsknappen.

Trin 7:
. Hold Pennen lodret med kanylen opad. Bank

let med en finger pé holderen til

cylinderampullen for at samle luft i toppen.

Trin 8:
. Bliv ved med at holde Pennen med kanylen

opad. Tryk indtil doseringsknappen er helt i
bund og ”0” kan ses i doseringsvinduet. Hold

doseringsknappen inde og teel langsomt til 5.

Du ber kunne se insulin ved spidsen af kanylen.

— Huvis du ikke kan se noget insulin, skal du

gentage primingtrin 6 til 8, dog hejst 4
gange.

— Hyvis du stadig ikke kan se noget insulin,

skal du skifte kanylen og gentage
primingtrin 6 til 8.

Sma luftbobler er normale og vil ikke pavirke din

dosis.

Indstil din dosis
. Du kan indsprgjte fra 1 til 60 enheder i én indsprejtning.

. Hvis din dosis er hgjere end 60 enheder, er du nedt til at give dig selv mere end én
indsprejtning.
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— Sperg sundhedspersoner til rads, hvis du har brug for hjalp til at opdele din dosis.

— For hver indsprejtning skal du bruge en ny kanyle og gentage primingtrinene.

Trin 9:
. Indstil antallet af enheder, du skal indsprgjte,

ved at dreje pé doseringsknappen.
Doseringsindikatoren ber vise din dosis.

— Pennen indstilles med 1 enhed ad gangen.

— Doseringsknappen klikker, nar du drejer
pa den.

— Indstil ikke din dosis ved at teelle klik, da
dette kan give en forkert dosis. I sé fald

kan du {4 for meget eller for lidt insulin. E

— Du kan korrigere din dosis ved at dreje pé
doseringsknappen i begge retninger, indtil
den korrekte dosis vises af

| —

Eksempel: 12 enheder

doseringsindikatoren. VISCS 1 .
doseringsvinduet
— Lige tal er trykt pd doseringsskiven.
Eksemplet til hgjre viser 12 enheder.
— Ulige tal, efter tallet 1, er vist som streger o ,,_42
mellem tallene. Eksemplet til hgjre viser = V£ 86 %
25 enheder. '
N
. Du skal altid kontrollere tallet i Eksempel: 25 enheder
doseringsvinduet for at sikre, at du har vises i
indstillet den korrekte dosis. doseringsvinduet
. Det er ikke muligt at indstille flere enheder, end der er tilbage i Pennen.
. Hvis du har brug for at indsprejte mere end det antal enheder, der er tilbage i Pennen, kan du

enten:

— indsprgjte den resterende maengde i Pennen, og derefter bruge en ny Pen til at supplere med
den manglende dosis,

eller

— tage en ny Pen og indsprojte den fulde dosis.

. Det er normalt at kunne se en lille mangde tilbagevaerende insulin i Pennen, som du ikke kan
indsprejte.

Indsprejtning

. Indsprejt insulinen som anvist af sundhedspersoner.

. Skift injektionssted ved hver indsprgjtning.

. Du mi ikke forsgge at &ndre dosis under indsprejtning.
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Trin 10:
. Vealg injektionssted.

Lyumjev indsprgjtes under huden
(subkutant) p&d maven, balderne, lar eller
overarme.

. After huden med en serviet, og lad
huden terre, for du indsprejter din dosis.

Trin 11:
. For kanylen ind i huden.

. Tryk doseringsknappen helt ind.

. Bliv ved med at holde
doseringsknappen inde,
mens du langsomt teeller
til 5, for du traekker
kanylen ud.

Forsog ikke at indsprejte insulinen ved at dreje
pa doseringsknappen. Du vil ikke fa tilfert din
insulin ved at dreje pa doseringsknappen.
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Trin 12:
. Traek kanylen ud af huden.

— Det er normalt at se en drabe insulin ved
kanylens spids. Det har ingen betydning for
din dosis.

. Kontrollér tallet i doseringsvinduet.

— Huvis du ser et “0” i doseringsvinduet, har
du faet hele den dosis, som du havde
indstillet.

— Huvis du ikke ser et ”0” i doseringsvinduet,
har du ikke faet hele dosen. Genindstil
ikke. Stik kanylen ind i huden og afslut
indsprejtningen.

— Hvis du stadig ikke mener at have féet hele
den dosis, som du har indstillet til din
indsprejtning, ma du ikke begynde forfra
eller gentage indsprgjtningen. Mal dit
blodsukker, som sundhedspersoner har vist
dig.

— Hvis du normalt skal give dig selv 2
indsprejtninger for at fa hele dosen, skal du
huske at foretage den anden indsprejtning.

Stemplet beveger sig kun lidt ved hver indsprejtning,
og du bemarker maske ikke, at det bevager sig.

Hvis du kan se blod pa huden, efter du har trukket
kanylen ud, tryk da let pa injektionsstedet med en
serviet eller gaze. Du ma ikke gnide pa hudomradet.

Efter indsprejtningen

Trin 13:
. Seet forsigtigt den ydre kanylehatte pa.

Trin 14:
. Skru kanylen med kanylehzatten af, og bortskaf

den som beskrevet nedenfor (se afsnittet
“Bortskaffelse af Penne og kanyler”).

. Opbevar ikke Pennen med kanylen pasat for at
undga laekage, tilstopning af kanylen og
indtrengning af luft i Pennen.
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Trin 15:
. Saet penhetten pé igen ved at holde

hetteklipsen pa linje med doseringsindikatoren
og skub derefter penhzetten lige pa.

Bortskaffelse af Penne og kanyler

. Kassér brugte kanyler i en engangsbeholder til spidse genstande eller en héard plastikbeholder
med et sikkert lag. Du mé ikke smide kanyler direkte ud i dit husholdningsaffald.

. Genbrug ikke den fyldte engangsbeholder.

. Sperg sundhedspersoner til rdds om, hvordan du bortskaffer Pennen og engangsbeholderen
ordentligt.
. Anvisningen omkring handtering af kanyler erstatter ikke lokale instrukser, sundhedspersonalets

regler eller institutionens instrukser.

Problemlesning

. Hvis du ikke kan fjerne penhatten, vrid da forsigtigt haetten frem og tilbage, og traek den
derefter lige af.

. Hvis doseringsknappen er sver at trykke ind:

- det kan hjaelpe, hvis doseringsknappen trykkes langsommere ind, nér du indsprejter.
- kanylen kan vare tilstoppet. Paset en ny kanyle og prime Pennen.

- der kan veere stov, mad eller veeske inde i Pennen. Bortskaf Pennen og tag en ny.

Hvis du har spergsmal eller problemer med din Lyumjev 100 enheder/ml KwikPen, kan du
kontakte sundhedspersoner for at f4 hjelp. Du kan ogsa kontakte Eli Lilly Danmark A/S.

Dokumentet blev senest a&ndret:
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Lyumjev 100 enheder/ml Junior KwikPen, injektionsvaske, oplesning, i fyldt pen
insulin lispro

Hver Junior KwikPen leverer 0,5 — 30 enheder i trin af 0,5 enheder i en enkelt injektion.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

. Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

. Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Lyumjev Junior KwikPen
3. Sadan skal du bruge Lyumjev Junior KwikPen

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Lyumjev 100 enheder/ml Junior KwikPen, injektionsvaeske, oplesning, i fyldt pen indeholder det
aktive stof insulin lispro. Lyumjev bruges til at behandle diabetes mellitus hos voksne, unge og bern
fra 1 ar og derover. Det er et méltidsinsulin, der virker hurtigere end andre leegemidler, der indeholder
insulin lispro. Lyumjev indeholder stoffer, der fremskynder absorptionen af insulin lispro i kroppen.

Diabetes er en lidelse, hvor kroppen ikke danner nok insulin, eller ikke bruger insulin effektivt, hvilket
medforer virkninger som f.eks. forhgjet sukkerniveau i blodet. Lyumjev er et medicinsk
insulinprodukt, der bruges til behandling af diabetes og séledes kontrollerer blodsukkeret. Effektiv
behandling af diabetes med god kontrol af blodsukkeret forhindrer langsigtede komplikationer ved din
diabetes.

Behandling med Lyumjev bidrager til at kontrollere blodsukkeret pa lang sigt og forhindrer
komplikationer ved din diabetes. Lyumjev nar sin maksimale virkning 1-3 timer efter injektionen, og
virkningen varer i op til 5 timer. Du skal bruge Lyumjev ved starten af méltidet eller op til 20 minutter
efter starten pa maltidet.

Din laege kan bede dig om at bruge Lyumjev samt et lengerevirkende eller intermediart virkende
insulin. Skift ikke insulin, medmindre din lge beder dig om det.

Lyumjev 100 enheder/ml Junior KwikPen er en fyldt éngangspen, der indeholder 3 ml (300 enheder,
100 enheder/ml) insulin lispro. En KwikPen indeholder flere doser insulin. KwikPen indstilles med en
halv enhed (0,5) ad gangen. Du skal altid kontrollere tallet i doseringsvinduet, der viser antallet af
enheder. Du kan indsprojte fra 0,5 til 30 enheder i én indsprejtning. Hvis dosen er mere end 30
enheder, skal du give dig selv mere end én indsprejtning.
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Lyumjev Junior KwikPen

Brug IKKE Lyumjev Junior KwikPen

o hvis du feler, at dit blodsukker falder (hypoglykeemi). Senere i denne indlagsseddel beskrives,
hvordan du skal behandle lavt blodsukker (se punkt 3 under "Hvis du har brugt for meget
Lyumjev™).

o hvis du er allergisk over for insulin lispro eller et af de evrige indholdsstoffer i Lyumjev
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Lyumjev.

Hvis du ikke ser s& godt, har du brug for hjeelp fra en person, der er treenet i at give injektioner.

o Lavt blodsukker (hypoglykami).

Lavt blodsukker kan vaere alvorligt, og ubehandlet hypoglyleemi kan endda medfere ded.

Lyumjev begynder at seenke blodsukkeret hurtigere end nogle af de andre maltidsinsuliner. Hvis der
opstar hypoglykami, kan du opleve det tidligere efter en indsprejtning med Lyumjev. Hvis du ofte har
hypoglykami eller har sveert ved at maerke det, skal du tale med din laege eller sygeplejerske om det.
Hyvis dit blodsukkerniveau er velkontrolleret med din nuvarende insulinbehandling eller langvarig
diabetes, fornemmer du maske ikke advarselssymptomerne, nar dit blodsukker bliver for lavt.
Advarselssymptomer beskrives senere i denne indlaegsseddel. For symptomer henvises til
“Almindelige problemer ved diabetes”.

Du mé derfor grundigt overveje, hvornar du vil l&egge dine maltider, hvor ofte du vil dyrke motion og
hvor meget. Du skal ogsé holde ngje gje med dit blodsukkerniveau ved ofte at male dit blodsukker.
Zndringer i de typer af insulin, som du bruger, kan fa dit blodsukker til at stige eller falde for meget.
Det kan veere nodvendigt at foretage hyppigere blodsukkermalinger, hvis du har risiko for lavt
blodsukker. Din leege bliver méaske nedt til at @ndre doserne af dine andre insulinprodukter.

. Forhgjet blodsukker (hyperglykemi).

Hvis du opherer med at bruge eller ikke bruger nok insulin, kan det medfere forhejet blodsukker
(hyperglykeemi) og diabetisk ketoacidose, som er alvorlige tilstande, der kan medfere ded. For
symptomer henvises til “Almindelige problemer ved diabetes”.

o Hvis din insulinbehandling kombineres med en klasse af diabetesleegemidler kaldet
thiazolidindioner eller glitazoner, f.eks. pioglitazon, skal du hurtigst muligt fortzelle din leege,
hvis du oplever tegn pé hjertesvigt som f.eks. usedvanlig dndened eller hurtig vaegtstigning
eller lokal havelse forarsaget af veeskeophobning (edem).

o Hvis du oplever en alvorlig allergisk reaktion over for insulin eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Lyumjev, skal du ophere med at bruge dette legemiddel og straks kontakte
skadestuen.

o Kontrollér altid insulinets navn og type pa pakningen og etiketten, nar du far det fra apoteket.
Ver opmarksom pa, at du far det Lyumjev-produkt, som din laege har sagt, at du skal bruge.

o Behold kartonen eller skriv kartonens batchnummer ned. Hvis du oplever en bivirkning, kan du
sa angive dette nummer, nér du indberetter bivirkningen, se “Indberetning af bivirkninger”.

o Du skal altid bruge en ny kanyle til hver indsprejtning for at forhindre infektioner og tilstopning

af kanylen. Hvis en kanyle er tilstoppet, skal den udskiftes med en ny kanyle.

o Hudforandringer p4a injektionsstedet.

Injektionsstedet ber lebende skiftes for at forebygge hudforandringer, f.eks. knuder under huden. Hvis
du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det veere, at insulinet ikke virker sa godt (se afsnittet
”Sadan skal du bruge Lyumjev Junior KwikPen”). Kontakt leegen, hvis du for gjeblikket injicerer i et
omrade med knuder, for du begynder at injicere i et andet omrade. Det kan vere, at leegen vil fortaelle
dig, at du skal tjekke dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske
leegemidler.

127



Born og unge
Laegemidlet anbefales ikke til brug hos bern under 1 ar.

Brug af andre laegemidler sammen med Lyumjev

Fortal det altid til leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for
nylig har brugt andre leegemidler eller planlegger at bruge andre leegemidler. Nogle leegemidler
pavirker dit blodsukkereniveau - det kan betyde, at din insulindosis skal a&ndres.

Dit blodsukkerniveau kan falde (hypoglykami), hvis du bruger:

andre leegemidler for diabetes (orale og injicerbare)

sulfapraeparater (til infektioner)

acetylsalicylsyre (til smerter og let feber og til at forhindre dannelse af blodpropper)

visse antidepressive midler (monoaminooxidaseheemmere eller selektive

serotoningenoptagsheemmere)

. visse angiotensinkonverterende enzym (ACE)-hammere (f.eks. captopril, enalapril) (for visse
hjerteproblemer eller forhgjet blodtryk)

o angiotensin II-receptorblokkere (for hejt blodtryk eller hjerteproblemer)

o somatostatinanaloger (f.eks. octreotid, der bruges til at behandle en sjelden lidelse, der

involverer for meget vaksthormon)

Dit blodsukkerniveau kan stige (hyperglykami), hvis du tager:

danazol (for endometriose)

p-piller (pravention)

skjoldbruskkirtelhormon (for skjoldbruskkirtelproblemer)

humant vaksthormon (ved vaeksthormonmangel)

vanddrivende midler (ved forhgjet blodtryk eller veeskeophobning i kroppen)
sympatomimetiske midler (for alvorlige allergiske reaktioner eller anvendt i visse
forkelelsesmidler)

o kortikosteroider (til behandling af astma eller autoimmune tilstande)

Betablokkere (anvendt ved forhgjet blodtryk, arytmier eller angina) ger det svarere at genkende
advarselstegnene pé lavt blodsukker.

Brug af Lyumjev sammen med alkohol
Dit blodsukkerniveau kan enten stige eller falde, hvis du drikker alkohol. Den n@dvendige mangde
insulin kan derfor @ndre sig. Du skal derfor male dit blodsukker oftere end saedvanligt.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege, sygeplejersken eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel. Dit
insulinbehov vil sedvanligvis nedseattes under de forste 3 méneder af graviditeten og @ges under de
resterende 6 maneder af graviditeten. Efter fadslen vil dit insulinbehov sandsynligvis vende tilbage til
niveauet inden graviditeten.

Der er ingen begraensninger for behandling med Lyumjev under amning. Hvis du ammer, skal du
maske @ndre dit insulinforbrug eller kost.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Din koncentrations- og reaktionsevne kan vare nedsat, hvis du har hypoglykeemi. Ver opmarksom pa
dette i alle situationer, hvor du kan bringe dig selv eller andre i fare (f.eks. ved bilkersel eller ved
betjening af maskiner). Du ber drefte med din leege om bilkersel er tilrddeligt, hvis du har:

. hyppige tilfelde af hypoglykaemi

o nedsat eller manglende evne til at meerke advarselstegn pa hypoglykaemi
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Lyumjev Junior KwikPen indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Lyumjev Junior KwikPen

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter laegens, apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du
i tvivl, sa sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

De har fortalt dig pracist, hvor meget Lyumjev du skal bruge, hvornar du skal bruge det og hvor ofte.
De vil ogsé fortzelle dig, hvor ofte du skal mede op i1 diabetesambulatoriet.

For at undga overfersel af sygdomme ma hver pen kun bruges af dig, ogsa selvom kanylen skiftes.
Opbevar altid ekstra insulin og en ekstra injektionsanordning, hvis det skulle blive nadvendigt.
Hvis du er blind eller svagtseende, har du brug for hjelp fra en person til at foretage injektionerne.

Din leege kan bede dig om at bruge Lyumjev samt et l@engerevirkende eller intermedieert virkende
insulin. Indsprejt dem hver for sig. Lyumjev ma ikke blandes med andet insulin.

Hvornar du skal indsprejte Lyumjev
Lyumjev er et méltidsinsulin. Du skal bruge Lyumjev ved starten af maltidet eller 1 - 2 minutter inden
maéltidet. Du kan ogsé foretage injektionen op til 20 minutter efter starten pa maltidet.

Hvor meget insulin skal du bruge
Din lage vil beregne din dosis ud fra dit blodsukker og legemsvegt og forklare:

o Hvor meget Lyumjev, du har behov for ved hvert maltid.

o Hvordan og hvornér du skal kontrollere dit blodsukker.

o Hvordan du skal @&ndre din insulindosis afhangigt af dit blodsukkerniveau.
[}

Hvad du skal gare, hvis du a@ndrer din kost eller dine motionsvaner, hvis du er syg, eller hvis du
bruger andre leegemidler.

o Hvis du @ndrer den type af insulin, som du bruger, skal du méske tage mere eller mindre end
for. Dette kan bare vare ved forste injektion, eller det kan vaere en gradvis &ndring over flere
uger eller méaneder.

Brug ikke Lyumjev

. Hvis det ikke ligner vand. Lyumjev skal vere klar, farveles og uden faste partikler. Kontrollér
dette for hver injektion.

. Hvis Lyumjev ikke har varet opbevaret korrekt (se afsnit 5 “Opbevaring”).

o Hvis pennen pé nogen méde er beskadiget, ma du ikke bruge den.

Klargering af Lyumjev Junior KwikPen (Se brugsanvisningen)

e Vask forst haenderne.

e Las anvisningerne i brug af den fyldte pen. Folg anvisningerne neje. Her er nogle ting, som du
skal huske.

* Brug en ny kanyle. (Kanyler medfelger ikke).

e Prime Lyumjev Junior KwikPennen for hver brug. Herved kontrollerer du, at der kommer insulin
ud, og at luftbobler fjernes fra Lyumjev Junior KwikPennen. Der kan stadig vaere sma luftbobler
tilbage i pennen. Sma luftbobler er normale og vil ikke pavirke din dosis.

¢ Du skal altid kontrollere tallet i doseringsvinduet, der viser antallet af enheder.

Indsprejtning af Lyumjev
e Rens huden, for du foretager en indsprgjtning.
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e  Foretag indsprejtningen under huden (subkutan indsprejtning), som du er blevet instrueret af din
leege eller sygeplejerske.

e  Efter indsprgjtningen skal du lade kanylen blive i huden i 5 sekunder for at vere sikker pa, at du
fér hele din dosis. Ver opmarksom pa at foretage indsprejtningen mindst 1 cm fra forrige
indstikssted og at skifte indstikssted (overarm, lar, balde eller maveregion).

e Hvis du ikke har nok insulin i pennen til hele dosen, skal du skrive ned, hvor meget du stadig
mangler at tage. Prime en ny pen og indsprejt den resterende dosis.

e Huvis du har behov for at indsprejte et andet insulin samtidig med Lyumjev, skal du bruge et andet
indstikssted.

e  Foretag ikke indsprejtning direkte ind i en blodare.

Efter indsprejtningen

e Umiddelbart efter at du har foretaget indsprejtningen, skal du skrue kanylen af Lyumjev Junior
KwikPen ved hjelp af kanylens ydre hette. Dette vil bevare insulinen steril og forhindre leekage.
Det vil ogsé forhindre luft i at treenge ind i pennen samt tilstopning af kanylen. Del ikke dine
kanyler med andre. Del ikke din pen med andre. Set penhatten pé igen.

* Huvis du er usikker p&, hvor meget du har injiceret, sa mal dit blodsukker for du beslutter dig for,
om endnu en indsprejtning er nedvendig.

Yderligere indsprejtninger

e Brug en ny kanyle, hver gang du skal bruge en Lyumjev Junior KwikPen. Fjern eventuelle
luftbobler inden hver indsprejtning. Du kan se, hvor meget insulin der er tilbage, ved at holde
Lyumjev Junior KwikPennen med kanylen opad.

e Nér Lyumjev Junior KwikPennen er tom, mé du ikke bruge den igen.

Hyvis du har brugt for meget Lyumjev
Hvis du indsprejter for meget Lyumjev eller hvis du er usikker pé, hvor meget du har injiceret, kan det
ske, at dit blodsukker bliver for lavt. Mal dit blodsukker.

Hyvis dit blodsukker er lavt (hypoglykaemi), og du kan behandle dig selv, skal du spise
druesukkertabletter, sukker eller drikke en sukkerholdig drik. Derefter ber du spise frugt, kiks eller
brad efter din leeges eller sygeplejerskes rdd og hvile dig. Dette vil ofte hjeelpe dig over et tilfelde af
lavt blodsukker eller en mindre insulinoverdosis. Mal dit blodsukker igen efter 15 - 20 minutter, indtil
det er stabiliseret.

Hvis du ikke kan behandle dig selv (sver hypoglykaemi), fordi du feler dig svimmel, svag, forvirret,
har gangbesver, taber bevidstheden eller far et krampeanfald, skal du maske behandles med glukagon.
Dette kan gives af en person, som ved, hvordan man bruger det. Spis glucose eller sukker efter
glukagon. Hvis glukagon ikke virker, skal du indlagges, eller der skal ringes til skadestuen. Bed din
leege om at fortelle dig om glukagon.

Fortal alle, du er sammen med, at du har diabetes. Fortal dem, hvad der kan ske, hvis dit blodsukker
bliver for lavt, herunder risikoen for at besvime.

Fortel dem, at hvis du besvimer, skal de vende dig om pé siden for at undga kvalning, straks kontakte
en leege og undlade at give dig mad eller drikke, da du kan blive kvalt.

Hvis du har glemt at tage Lyumjev

Hvis du glemmer at tage din insulin, ikke bruger nok eller hvis du er usikker pa, hvor meget du har
injiceret, kan det ske, at dit blodsukker bliver for hgjt (hyperglykaemi). Mal dit blodsukker for at
bestemme, om der er behov for en dosis insulin. Genoptag din sedvanlige doseringsplan ved dit naste
maltid.

Hyvis du holder op med at tage Lyumjev

Du ma ikke stoppe med at tage insulin eller @&ndre din insulinbehandling, medmindre din laege beder
dig om det. Hvis du bruger mindre Lyumjev, end du har brug for, kan dit blodsukker blive for hgjt.
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Hyvis forhejet blodsukker (hyperglykemi) ikke behandles, kan det blive meget alvorligt og forarsage
hovedpine, kvalme, opkastning, mavesmerter, dehydrering, bevidstleshed, koma eller i verste fald
daden (se punkt 4).

De tre enkle trin til at nedsette risikoen for hypoglykaemi eller hyperglykemi er:

o Opbevar altid en ekstra pen i tilfelde af, at du mister din Lyumjev Junior KwikPen, eller at den
bliver beskadiget.

. Medbring altid noget, der viser, at du er diabetiker.

. Hav altid sukker pa dig.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Lavt blodsukker (hypoglykzemi) er meget almindeligt (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10
personer). Det kan veere meget alvorligt. Hvis dit blodsukkerniveau falder for meget, kan du blive
bevidstles. Alvorlig hypoglykeemi kan forarsage hjerneskade og vare livstruende. Hvis du har
symptomer pé lavt blodsukker, skal du straks gere noget for at {4 det til at stige. Se punkt 3 under
‘Hvis du har brugt for meget Lyumjev’.

Allergiske reaktioner er almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer): De kan vere
svere og kan omfatte folgende symptomer:

¢ udslat og klee pa hele kroppen e faldende blodtryk
e vejrtreekningsbesveaer e hjertebanken
e hvasende vejrtraekning ¢ svendtendens

Hyvis du oplever en alvorlig allergisk reaktion (herunder anafylaktisk anfald) over for insulin eller et
af de evrige indholdsstoffer i Lyumjev, skal du stoppe med at bruge dette leegemiddel og straks
kontakte skadestuen.

Andre bivirkninger omfatter

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

Reaktioner pa injektionsstedet. Nogle oplever radme, smerter, havelse eller klge i omradet omkring
insulininjektionen. Dette fortager sig som regel inden for et par minutter til et par uger uden behov for
at stoppe med at tage Lyumjev. Fortel din leege, hvis du oplever reaktioner pa injektionsstedet.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Hudforandringer pé injektionsstedet: Hvis du injicerer insulin for ofte pa samme sted, kan fedtvaevet
enten skrumpe (lipoartrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi). Knuder under huden kan ogsa skyldes
ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan amyloidose). Hvis du injicerer insulinet i et omrade
med knuder, kan det vare, at insulinet ikke virker sa godt. Skift injektionssted ved hver injektion for at
forebygge disse hudforandringer.

Andre potentielle bivirkninger
Hevelse af arme og ankler pd grund af veeskeophobning (edem), iszer i starten af insulinbehandlingen
eller under en @ndring af din diabetesmedicin.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i
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Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette legemiddel.

Almindelige problemer med diabetes

Lavt blodsukker

Lavt blodsukker (hypoglykami) betyder, at der ikke er nok sukker i blodet. Dette kan skyldes, at
. du tager for meget Lyumjev eller andet insulin,

. du springer et maltid over, det bliver forsinket, eller at du endrer din kost,

o du motionerer eller arbejder for hardt lige for eller efter et maltid,

o du har en infektion, eller du er syg (specielt diarré eller opkastning),

o der er en @ndring i dit behov for insulin, f.eks. hvis du taber dig, eller du har nyre- eller

leverproblemer, der forvaerres.
Se punkt ‘Hvis du har brugt for meget Lyumjev.’

De forste symptomer pé for lavt blodsukker kommer sedvanligvis hurtigt og inkluderer:

treethed

hjertebanken

nervpsitet eller kulderystelser
kvalme

hovedpine

koldsved

Hvis du ikke er sikker pa advarselssymptomerne, ber du undga situationer som f.eks. bilkersel, hvor
du selv eller andre kan komme i fare p& grund af hypoglykaemi.

Hgjt blodsukker (hyperglykaemi) og diabetisk ketoacidose

Hyperglykemi (for meget sukker i blodet) betyder, at glucoseniveauet i din krop er for hajt.
Hyperglykaemi kan vere forarsaget af:

at du ikke tager din insulin,

at du tager mindre insulin, end din krop har behov for,

en ubalance mellem den mengde kulhydrater, som du spiser, og den insulin, som du tager, eller
feber, infektion eller falelsesmaessig ubalance.

De tidlige symptomer péa hyperglykami er:
o kraftig torst

o hovedpine

o sevnighed

o hyppigere vandladning

Hyperglykami kan fore til diabetisk ketoacidose. De forste symptomer viser sig langsomt over mange
timer eller dage. Yderligere symptomer inkluderer:

o kvalme og/eller opkastning

o smerter i maveregionen

o hurtig puls

o tung vejrtrekning

. moderate eller store mangder ketoner i urinen. Der dannes ketoner, nar kroppen forbrander fedt

for at f4 energi i stedet for glukose.

Hvis du oplever et eller flere af disse symptomer og hgjt sukkerniveau, skal du straks sege leege.
Se punktet ‘Hvis du har glemt at tage Lyumjev’.
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Sygdom

Hyvis du er syg, serligt hvis du har kvalme eller opkastning, kan dit insulinbehov @&ndre sig. Selv nar
du ikke spiser normalt, har du stadig brug for insulin. Test din urin eller dit blod, felg de
almindelige regler ved sygdom og informér din laege.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten og pa asken. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den nevnte maned.

Inden forste anvendelse

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter forste anvendelse

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Ma ikke nedfryses.

M4 ikke opbevares i keleskab.

Lyumjev Junior KwikPen ma ikke opbevares med kanylen pésat. Behold hatten pa pennen for at
beskytte mod lys.

Bortskaf efter 28 dage, ogsa selvom noget af oplesningen er tilbage.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet eller toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Lyumjev 100 enheder/ml Junior KwikPen, injektionsvaske, oplesning indeholder

o Det aktive stof er insulin lispro. Hver ml oplesning indeholder 100 enheder insulin lispro. En
Lyumjev Junior KwikPen indeholder 300 enheder insulin lispro i 3 ml oplesning.
. @vrige indholdsstoffer: metacresol, glycerol, magnesiumchloridhexahydrat,

natriumcitratdihydrat, treprostinilnatrium, zinkoxid og vand til injektionsvaesker.
Natriumhydroxid eller saltsyre kan veere tilsat for at justere surhedsgraden (pH) (se slutningen
af punkt 2 under ‘Lyumjev Junior KwikPen indeholder natrium”).

Udseende og pakningssterrelser

Lyumjev 100 enheder/ml Junior KwikPen, injektionsvaeske, oplesning er en klar, farveles, vandig
oplesning i en fyldt pen.

Hver fyldt pen indeholder 300 enheder (3 milliliter).

Pakningssterrelser pa 2, 5 eller en multipakning med 2 x 5 fyldte penne.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Lyumjev Junior KwikPen er markegra. Doseringsknappen er ferskenfarvet med havede kanter pa
enden og siden. Etiketten er hvid med en ferskenfarvet linje og ferskenfarvet, lyseblat og merkeblat
band. Hver Lyumjev Junior KwikPen leverer 0,5 til 30 enheder i trin af 0,5 enheder i en enkelt

injektion.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Eli Lilly Nederland B.V.
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Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holland

Fremstiller

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Frankrig

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Teél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

buarapus

TII "Enu JIumu Hepepnana" b.B. - bearapus

Ten.: + 3592491 41 40

Ceska republika
ELI LILLY CR, s.r.0.
Tel: +420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf.: +45 45 26 6000

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

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6817 280

EALGoa

OAPMAZXEPB-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

Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel: +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

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



island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.0.

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

TmA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija

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

Denne indlaegsseddel blev senest aendret
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette lagemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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Brugsanvisning

Lyumjev 100 enheder/ml Junior KwikPen, injektionsvaske, oplesning, i fyldt pen
insulin lispro

LZAS VENLIGST DENNE BRUGSANVISNING INDEN BRUG

Laes brugsanvisningen for du begynder at bruge Lyumjev og hver gang du far en ny Lyumjev Junior
KwikPen, da brugsanvisningen kan vare opdateret med ny information. Brugsanvisningen erstatter
ikke samtaler med sundhedspersoner angdende din sygdom eller din behandling.

Del ikke din Lyumjev Junior KwikPen med andre, selvom du har skiftet kanyle. Du m4 ikke
genbruge eller dele kanyler med andre. Du kan smitte andre med en alvorlig infektion, eller de
kan smitte dig.

Lyumjev 100 enheder/ml Junior KwikPen (“Pen”) er en fyldt éngangspen, der indeholder 3 ml
(300 enheder, 100 enheder/ml) insulin lispro injektionsvaske, oplgsning.

Sundhedspersoner vil fortelle dig, hvor mange enheder der skal vaere i en dosis, og hvordan du
skal indsprejte den dosis insulin, du har faet ordineret.

Du kan give dig selv mere end 1 dosis fra Pennen.

Hver gang du drejer doseringsknappen, far du en halv enhed (0,5) insulin. Du kan give fra en
halv (0,5) til 30 enheder i en enkelt indsprejtning.

Hvis dosen er mere end 30 enheder, skal du give dig selv mere end én indsprgjtning. Du skal
altid kontrollere tallet i doseringsvinduet for at sikre, at du har indstillet den korrekte dosis.
Stemplet beveger sig kun lidt ved hver indsprejtning, og du bemaerker méske ikke, at det
beveger sig. Stemplet nar forst enden af cylinderampullen, nar du har faet alle 300 enheder i
Pennen.

Denne Pen anbefales ikke til blinde eller svagtseende uden hjalp fra en person, som er trenet i
brug af Pennen.

Lyumjev Junior KwikPens dele

Penhzatte Holder til cylinderampul Etiket Doseringsindikator
T E =
P —
|
Heetteklips Gummiforsegling Stempel Pennens base  Doserings- Doseringsknap
vindue
Kanyledele Doseringsknap

(Kanyler medfelger ikke)

=8 = =

Ydre kanyle- Indre kanyle- Kanyle  Papirflig
heette heette
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Siddan genkender du din Lyumjev Junior KwikPen

. Pennens farve:  Maorkegra

. Doseringsknap: Ferskenfarvet med havede kanter pa siden

. Etiket: Hvid med en ferskenfarvet linje og ferskenfarvet, lyseblat og merkeblat
band

Ting du skal bruge til indsprejtningen
. Lyumjev Junior KwikPen
. Kanyler, som passer til KwikPen (BD [Becton, Dickinson and Company| kanyler anbefales)

. Serviet eller gaze

Klargering af Pennen
. Vask dine haender med sabe og vand.

. Kontrollér Pennen for at sikre, at du tager den korrekte type insulin. Dette er isar vigtigt, hvis
du bruger mere end én type insulin.

. Brug ikke Pennen efter udlebsdatoen, som stér pa etiketten, eller i mere end 28 dage efter, at du
forste gang brugte Pennen.

. Brug altid en ny kanyle ved hver indsprejtning for at forebygge infektioner og tilstopning af
kanylen.

Trin 1
. Traek penhatten lige af.

— Fjern ikke Pennens etiket. E
. After gummiforseglingen med en serviet. gl _

Trin 2:
. Kontrollér veesken i Pennen.
. Lyumjev skal vere klar og farveles. Brug

ikke lzgemidlet, hvis det er uklart, farvet
eller indeholder partikler eller klumper.

Trin 3:
. Tag en ny kanyle.

. Traek papirfligen af den ydre kanyleheette.

Trin 4:

. Saet kanylen med kanylehatten lige pé
pennen, og drej kanylen, indtil den sidder |
fast. . AN
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Trin S:
. Traek den ydre kanylehatte af og behold den.

. Traek den indre kanylehette af, og smid den
ud.

44—
) = 1

Behold Bortskaf

Priming af Pennen

Prime inden hver indsprejtning.
Nér du primer Pennen, fjerner du eventuel luft fra kanylen og cylinderampullen, der métte have
samlet sig under normal brug, og sikrer, at Pennen fungerer ordentligt.

Hvis du ikke primer inden hver indsprejtning, kan du f& for meget eller for lidt insulin.

Trin 6:
. For at prime Pennen skal du indstille 2
enheder ved at dreje doseringsknappen.

Trin 7:

. Hold Pennen lodret med kanylen opad. Bank
let med en finger pé holderen til
cylinderampullen for at samle luft i toppen.

Trin 8:
. Bliv ved med at holde Pennen med kanylen

opad. Tryk indtil doseringsknappen er helt i
bund og ”0” kan ses i doseringsvinduet. Hold
doseringsknappen inde og teel langsomt til 5.

Du ber kunne se insulin ved spidsen af kanylen.

— Hoyvis du ikke kan se noget insulin, skal du
gentage primingtrin 6 til 8, dog hejst 4 gange.

— Hyvis du stadig ikke kan se noget insulin, skal
du skifte kanylen og gentage primingtrin 6 til
8.

Sma luftbobler er normale og vil ikke pavirke din
dosis.

Indstil din dosis

Du kan give fra en halv (0,5 enhed) til 30 enheder i en enkelt indsprejtning.

Hvis din dosis er hgjere end 30 enheder, er du nedt til at give dig selv mere end én

indsprejtning.

— Sperg sundhedspersoner til rads, hvis du har brug for hjelp til at opdele din dosis.
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— For hver indsprejtning skal du bruge en ny kanyle og gentage primingtrinene.

— Hvis du sedvanligvis har brug for mere end 30 enheder, skal du sperge sundhedspersoner,
om en anden Lyumjev KwikPen vil vaere bedre for dig.

Trin 9:
. Indstil antallet af enheder, du skal indsprajte,

ved at dreje pa doseringsknappen.

Doseringsindikatoren ber vise din dosis.

— Pennen indstilles med en halv enhed (0,5)
ad gangen.

— Doseringsknappen klikker, nar du drejer
pa den.

— Indstil ikke din dosis ved at telle klik, da @
dette kan give en forkert dosis. I s fald
kan du fa for meget eller for lidt insulin.

— Du kan korrigere din dosis ved at dreje pa Eksempel: 4 enheder

doseringsknappen i begge retninger, indtil vises 1 .
den korrekte dosis vises af doseringsvinduet
doseringsindikatoren. ‘
— Hele enheder er trykt pé doseringsskiven. . 1 A o/ |
Eksemplet til hejre viser 4 enheder. i - ’

— De halve enheder er vist som linjer
mellem de hele enheder. Eksemplet til
hejre viser 10,5 enheder.

Eksempel: 10 2 (10,5)

enheder vises i

. Du skal altid kontrollere tallet i doseringsvinduet
doseringsvinduet for at sikre, at du har
indstillet den korrekte dosis.

. Det er ikke muligt at indstille flere enheder, end der er tilbage i Pennen.
. Hvis du har brug for at indsprejte mere end det antal enheder, der er tilbage i Pennen, kan du
enten:

— indsprejte den resterende mangde i Pennen, og derefter bruge en ny Pen til at supplere med
den manglende dosis,

eller

— tage en ny Pen og indsprejte den fulde dosis.

. Det er normalt at kunne se en lille mangde tilbagevarende insulin i Pennen, som du ikke kan
indsprajte.

Indsprejtning

. Indsprgjt insulinen som anvist af sundhedspersoner.

. Skift injektionssted ved hver indsprejtning.

. Du mi ikke forsgge at @ndre dosis under indsprejtning.
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Trin 10:

Vealg injektionssted.

Lyumjev indsprgjtes under huden
(subkutant) p&d maven, balderne, lar eller
overarme.

After huden med en serviet, og lad huden
terre, for du indsprejter din dosis.

Trin 11:

Forsag ikke at indsprejte insulinen ved at dreje
pé doseringsknappen. Du vil ikke {2 tilfort din
insulin ved at dreje pa doseringsknappen.

For kanylen ind i huden.

Tryk doseringsknappen helt ind.

Bliv ved med at holde
doseringsknappen inde,
mens du langsomt teeller
til 5, for du treekker kanylen
ud.
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Trin 12:
. Traek kanylen ud af huden.

— Det er normalt at se en drébe insulin
ved kanylens spids. Det har ingen
betydning for din dosis.

. Kontrollér tallet i doseringsvinduet.

— Hvis duseret“0”1
doseringsvinduet, har du faet hele
den dosis, som du havde indstillet.

— Hvis du ikke ser et 70”1
doseringsvinduet, har du ikke faet
hele dosen. Genindstil ikke. Stik
kanylen ind 1 huden og afslut
indsprejtningen.

— Hyvis du stadig ikke mener at have
faet hele den dosis, som du har
indstillet til din indsprejtning, ma du
ikke begynde forfra eller gentage
indsprejtningen. Mal dit
blodsukker, som sundhedspersoner
har vist dig.

— Hvis du normalt skal give dig selv 2
indsprejtninger for at f hele dosen,
skal du huske at foretage den anden
indsprgjtning.

Stemplet bevaeger sig kun lidt ved hver
indsprejtning, og du bemarker maske ikke, at
det bevaeger sig.

Hvis du kan se blod pa huden, efter du har
trukket kanylen ud, tryk da let pa
injektionsstedet med en serviet eller gaze. Du
ma ikke gnide pa hudomrédet.
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Efter indsprgjtningen

Trin 13:
. Seet forsigtigt den ydre kanylehatte pa.

Trin 14:
. Skru kanylen med kanylehzatten af, og

bortskaf den som beskrevet nedenfor (se
afsnittet "Bortskaffelse af Penne og
kanyler”).

. Opbevar ikke Pennen med kanylen pésat for
at undga lekage, tilstopning af kanylen og

indtreengning af luft i Pennen.

Trin 15:
. Sat penheetten pa igen ved at holde o

haetteklipsen pa linje med
doseringsindikatoren og skub derefter

penhatten lige pa.

Bortskaffelse af Penne og kanyler

. Kassér brugte kanyler i en engangsbeholder til spidse genstande eller en hérd plastikbeholder
med et sikkert 1dg. Du m4 ikke smide kanyler direkte ud i dit husholdningsaffald.

. Genbrug ikke den fyldte engangsbeholder.

. Sperg sundhedspersoner til rdds om, hvordan du bortskaffer Pennen og engangsbeholderen
ordentligt.
. Anvisningen omkring handtering af kanyler erstatter ikke lokale instrukser, sundhedspersonalets

regler eller institutionens instrukser.

Problemlesning

. Hvis du ikke kan fjerne penhatten, vrid da forsigtigt heetten frem og tilbage, og traeck den
derefter lige af.

. Hvis doseringsknappen er sver at trykke ind:
— det kan hjelpe, hvis doseringsknappen trykkes langsommere ind, nar du indsprajter.
— kanylen kan vere tilstoppet. Pasat en ny kanyle og prime Pennen.

— der kan vare stov, mad eller vaeske inde i Pennen. Bortskaf Pennen og tag en ny.

Hvis du har spergsmal eller problemer med din Lyumjev 100 enheder/ml Junior KwikPen, kan du
kontakte sundhedspersoner for at fa hjelp. Du kan ogsa kontakte Eli Lilly Danmark A/S.

Dokumentet blev senest a&ndret:
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen, injektionsvaeske, oplesning, i fyldt pen
insulin lispro

Hver Tempo Pen leverer 1 — 60 enheder i trin af 1 enhed i en enkelt injektion.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

. Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

. Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen
3. Sadan skal du bruge Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen, injektionsvaske, oplesning, i fyldt pen indeholder det aktive
stof insulin lispro. Lyumjev bruges til at behandle diabetes mellitus hos voksne, unge og bern fra 1 ar
og derover. Det er et maltidsinsulin, der virker hurtigere end andre laegemidler, der indeholder insulin
lispro. Lyumjev indeholder stoffer, der fremskynder absorptionen af insulin lispro i kroppen.

Diabetes er en lidelse, hvor kroppen ikke danner nok insulin, eller ikke bruger insulin effektivt, hvilket
medforer virkninger som f.eks. forhgjet sukkerniveau i blodet. Lyumjev er et medicinsk
insulinprodukt, der bruges til behandling af diabetes og séledes kontrollerer blodsukkeret. Effektiv
behandling af diabetes med god kontrol af blodsukkeret forhindrer langsigtede komplikationer ved din
diabetes.

Behandling med Lyumjev bidrager til at kontrollere blodsukkeret pa lang sigt og forhindrer
komplikationer ved din diabetes. Lyumjev nér sin maksimale virkning 1-3 timer efter injektionen, og
virkningen varer i op til 5 timer. Du skal bruge Lyumjev ved starten af méltidet eller op til 20 minutter
efter starten pa maltidet.

Din laege kan bede dig om at bruge Lyumjev samt et lengerevirkende eller intermediart virkende
insulin. Skift ikke insulin, medmindre din lge beder dig om det.

Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen er en fyldt éngangspen, der indeholder 3 ml (300 enheder,
100 enheder/ml) insulin lispro. En Tempo Pen indeholder flere doser insulin. Termpo Pen indstilles
med 1 enhed ad gangen. Du skal altid kontrollere tallet i doseringsvinduet, der viser antallet af
enheder. Du kan indsprojte fra 1 til 60 enheder i én indsprejtning. Hvis dosen er mere end 60
enheder, skal du give dig selv mere end én indsprejtning.
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen

Brug IKKE Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen

o hvis du feler, at dit blodsukker falder (hypoglykeemi). Senere i denne indlagsseddel beskrives,
hvordan du skal behandle lavt blodsukker (se punkt 3 under "Hvis du har brugt for meget
Lyumjev™).

o hvis du er allergisk over for insulin lispro eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Lyumjev.

Hvis du ikke ser s& godt, har du brug for hjeelp fra en person, der er treenet i at give injektioner.

o Lavt blodsukker (hypoglykami).

Lavt blodsukker kan vaere alvorligt, og ubehandlet hypoglyleemi kan endda medfere ded.

Lyumjev begynder at seenke blodsukkeret hurtigere end nogle af de andre maltidsinsuliner. Hvis der
opstar hypoglykami, kan du opleve det tidligere efter en indsprejtning med Lyumjev. Hvis du ofte har
hypoglykami eller har sveert ved at maerke det, skal du tale med din laege eller sygeplejerske om det.
Hyvis dit blodsukkerniveau er velkontrolleret med din nuvarende insulinbehandling eller langvarig
diabetes, fornemmer du maske ikke advarselssymptomerne, nér dit blodsukker bliver for lavt.
Advarselssymptomer beskrives senere i denne indlaegsseddel. For symptomer henvises til
“Almindelige problemer ved diabetes”.

Du mé derfor grundigt overveje, hvornar du vil l&egge dine maltider, hvor ofte du vil dyrke motion og
hvor meget. Du skal ogsé holde ngje gje med dit blodsukkerniveau ved ofte at male dit blodsukker.
Zndringer i de typer af insulin, som du bruger, kan fa dit blodsukker til at stige eller falde for meget.
Det kan veere nodvendigt at foretage hyppigere blodsukkermalinger, hvis du har risiko for lavt
blodsukker. Din leege bliver méske nedt til at @ndre doserne af dine andre insulinprodukter.

. Forhgjet blodsukker (hyperglykemi).

Hvis du stopper med at bruge eller ikke bruger nok insulin, kan det medfere forhgjet blodsukker
(hyperglykeemi) og diabetisk ketoacidose, som er alvorlige tilstande, der kan medfere ded. For
symptomer henvises til “Almindelige problemer ved diabetes”.

. Hvis din insulinbehandling kombineres med en klasse af diabetesleegemidler kaldet
thiazolidindioner eller glitazoner, f.eks. pioglitazon, skal du hurtigst muligt fortzelle din leege,
hvis du oplever tegn pé hjertesvigt som f.eks. usedvanlig dndened eller hurtig vegtstigning
eller lokal haevelse forarsaget af veeskeophobning (edem).

o Hvis du oplever en alvorlig allergisk reaktion over for insulin eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Lyumjev, skal du stoppe med at bruge dette leegemiddel og straks kontakte
skadestuen.

o Kontrollér altid insulinets navn og type pa pakningen og etiketten, nar du far det fra apoteket.
Ver opmarksom pa, at du far det Lyumjev-produkt, som din lage har sagt, at du skal bruge.

o Behold kartonen eller skriv kartonens batchnummer ned. Hvis du oplever en bivirkning, kan du
sa angive dette nummer, nér du indberetter bivirkningen, se “Indberetning af bivirkninger”.

o Du skal altid bruge en ny kanyle til hver indsprejtning for at forhindre infektioner og tilstopning

af kanylen. Hvis en kanyle er tilstoppet, skal den udskiftes med en ny kanyle.

o Hudforandringer p4a injektionsstedet.

Injektionsstedet ber lgbende skiftes for at forebygge hudforandringer, f.eks. knuder under huden. Hvis
du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det veere, at insulinet ikke virker sa godt (se afsnittet
”Sadan skal du bruge Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen”). Kontakt leegen, hvis du for gjeblikket
injicerer i et omrade med knuder, for du begynder at injicere i et andet omrdde. Det kan veere, at leegen
vil fortelle dig, at du skal tjekke dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre
antidiabetiske laegemidler.
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Tempo Pen indeholder en magnet. Hvis du har et medicinsk udstyr monteret som fx en pacemaker, vil
den sandsynligvis ikke virke korrekt, hvis Tempo Pen bliver holdt for tet pa den. Magnetfeltet
straekker sig til ca. 1,5 cm.

Bern og unge
Laegemidlet anbefales ikke til brug hos bern under 1 ar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Lyumjev

Forteel det altid til leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for
nylig har brugt andre l&egemidler eller planleegger at bruge andre laegemidler. Nogle laegemidler
pavirker dit blodsukkereniveau - det kan betyde, at din insulindosis skal endres.

Dit blodsukkerniveau kan falde (hypoglykami), hvis du bruger:

andre leegemidler for diabetes (orale og injicerbare)

sulfapraeparater (til infektioner)

acetylsalicylsyre (til smerter og let feber og til at forhindre dannelse af blodpropper)

visse antidepressive midler (monoaminooxidasehe&emmere eller selektive

serotoningenoptagshaemmere)

o visse angiotensinkonverterende enzym (ACE)-hammere (f.eks. captopril, enalapril) (for visse
hjerteproblemer eller forhgjet blodtryk)

. angiotensin II-receptorblokkere (for hgjt blodtryk eller hjerteproblemer)

. somatostatinanaloger (f.eks. octreotid, der bruges til at behandle en sjelden lidelse, der

involverer for meget vaksthormon)

Dit blodsukkerniveau kan stige (hyperglykami), hvis du tager:

danazol (for endometriose)

p-piller (prevention)

skjoldbruskkirtelhormon (for skjoldbruskkirtelproblemer)

humant vaeksthormon (ved veeksthormonmangel)

vanddrivende midler (ved forhgjet blodtryk eller vaeskeophobning i kroppen
sympatomimetiske midler (for alvorlige allergiske reaktioner eller anvendt i visse
forkelelsesmidler)

. kortikosteroider (til behandling af astma eller autoimmune tilstande)

Betablokkere (anvendt ved forhgjet blodtryk, arytmier eller angina) ger det svarere at genkende
advarselstegnene pa lavt blodsukker.

Brug af Lyumjev sammen med alkohol
Dit blodsukkerniveau kan enten stige eller falde, hvis du drikker alkohol. Den ngdvendige mangde
insulin kan derfor @ndre sig. Du skal derfor male dit blodsukker oftere end saedvanligt.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lege, sygeplejersken eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel. Dit
insulinbehov vil sedvanligvis nedseattes under de forste 3 méneder af graviditeten og @ges under de
resterende 6 maneder af graviditeten. Efter fadslen vil dit insulinbehov sandsynligvis vende tilbage til
niveauet inden graviditeten.

Der er ingen begraensninger for behandling med Lyumjev under amning. Hvis du ammer, skal du
maske @ndre dit insulinforbrug eller kost.
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Trafik- og arbejdssikkerhed

Din koncentrations- og reaktionsevne kan vare nedsat, hvis du har hypoglykaemi. Ver opmaerksom pa
dette i alle situationer, hvor du kan bringe dig selv eller andre i fare (f.eks. ved bilkersel eller ved
betjening af maskiner). Du ber drefte med din lege om bilkersel er tilrddeligt, hvis du har:

o hyppige tilfelde af hypoglykemi

o nedsat eller manglende evne til at marke advarselstegn pa hypoglykaemi

Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter laegens, apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du
i tvivl, sa sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

De har fortalt dig precist, hvor meget Lyumjev du skal bruge, hvornar du skal bruge det og hvor ofte.
De vil ogsé fortzelle dig, hvor ofte du skal mede op i diabetesambulatoriet.

For at undga overforsel af sygdomme ma hver pen kun bruges af dig, ogsa selvom kanylen skiftes.
Opbevar altid ekstra insulin og en ekstra injektions udstyr, hvis det skulle blive nedvendigt.
Hyvis du er blind eller svagtseende, har du brug for hjeelp fra en person til at foretage injektionerne.

Din leege kan bede dig om at bruge Lyumjev samt et lengerevirkende eller intermediert virkende
insulin. Indsprejt dem hver for sig. Lyumjev m4 ikke blandes med andet insulin.

Tempo Pen er designet til at virke sammen med Tempo Smart Button. Tempo Smart Button er et
valgfrit ekstraprodukt tilgeengeligt for Tempo Pen, som kan hjelpe med at overfere dosisinformation
til en kompatibel mobilapplikation. Tempo Pen kan bruges med eller uden fastgerelse af Tempo Smart
Button. Se brugsanvisningen, der folger med Tempo Smart Button og mobilapplikationen, for
yderligere informationer.

Hvornar du skal indsprejte Lyumjev
Lyumjev er et maltidsinsulin. Du skal bruge Lyumjev ved starten af maltidet eller 1 - 2 minutter inden
maltidet. Du kan ogsa foretage injektionen op til 20 minutter efter starten pa méltidet.

Hvor meget insulin skal du bruge
Din laege vil beregne din dosis ud fra dit blodsukker og legemsvegt og forklare:

o Hvor meget Lyumjev, du har behov for ved hvert maltid.

o Hvordan og hvornér du skal kontrollere dit blodsukker.

. Hvordan du skal @&ndre din insulindosis afthangigt af dit blodsukkerniveau.

. Hvad du skal gare, hvis du @ndrer din kost eller dine motionsvaner, hvis du er syg, eller hvis du

bruger andre leegemidler.

. Hvis du @ndrer den type af insulin, som du bruger, skal du méske tage mere eller mindre end
for. Dette kan bare vaere ved forste injektion, eller det kan vare en gradvis andring over flere
uger eller méaneder.

Brug ikke Lyumjev

. Hvis det ikke ligner vand. Lyumjev skal vere klar, farveles og uden faste partikler. Kontrollér
dette for hver injektion.

. Hvis Lyumjev ikke har veret opbevaret korrekt (se afsnit 5 “Opbevaring”).

o Hvis pennen pé nogen méde er beskadiget, ma du ikke bruge den.
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Klargering af Tempo Pen (Se brugsanvisningen)

o Vask forst haenderne.

o Les anvisningerne i brug af den fyldte pen. Folg anvisningerne ngje. Her er nogle ting, som du
skal huske.

o Brug en ny kanyle. (Kanyler medfelger ikke).

. Prime din Tempo Pen for hver brug. Herved kontrollerer du, at der kommer insulin ud, og at

luftbobler fjernes fra din Tempo Pen. Der kan stadig vaere sma luftbobler tilbage i pennen. Sméa
luftbobler er normale og vil ikke pévirke din dosis.

o Du skal altid kontrollere tallet i doseringsvinduet, der viser antallet af enheder inden
injektionen.

Indsprejtning af Lyumjev

o Rens huden, for du foretager en indsprejtning.

o Foretag indsprgjtningen under huden (subkutan indsprejtning), som du er blevet instrueret af
din leege eller sygeplejerske.

o Efter indsprejtningen skal du lade kanylen blive i huden i 5 sekunder for at vere sikker pé, at du

far hele din dosis. Var opmarksom pé at foretage indsprejtningen mindst 1 cm fra forrige
indstikssted og at skifte indstikssted (overarm, lar, balde eller maveregion).

o Hvis du ikke har nok insulin i pennen til hele dosen, skal du skrive ned, hvor meget du stadig
mangler at tage. Prime en ny pen og indsprgjt den resterende dosis.

o Hvis du har behov for at injicere et andet insulin samtidig med Lyumjev, skal du bruge et andet
indstikssted.

Foretag ikke indsprejtning direkte ind i en blodare.

Efter indsprejtningen

o Umiddelbart efter at du har foretaget indsprejtningen, skal du skrue kanylen af Tempo Pen ved
hjeelp af kanylens ydre hette. Dette vil bevare insulinen steril og forhindre lekage. Det vil ogsé
forhindre luft i at treenge ind i pennen samt tilstopning af kanylen. Del ikke dine kanyler med
andre. Del ikke din pen med andre. St penhatten pa igen.

o Hvis du er usikker p&, hvor meget du har injiceret, s mal dit blodsukker, for du beslutter dig
for, om du skal tage endnu en indsprgjtning.

Yderligere indsprejtninger

o Brug en ny kanyle hver gang du skal bruge en Tempo Pen. Fjern eventuelle luftbobler inden
hver indsprejtning. Du kan se, hvor meget insulin der er tilbage, ved at holde Tempo Pennen
med kanylen opad.

o Nér Tempo Pennen er tom, ma du ikke bruge den igen.

Hyvis du har brugt for meget Lyumjev
Hvis du indsprgjter for meget Lyumjev eller er usikker pa, hvor meget du har injiceret, kan det ske, at
dit blodsukker bliver for lavt. Mal dit blodsukker.

Hvis dit blodsukker er lavt (hypoglykemi), og du kan behandle dig selv, skal du spise
druesukkertabletter, sukker eller drikke en sukkerholdig drik. Derefter ber du spise frugt, kiks eller
brad efter din leeges eller sygeplejerskes rad og hvile dig. Dette vil ofte hjelpe dig over et tilfelde af
lavt blodsukker eller en mindre insulinoverdosis. Mal dit blodsukker igen efter 15 - 20 minutter, indtil
det er stabiliseret.

Hvis du ikke kan behandle dig selv (sver hypoglykeemi), fordi du feler dig svimmel, svag, forvirret,
har gangbesver, taber bevidstheden eller far et krampeanfald, skal du maske behandles med glukagon.
Dette kan gives af en person, som ved, hvordan man bruger det. Spis glucose eller sukker efter
glukagon. Hvis glukagon ikke virker, skal du indlegges, eller der skal ringes til skadestuen. Bed din
leege om at fortaelle dig om glukagon.

Fortel alle, du er sammen med, at du har diabetes. Fortel dem, hvad der kan ske, hvis dit blodsukker
bliver for lavt, herunder risikoen for at besvime.
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Fortael dem, at hvis du besvimer, skal de vende dig om pé siden for at undgé kvalning, straks kontakte
en leege og undlade at give dig mad eller drikke, da du kan blive kvalt.

Hvis du har glemt at tage Lyumjev

Hvis du glemmer at tage din insulin, ikke bruger nok eller hvis du er usikker pa, hvor meget du har
injiceret, kan det ske, at dit blodsukker bliver for hgjt (hyperglykemi). Mél dit blodsukker for at
bestemme, om der er behov for en dosis insulin. Genoptag din sedvanlige doseringsplan ved dit naeste
maltid.

Hyvis du holder op med at tage Lyumjev
Du mé ikke stoppe med at tage insulin eller &ndre din insulinbehandling, medmindre din leege beder
dig om det. Hvis du bruger mindre Lyumjev, end du har brug for, kan dit blodsukker blive for hgjt.

Hyvis forhgjet blodsukker (hyperglykemi) ikke behandles, kan det blive meget alvorligt og forarsage
hovedpine, kvalme, opkastning, mavesmerter, dehydrering, bevidstleshed, koma eller i verste fald
daden (se punkt 4).

De tre enkle trin til at nedsette risikoen for hypoglykaemi eller hyperglykemi er:

o Opbevar altid en ekstra pen i tilfeelde af, at du mister din Tempo Pen, eller den bliver
beskadiget.

. Medbring altid noget, der viser, at du er diabetiker.

. Hav altid sukker pa dig.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Lavt blodsukker (hypoglykzemi) er meget almindeligt (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10
personer). Det kan veere meget alvorligt. Hvis dit blodsukkerniveau falder for meget, kan du blive
bevidstles. Alvorlig hypoglykeemi kan forarsage hjerneskade og vare livstruende. Hvis du har
symptomer pé lavt blodsukker, skal du straks gere noget for at {4 det til at stige. Se punkt 3 under
‘Hvis du har brugt for meget Lyumjev’.

Allergiske reaktioner er almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer). De kan vare
svere og kan omfatte folgende symptomer:

¢ udslat og klge pa hele kroppen e faldende blodtryk
e vejrtreekningsbesveaer e hjertebanken
e hvasende vejrtraekning e svedtendens

Hyvis du oplever en alvorlig allergisk reaktion (herunder anafylaktisk anfald) over for insulin eller et
af de evrige indholdsstoffer i Lyumjev, skal du stoppe med at bruge dette leegemiddel og straks
kontakte skadestuen.

Andre bivirkninger omfatter

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

Reaktioner pa injektionsstedet. Nogle oplever redme, smerter, haevelse eller klge 1 omradet omkring
insulininjektionen. Dette fortager sig som regel inden for et par minutter til et par uger uden behov for
at stoppe med at tage Lyumjev. Fortal din leege, hvis du oplever reaktioner pa injektionsstedet.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
Hudforandringer pé injektionsstedet: Hvis du injicerer insulin for ofte pa samme sted, kan fedtvaevet
enten skrumpe (lipoartrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi). Knuder under huden kan ogsa skyldes
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ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan amyloidose). Hvis du injicerer insulinet i et omrade
med knuder, kan det vere, at insulinet ikke virker s& godt. Skift injektionssted ved hver injektion for at
forebygge disse hudforandringer.

Andre potentielle bivirkninger
Hevelse af arme og ankler pd grund af veeskeophobning (edem), iszr i starten af insulinbehandlingen
eller under en @ndring af din diabetesmedicin.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette legemiddel.

Almindelige problemer med diabetes

Lavt blodsukker
Lavt blodsukker (hypoglykami) betyder, at der ikke er nok sukker i blodet. Dette kan skyldes, at
o du tager for meget Lyumjev eller andet insulin,
du springer et maltid over, det bliver forsinket, eller at du endrer din kost,
du motionerer eller arbejder for hardt lige for eller efter et maltid
du har en infektion, eller du er syg (specielt diarré eller opkastning),
der er en @ndring i dit behov for insulin, f.eks. hvis du taber dig, eller du har nyre- eller
leverproblemer, der forverres.
Se punkt ‘Hvis du har brugt for meget Lyumjev.’

De forste symptomer pé for lavt blodsukker kommer sedvanligvis hurtigt og inkluderer:

treethed

hjertebanken

nervgsitet eller kulderystelser
kvalme

hovedpine

koldsved

Hvis du ikke er sikker pa advarselssymptomerne, ber du undga situationer som f.eks. bilkersel, hvor
du selv eller andre kan komme i fare pa grund af hypoglykemi.

Hejt blodsukker (hyperglykami) og diabetisk ketoacidose
Hyperglykaemi (for meget sukker i blodet) betyder, at glucoseniveauet i din krop er for hajt.
Hyperglykami kan vere forarsaget af:

o at du ikke tager din insulin,

o at du tager mindre insulin, end din krop har behov for,

o en ubalance mellem den mangde kulhydrater, som du spiser, og den insulin, som du tager, eller
o feber, infektion eller folelsesmaessig ubalance.

De tidlige symptomer pa hyperglykemi er:
. kraftig torst

hovedpine

sevnighed

hyppigere vandladning

Hyperglykemi kan fere til diabetisk ketoacidose. De forste symptomer viser sig langsomt over mange
timer eller dage. Yderligere symptomer inkluderer:
. kvalme og/eller opkastning
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smerter i maveregionen

hurtig puls

tung vejrtrekning

moderate eller store mangder ketoner i urinen. Der dannes ketoner, nér kroppen forbrander fedt
for at {4 energi i stedet for glukose.

Hvis du oplever et eller flere af disse symptomer og hgjt sukkerniveau, skal du straks sege laege.
Se punktet ‘Hvis du har glemt at tage Lyumjev’.

Sygdom

Hvis du er syg, seerligt hvis du har kvalme eller opkastning, kan dit insulinbehov @&ndre sig. Selv nar
du ikke spiser normalt, har du stadig brug for insulin. Test din urin eller dit blod, felg de
almindelige regler ved sygdom og informér din laege.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pd etiketten og pa asken. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Inden forste anvendelse

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter forste anvendelse

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Ma ikke nedfryses.

Ma ikke opbevares i koleskab.

Tempo Pen ma ikke opbevares med kanylen pésat. Behold hatten pa pennen for at beskytte mod lys.
Bortskaf efter 28 dage, ogsa selvom noget af oplesningen er tilbage.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide l&egemiddelrester i aflgbet eller toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen, injektionsvaeske, oplesning indeholder

. Det aktive stof er insulin lispro. Hver ml oplosning indeholder 100 enheder insulin lispro. En
Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen indeholder 300 enheder insulin lispro i 3 ml oplesning.
o @vrige indholdsstoffer: metacresol, glycerol, magnesiumchloridhexahydrat,

natriumcitratdihydrat, treprostinilnatrium, zinkoxid og vand til injektionsvaesker.
Natriumhydroxid eller saltsyre kan vere tilsat for at justere surhedsgraden (pH) (se slutningen
af punkt 2 under ‘Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen indeholder natrium’).

. Tempo Pen indeholder en magnet (se pkt. 2, ”Advarsler og forsigtighedsregler”).
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Udseende og pakningssterrelser

Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen, injektionsvaeske, oplesning er en klar, farveles, vandig
oplesning i en fyldt pen.

Hver fyldt pen indeholder 300 enheder (3 milliliter).

Pakningssterrelser pa 5 eller en multipakning med 10 (2 x 5) fyldte penne.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen er markegra. Doseringsknappen er merkegrd med havede kanter
pa hele siden. Etiketten er blé, gren og hvid. Hver Lyumjev Tempo Pen leverer 1 — 60 enheder i trin af
1 enhed i en enkelt injektion.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Holland

Fremstiller

Lilly France.

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Frankrig

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen:

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
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
TI1 "Enu Jlunu Henepnaun" 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

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 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

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

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

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EArGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
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Espaiia 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 55 49 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
Kvmpog 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

Denne indlaegsseddel blev senest zendret
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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Brugsanvisning

Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen, injektionsvaeske, oplesning, i fyldt pen
insulin lispro

LZAS VENLIGST DENNE BRUGSANVISNING INDEN BRUG

Lees brugsanvisningen for du begynder at bruge Lyumjev og hver gang du far en ny Lyumjev Tempo
Pen, da brugsanvisningen kan vaere opdateret med ny information. Brugsanvisningen erstatter ikke
samtaler med sundhedspersoner angaende din sygdom eller din behandling.

Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen (“Pen”) er en fyldt éngangspen, der indeholder 3 ml
(300 enheder, 100 enheder/ml) insulin lispro injektionsvaeske, oplasning.

. Sundhedspersoner vil fortelle dig, hvor mange enheder der skal vere i en dosis, og hvordan du
skal indsprejte den dosis insulin, du har faet ordineret.
. Du kan give dig selv mere end 1 dosis fra Pennen.

. Hver gang du drejer doseringsknappen, far du 1 enhed insulin. Du kan indsprejte fra 1 til
60 enheder i én indsprejtning.

. Hyvis din dosis er hegjere end 60 enheder, er du nedt til at give dig selv mere end én
indsprejtning. Du skal altid kontrollere tallet i doseringsvinduet for at sikre, at du har indstillet
den korrekte dosis.

. Stemplet beveger sig kun lidt ved hver indsprejtning, og du bemaerker méske ikke, at det
beveger sig. Stemplet nar forst enden af cylinderampullen, nar du har féet alle 300 enheder i
Pennen.

Tempo Pen er designet til at virke sammen med Tempo Smart Button. Tempo Smart Button er et
valgfrit produkt, som kan fastgeres til Tempo Pen doseringsknappen og hjalper med at overfore
dosisinformation om Lyumjev fra Tempo Pennen til en kompatibel mobilapplikation. Tempo Pen
injicerer insulin med eller uden fastgerelsen af Tempo Smart Button. Din Tempo Smart Button skal
veaere fastgjort til en Tempo Pen for at kunne optage eller overfare data om dosis. Tryk
doseringsknappen lige ned pd Tempo Smart Button indtil du herer et klik eller foler, at Tempo Smart
Button er pa sin plads. Se brugsanvisningen som felger med Tempo Smart Button og
mobilapplikationen, for at overfere data til mobilapplikation.

Del ikke din Lyumjev Tempo Pen med andre, selvom du har skiftet kanylen. Du mé ikke
genbruge eller dele kanyler med andre. Du kan smitte andre, eller de kan smitte dig med en
alvorlig infektion.

Denne Pen anbefales ikke til blinde eller svagtseende uden hjzlp fra en person, som er trenet i brug af
Pennen.

Lyumjev Tempo Pens dele

Penhette Holder til cylinderampul Etiket Doseringsindikator

Heetteklips Gummiforsegling Stempel  Pennens base Doserings- Doserings-
vindue knap
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Kanyledele Doseringsknap
(Kanyler medfelger ikke)

== E€{)

Ydre kanyle- Indre kanyle- Kanyle  Papirflig
heette haette

Sadan genkender du din Lyumjev Tempo Pen

*  Pennens farve: Morkegra
*  Doseringsknap: Bl4 med havede kanter pa hele siden
» Etiket: BIl4, gron og hvid

Ting du skal bruge til indsprejtningen
. Lyumjev Tempo Pen
. Kanyler, som passer til Tempo Pen (BD [Becton, Dickinson and Company] kanyler anbefales)

. Serviet eller gaze
Kanyler, Serviet eller gaze er ikke inkluderet.

Klargering af Pennen
. Vask dine hender med sebe og vand.

. Kontrollér Pennen for at sikre, at du tager den korrekte type insulin. Dette er isar vigtigt, hvis
du bruger mere end én type insulin.

. Brug ikke Pennen efter udlgbsdatoen, som stér pa etiketten, eller i mere end 28 dage efter, at du
forste gang brugte Pennen.

. Brug altid en ny kanyle ved hver indsprejtning for at forebygge infektioner og tilstopning af
kanylen.

Trin 1:
. Treek penhetten lige af.

— Fjern ikke Pennens etiket. {:1
. Aftor gummiforseglingen med en serviet. @ [-

Trin 2:
. Kontrollér veesken i Pennen.
. Lyumjev skal vere klar og farvelgs. Brug

ikke legemidlet, hvis det er uklart, farvet
eller indeholder partikler eller klumper.
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Trin 3:
. Tag en ny kanyle.

. Traek papirfligen af den ydre kanylehatte.

Trin 4:
. Saet kanylen med kanylehaetten lige pé i
pennen, og drej kanylen, indtil den sidder
fast. 7] |
=\, S
J
Trin 5:

. Traek den ydre kanylehatte af og behold den.

. Treek den indre kanylehzatte af, og smid den

=
ud. Behold ‘B:Iortskaf ug

Priming af Pennen

Prime inden hver indsprejtning.
. Nar du primer Pennen, fjerner du eventuel luft fra kanylen og cylinderampullen, der métte have
samlet sig under normal brug, og sikrer, at Pennen fungerer ordentligt.

. Hvis du ikke primer inden hver indsprejtning, kan du fa for meget eller for lidt insulin.

Trin 6:
. For at prime Pennen, skal du indstille 2

enheder ved at dreje doseringsknappen.

Trin 7:
. Hold Pennen lodret med kanylen opad. Bank

let med en finger pé holderen til
cylinderampullen for at samle luft i toppen.

Trin 8:
. Bliv ved med at holde Pennen med kanylen

opad. Tryk indtil doseringsknappen er helt i

bund og ”0” kan ses i doseringsvinduet. Hold
doseringsknappen inde og teel langsomt til 5.

Du ber kunne se insulin ved spidsen af kanylen.

— Hvis du ikke kan se noget insulin, skal du
gentage primingtrin 6 til 8, dog hgjst 4
gange.
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— Hyvis du stadig ikke kan se noget insulin, i

skal du skifte kanylen og gentage

primingtrin 6 til 8.

Sma luftbobler er normale og vil ikke pavirke din N
dosis.
Indstil din dosis
. Du kan indsprgjte fra 1 til 60 enheder i én indsprejtning.
. Hvis din dosis er hgjere end 60 enheder, er du nedt til at give dig selv mere end én
indsprgjtning.

- Sperg sundhedspersoner til rads, hvis du har brug for hjelp til at opdele din dosis.

- For hver indsprgjtning skal du bruge en ny kanyle og gentage primingtrinene.

Trin 9:
. Indstil antallet af enheder, du skal indspraijte,

ved at dreje pa doseringsknappen.
Doseringsindikatoren ber vise din dosis.

— Pennen indstilles med 1 enhed ad gangen.

Doseringsknappen klikker, nar du drejer
pa den.

— Indstil ikke din dosis ved at telle klik, da
dette kan give en forkert dosis. I s fald
kan du fa for meget eller for lidt insulin.

r— |

— Du kan korrigere din dosis ved at dreje pa .
doseringsknappen i begge retninger, indtil
den korrekte dosis vises af Eksempel: 12
doseringsindikatoren. enheder vises i

— Lige tal er trykt pa doseringsskiven. doseringsvinduet

Eksemplet til hgjre viser 12 enheder.

— Ulige tal, efter tallet 1, er vist som streger 2
mellem tallene. Eksemplet til hgjre viser ﬁéj‘ 3
25 enheder. - 8

. Du skal altid kontrollere tallet i
doseringsvinduet for at sikre, at du har

indstillet den korrekte dosis. Eksempel: 25
enheder vises i
doseringsvinduet
. Det er ikke muligt at indstille flere enheder, end der er tilbage i Pennen.
. Hvis du har brug for at indsprejte mere end det antal enheder, der er tilbage i Pennen, kan du
enten:

— indsprejte den resterende mangde i Pennen, og derefter bruge en ny Pen til at supplere med
den manglende dosis,

eller
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— tage en ny Pen og indsprgjte den fulde dosis.

Det er normalt at kunne se en lille mangde tilbagevarende insulin i Pennen, som du ikke kan
indsprajte.

Indsprejtning

Indsprejt insulinen som anvist af sundhedspersoner.
Skift injektionssted ved hver indsprejtning.

Du ma ikke forsgge at eendre dosis under indsprgjtning.

Trin 10:
. Velg injektionssted.

Lyumjev indsprgjtes under huden
(subkutant) p4 maven, balderne, lar eller
overarme.

. After huden med en serviet, og lad
huden terre, for du indsprejter din dosis.

Trin 11:
. Fer kanylen ind i huden.

. Tryk doseringsknappen helt ind.

. Bliv ved med at holde
doseringsknappen inde,
mens du langsomt tzeller
til 5, for du treekker
kanylen ud.

Forseg ikke at indsprejte insulinen ved at dreje
pa doseringsknappen. Hvis du drejer pa
doseringsknappen, vil du ikke fa din insulin.

157



Trin 12:
. Traek kanylen ud af huden.

— Det er normalt at se en drabe insulin ved
kanylens spids. Det har ingen betydning for
din dosis.

. Kontrollér tallet i doseringsvinduet.

— Huvis du ser et “0” i doseringsvinduet, har
du faet hele den dosis, som du havde
indstillet.

— Huvis du ikke ser et ”0” i doseringsvinduet,
har du ikke faet hele dosen. Genindstil
ikke. Stik kanylen ind i huden og afslut
indsprejtningen.

— Hvis du stadig ikke mener at have féet hele
den dosis, som du har indstillet til din
indsprejtning, ma du ikke begynde forfra
eller gentage indsprgjtningen. Mal dit
blodsukker, som sundhedspersoner har vist
dig.

— Hvis du normalt skal give dig selv 2
indsprejtninger for at fa hele dosen, skal du
huske at foretage den anden indsprejtning.

Stemplet beveger sig kun lidt ved hver indsprejtning,
og du bemarker maske ikke, at det bevager sig.

Hvis du kan se blod pa huden, efter du har trukket
kanylen ud, tryk da let pa injektionsstedet med en
serviet eller gaze. Du ma ikke gnide pa hudomradet.

Efter indsprgjtningen

Trin 13:
. Seet forsigtigt den ydre kanylehatte pa.

Trin 14:
. Skru kanylen med kanylehzatten af, og bortskaf

den som beskrevet nedenfor (se afsnittet
“Bortskaffelse af Penne og kanyler”).

. Opbevar ikke Pennen med kanylen pasat for at
undga laekage, tilstopning af kanylen og
indtrengning af luft i Pennen.
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Trin 15:
. Saet penhetten pé igen ved at holde

hetteklipsen pa linje med doseringsindikatoren
og skub derefter penhztten lige pa.

Bortskaffelse af penne og kanyler

. Kassér brugte kanyler i en engangsbeholder til spidse genstande eller en hard plastikbeholder
med et sikkert 14g. Du ma ikke smide kanyler direkte ud i dit husholdningsaffald.

. Genbrug ikke den fyldte engangsbeholder.

. Sperg sundhedspersoner til rdds om, hvordan du bortskaffer Pennen og engangsbeholderen
ordentligt.
. Anvisningen omkring handtering af kanyler erstatter ikke lokale instrukser, sundhedspersonalets

regler eller institutionens instrukser.

Problemlesning
. Hvis du ikke kan fjerne penheetten, vrid da forsigtigt haetten frem og tilbage, og treek den
derefter lige af.

. Hvis doseringsknappen er svar at trykke ind:
— det kan hjelpe, hvis doseringsknappen trykkes langsommere ind, nar du indsprgjter.
— kanylen kan vere tilstoppet. Pasat en ny kanyle og prime Pennen.

— der kan veare stov, mad eller vaeske inde i Pennen. Bortskaf Pennen og tag en ny. Du kan
blive nedt til at & en ny recept fra sundhedspersoner.

Hvis du har spergsmal eller problemer med din Lyumjev 100 enheder/ml Tempo Pen, kan du
kontakte sundhedspersoner for at f hjelp. Du kan ogsa kontakte Eli Lilly Danmark A/S.

Dokumentet blev senest a&ndret:
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen, injektionsvaske, oplesning, i fyldt pen
insulin lispro

Hver KwikPen leverer 1 — 60 enheder i trin af 1 enhed i en enkelt injektion.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

. Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

. Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen
3. Sadan skal du bruge Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen, injektionsveske, oplesning, i fyldt pen indeholder det aktive stof
insulin lispro. Lyumjev bruges til at behandle diabetes hos voksne. Det er et maltidsinsulin, der virker
hurtigere end andre leegemidler, der indeholder insulin lispro. Lyumjev indeholder stoffer, der
fremskynder absorptionen af insulin lispro i kroppen.

Diabetes er en lidelse, hvor kroppen ikke danner nok insulin, eller ikke bruger insulin effektivt, hvilket
medferer virkninger som f.eks. forhgjet sukkerniveau i blodet. Lyumjev er et medicinsk
insulinprodukt, der bruges til behandling af diabetes og séledes kontrollerer blodsukkeret. Effektiv
behandling af diabetes med god kontrol af blodsukkeret forhindrer langsigtede komplikationer ved din
diabetes.

Behandling med Lyumjev bidrager til at kontrollere blodsukkeret pa lang sigt og forhindrer
komplikationer ved din diabetes. Lyumjev nér sin maksimale virkning 1-3 timer efter injektionen, og
virkningen varer i op til 5 timer. Du skal bruge Lyumjev ved starten af méltidet eller op til 20 minutter
efter starten pa maltidet.

Din leege kan bede dig om at bruge Lyumjev samt et leengerevirkende eller intermediert virkende
insulin. Skift ikke insulin, medmindre din lge beder dig om det.

Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen er en fyldt éngangspen, der indeholder 3 ml (600 enheder,

200 enheder/ml) insulin lispro. En KwikPen indeholder flere doser insulin. KwikPen indstilles med 1
enhed ad gangen. Du skal altid kontrollere tallet i doseringsvinduet, der viser antallet af enheder.
Du kan indsprejte fra 1 til 60 enheder i én indsprejtning. Hvis dosen er mere end 60 enheder, skal
du give dig selv mere end én indspregjtning.
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen

Brug IKKE Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen

o hvis du feler, at dit blodsukker falder (hypoglykeemi). Senere i denne indlaegsseddel beskrives,
hvordan du skal behandle lavt blodsukker (se punkt 3 under "Hvis du har brugt for meget
Lyumjev™).

. hvis du er allergisk over for insulin lispro eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

. Lyumjev 200 enheder/ml, injektionsvaeske, oplesning, i fyldt pen (KwikPennen) ma KUN
indsprejtes med denne fyldte pen. Overfor ikke insulin lispro fra din
Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen til en sprejte. Markeringerne pé insulinsprgjten vil ikke
angive dosis korrekt. Det kan medfere alvorlig overdosering, som kan resultere i lavt
blodsukker, der kan bringe dit liv i fare. Overfor ikke insulin fra din Lyumjev 200 enheder/ml
KwikPen til en anden anordning til levering af insulin som f.eks. insulininfusionspumper.

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Lyumjev.
Hvis du ikke ser s& godt, har du brug for hjlp fra en person, der er traenet i at give injektioner.

. Lavt blodsukker (hypoglykami).

Lavt blodsukker kan vaere alvorligt, og ubehandlet hypoglyleemi kan endda medfere ded.

Lyumjev begynder at senke blodsukkeret hurtigere end nogle af de andre maéltidsinsuliner. Hvis der
opstar hypoglykaemi, kan du opleve det tidligere efter en indsprgjtning med Lyumjev. Hvis du ofte har
hypoglykemi eller har sveert ved at meaerke det, skal du tale med din leege eller sygeplejerske om det.
Hyvis dit blodsukkerniveau er velkontrolleret med din nuvearende insulinbehandling eller langvarig
diabetes, fornemmer du maske ikke advarselssymptomerne, nér dit blodsukker bliver for lavt.
Advarselssymptomer beskrives senere i denne indleegsseddel. For symptomer henvises til
“Almindelige problemer ved diabetes”.

Du ma derfor grundigt overveje, hvornar du vil leegge dine maltider, hvor ofte du vil dyrke motion og
hvor meget. Du skal ogsé holde ngje gje med dit blodsukkerniveau ved ofte at male dit blodsukker.
Andringer i de typer af insulin, som du bruger, kan fa dit blodsukker til at stige eller falde for meget.
Det kan vere nedvendigt at foretage hyppigere blodsukkermalinger, hvis du har risiko for lavt
blodsukker. Din leege bliver méske nedt til at @ndre doserne af dine andre insulinprodukter.

. Forhgjet blodsukker (hyperglykaemi).

Hyvis du stopper med at bruge eller ikke bruger nok insulin, kan det medfere forhgjet blodsukker
(hyperglykeemi) og diabetisk ketoacidose, som er alvorlige tilstande, der kan medfere ded. For
symptomer henvises til “Almindelige problemer ved diabetes”.

o Hvis din insulinbehandling kombineres med en klasse af diabeteslaegemidler kaldet
thiazolidindioner eller glitazoner, f.eks. pioglitazon, skal du hurtigst muligt fortzelle din leege,
hvis du oplever tegn pé hjertesvigt som f.eks. usedvanlig &ndened eller hurtig vegtstigning
eller lokal haevelse forarsaget af vaeskeophobning (edem).

o Hvis du oplever en alvorlig allergisk reaktion over for insulin eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Lyumjev, skal du stoppe med at bruge dette laegemiddel og straks kontakte
skadestuen.

o Kontrollér altid insulinets navn og type pé pakningen og etiketten, nar du fér det fra apoteket.
Ver opmarksom pa, at du far det Lyumjev-produkt, som din lage har sagt, at du skal bruge.

o Behold kartonen eller skriv kartonens batchnummer ned. Hvis du oplever en bivirkning, kan du
sé angive dette nummer, nar du indberetter bivirkningen, se “Indberetning af bivirkninger”.

o Du skal altid bruge en ny kanyle til hver indsprejtning for at forhindre infektioner og tilstopning

af kanylen. Hvis en kanyle er tilstoppet, skal den udskiftes med en ny kanyle.
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o Hudforandringer p4a injektionsstedet.

Injektionsstedet ber lobende skiftes for at forebygge hudforandringer, f.eks. knuder under huden. Hvis
du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det veere, at insulinet ikke virker sa godt (se afsnittet
”Sadan skal du bruge Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen”). Kontakt laegen, hvis du for gjeblikket
injicerer i et omrade med knuder, for du begynder at injicere i et andet omrade. Det kan vere, at leegen
vil fortzelle dig, at du skal tjekke dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre
antidiabetiske legemidler.

Bern og unge
Laegemidlet mé ikke anvendes til barn og unge, da det ikke er blevet undersogt hos bern og under
under 18 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med Lyumjev

Forteel det altid til leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for
nylig har brugt andre l&egemidler eller planleegger at bruge andre l&egemidler. Nogle l&egemidler
pavirker dit blodsukkereniveau - det kan betyde, at din insulindosis skal a&ndres.

Dit blodsukkerniveau kan falde (hypoglykami), hvis du bruger:

andre leegemidler for diabetes (orale og injicerbare)

sulfapraeparater (til infektioner)

acetylsalicylsyre (til smerter og let feber og til at forhindre dannelse af blodpropper)

visse antidepressive midler (monoaminooxidasehe&emmere eller selektive

serotoningenoptagshammere)

. visse angiotensinkonverterende enzym (ACE)-hammere (f.eks. captopril, enalapril) (for visse
hjerteproblemer eller forhgjet blodtryk)

o angiotensin [I-receptorblokkere (for hejt blodtryk eller hjerteproblemer)

o somatostatinanaloger (f.eks. octreotid, der bruges til at behandle en sjelden lidelse, der

involverer for meget vacksthormon)

Dit blodsukkerniveau kan stige (hyperglykami), hvis du tager:

danazol (for endometriose)

p-piller (prevention)

skjoldbruskkirtelhormon (for skjoldbruskkirtelproblemer)

humant vaeksthormon (ved vaeksthormonmangel)

vanddrivende midler (ved forhejet blodtryk eller vaeskeophobning i kroppen
sympatomimetiske midler (for alvorlige allergiske reaktioner eller anvendt i visse
forkelelsesmidler)

. kortikosteroider (til behandling af astma eller autoimmune tilstande)

Betablokkere (anvendt ved forhgjet blodtryk, arytmier eller angina) ger det svarere at genkende
advarselstegnene pé lavt blodsukker.

Brug af Lyumjev sammen med alkohol
Dit blodsukkerniveau kan enten stige eller falde, hvis du drikker alkohol. Den ngdvendige mangde
insulin kan derfor @ndre sig. Du skal derfor male dit blodsukker oftere end saedvanligt.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sparge din laege, sygeplejersken eller apotekspersonalet til rdds, for du tager dette leegemiddel. Dit
insulinbehov vil seedvanligvis nedsettes under de forste 3 méaneder af graviditeten og @ges under de
resterende 6 maneder af graviditeten. Efter fadslen vil dit insulinbehov sandsynligvis vende tilbage til
niveauet inden graviditeten.
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Der er ingen begraensninger for behandling med Lyumjev under amning. Hvis du ammer, skal du
maske @ndre dit insulinforbrug eller kost.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Din koncentrations- og reaktionsevne kan vare nedsat, hvis du har hypoglykaemi. Ver opmaerksom pa
dette i alle situationer, hvor du kan bringe dig selv eller andre i fare (f.eks. ved bilkersel eller ved
betjening af maskiner). Du ber drefte med din leege om bilkersel er tilradeligt, hvis du har:

o hyppige tilfelde af hypoglykemi

o nedsat eller manglende evne til at maerke advarselstegn pé hypoglykaemi

Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter laegens, apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du
i tvivl, sa sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

De har fortalt dig precist, hvor meget Lyumjev du skal bruge, hvornar du skal bruge det og hvor ofte.
De vil ogsé fortzelle dig, hvor ofte du skal mede op i diabetesambulatoriet.

For at undga overforsel af sygdomme mé hver pen kun bruges af dig, ogsé selvom kanylen skiftes.

Brug ikke Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen, injektionsvaske, oplasning, i en
insulininfusionspumpe.

Opbevar altid ekstra insulin og en ekstra injektionsanordning, hvis det skulle blive nadvendigt.
Hyvis du er blind eller svagtseende, har du brug for hjelp fra en person til at foretage injektionerne.

Din leege kan bede dig om at bruge Lyumjev samt et l&engerevirkende eller intermedieert virkende
insulin. Indsprejt dem hver for sig. Lyumjev ma ikke blandes med andet insulin.

Hvornar du skal indsprejte Lyumjev
Lyumjev er et maltidsinsulin. Du skal bruge Lyumjev ved starten af maltidet eller 1 - 2 minutter inden
maltidet. Du kan ogsa foretage injektionen op til 20 minutter efter starten pa méaltidet.

Hvor meget insulin skal du bruge
Din laege vil beregne din dosis ud fra dit blodsukker og legemsvegt og forklare:

o Hvor meget Lyumjev, du har behov for ved hvert maltid.

o Hvordan og hvornér du skal kontrollere dit blodsukker.

. Hvordan du skal @&ndre din insulindosis afthangigt af dit blodsukkerniveau.

. Hvad du skal gare, hvis du @ndrer din kost eller dine motionsvaner, hvis du er syg, eller hvis du

bruger andre leegemidler.

. Hvis du @ndrer den type af insulin, som du bruger, skal du méske tage mere eller mindre end
for. Dette kan bare vaere ved forste injektion, eller det kan vaere en gradvis endring over flere
uger eller méaneder.

Brug ikke Lyumjev

. Hvis det ikke ligner vand. Lyumjev skal vere klar, farveles og uden faste partikler. Kontrollér
dette for hver injektion.

. Hvis Lyumjev ikke har veret opbevaret korrekt (se afsnit 5 “Opbevaring”).

o Hvis pennen pé nogen méde er beskadiget, ma du ikke bruge den.
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Klargering af Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen (Se brugsanvisningen)

o Vask forst haenderne.

o Les anvisningerne i brug af den fyldte pen. Folg anvisningerne ngje. Her er nogle ting, som du
skal huske.

o Brug en ny kanyle. (Kanyler medfelger ikke).

. Prime Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen for hver brug. Herved kontrollerer du, at der kommer

insulin ud, og at luftbobler fjernes fra Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen. Der kan stadig vere
sma luftbobler tilbage i pennen. Sma luftbobler er normale og vil ikke pavirke din dosis.
o Du skal altid kontrollere tallet i doseringsvinduet, der viser antallet af enheder.

Indsprejtning af Lyumjev

. Rens huden, for du foretager en indsprgjtning.

. Foretag indsprejtningen under huden (subkutan indsprejtning), som du er blevet instrueret af
din leege eller sygeplejerske.

o Efter indsprgjtningen skal du lade kanylen blive i huden i 5 sekunder for at vere sikker pa, at du

fér hele din dosis. Var opmarksom pa at foretage indsprejtningen mindst 1 cm fra forrige
indstikssted og at skifte indstikssted (overarm, lar, balde eller maveregion).

. Hvis du ikke har nok insulin i pennen til hele dosen, skal du skrive ned, hvor meget du stadig
mangler at tage. Prime en ny pen og indsprejt den resterende dosis.

o Hvis du har behov for at indsprgjte et andet insulin samtidig med Lyumjev, skal du bruge et
andet indstikssted.

o Foretag ikke indsprejtning direkte ind i en blodare.

Efter indsprojtningen

o Umiddelbart efter at du har foretaget indsprejtningen, skal du skrue kanylen af Lyumjev
200 enheder/ml KwikPen ved hjzelp af kanylens ydre hette. Dette vil bevare insulinen steril og
forhindre laekage. Det vil ogsé forhindre luft i at treenge ind i pennen samt tilstopning af
kanylen. Del ikke dine kanyler med andre. Del ikke din pen med andre. Sat penhatten pa
igen.

o Hvis du er usikker pé, hvor meget du har injiceret, s mal dit blodsuker, for du tager en
beslutning om endnu en indsprejtning.

Yderligere indsprejtninger

. Brug en ny kanyle, hver gang du skal bruge en Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen. Fjern
eventuelle luftbobler inden hver indsprgjtning. Du kan se, hvor meget insulin der er tilbage, ved
at holde Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen med kanylen opad.

o Nér Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen er tom, ma du ikke bruge den igen.

Hyvis du har brugt for meget Lyumjev
Hvis du indsprajter for meget Lyumjev eller hvis du er usikker pa, hvor meget du har injiceret, kan det
ske, at dit blodsukker bliver for lavt. Mal dit blodsukker.

Hyvis dit blodsukker er lavt (hypoglykeemi), og du kan behandle dig selv, skal du spise
druesukkertabletter, sukker eller drikke en sukkerholdig drik. Derefter ber du spise frugt, kiks eller
brad efter din leeges eller sygeplejerskes rad og hvile dig. Dette vil ofte hjelpe dig over et tilfelde af
lavt blodsukker eller en mindre insulinoverdosis. Mél dit blodsukker igen efter 15 - 20 minutter, indtil
det er stabiliseret.

Hvis du ikke kan behandle dig selv (sveer hypoglykeemi), fordi du feler dig svimmel, svag, forvirret,
har gangbesver, taber bevidstheden eller far et krampeanfald, skal du maske behandles med glukagon.
Dette kan gives af en person, som ved, hvordan man bruger det. Spis glucose eller sukker efter
glukagon. Hvis glukagon ikke virker, skal du indlegges, eller der skal ringes til skadestuen. Bed din
leege om at forteelle dig om glukagon.

Fortal alle, du er sammen med, at du har diabetes. Fortal dem, hvad der kan ske, hvis dit blodsukker
bliver for lavt, herunder risikoen for at besvime.
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Fortael dem, at hvis du besvimer, skal de vende dig om pé siden for at undgé kvalning, straks kontakte
en leege og undlade at give dig mad eller drikke, da du kan blive kvalt.

Hvis du har glemt at tage Lyumjev

Hvis du glemmer at tage din insulin, ikke bruger nok eller du er usikker pa, hvor meget du har
injiceret, kan det ske, at dit blodsukker bliver for hgjt (hyperglykemi). Mal dit blodsukker for at
bestemme, om der er behov for en dosis insulin. Genoptag din sedvanlige doseringsplan ved dit naeste
maltid.

Hyvis du holder op med at tage Lyumjev
Du mé ikke stoppe med at tage insulin eller &ndre din insulinbehandling, medmindre din leege beder
dig om det. Hvis du bruger mindre Lyumjev, end du har brug for, kan dit blodsukker blive for hgjt.

Hvis forhejet blodsukker (hyperglykeemi) ikke behandles, kan det blive meget alvorligt og forarsage
hovedpine, kvalme, opkastning, mavesmerter, dehydrering, bevidstleshed, koma eller i verste fald
daden (se punkt 4).

De tre enkle trin til at nedsatte risikoen for hypoglykami eller hyperglykemi er:

o Opbevar altid en ekstra pen i tilfeelde af, at du mister din Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen,
eller at den bliver beskadiget.

. Medbring altid noget, der viser, at du er diabetiker.

. Hav altid sukker pa dig.

Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Lavt blodsukker (hypoglykzemi) er meget almindeligt (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10
personer). Det kan veere meget alvorligt. Hvis dit blodsukkerniveau falder for meget, kan du blive
bevidstles. Alvorlig hypoglykeemi kan forarsage hjerneskade og veare livstruende. Hvis du har
symptomer pé lavt blodsukker, skal du straks gere noget for at {4 det til at stige. Se punkt 3 under
‘Hvis du har brugt for meget Lyumjev’.

Allergiske reaktioner er almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer). De kan vare
svere og kan omfatte folgende symptomer:

¢ udslat og klge pa hele kroppen e faldende blodtryk
e vejrtreekningsbesveaer e hjertebanken
e hvasende vejrtraekning e svedtendens

Hyvis du oplever en alvorlig allergisk reaktion (herunder anafylaktisk anfald) over for insulin eller et
af de evrige indholdsstoffer i Lyumjev, skal du stoppe med at bruge dette leegemiddel og straks
kontakte skadestuen.

Andre bivirkninger omfatter

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

Reaktioner pa injektionsstedet. Nogle oplever redme, smerter, haevelse eller klge 1 omradet omkring
insulininjektionen. Dette fortager sig som regel inden for et par minutter til et par uger uden behov for
at stoppe med at tage Lyumjev. Fortal din leege, hvis du oplever reaktioner pa injektionsstedet.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
Hudforandringer pé injektionsstedet: Hvis du injicerer insulin for ofte pa samme sted, kan fedtvaevet
enten skrumpe (lipoartrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi). Knuder under huden kan ogsa skyldes
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ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan amyloidose). Hvis du injicerer insulinet i et omrade
med knuder, kan det vere, at insulinet ikke virker s& godt. Skift injektionssted ved hver injektion for at
forebygge disse hudforandringer.

Andre potentielle bivirkninger
Hevelse af arme og ankler pd grund af veeskeophobning (edem), iszr i starten af insulinbehandlingen
eller under en @ndring af din diabetesmedicin.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette legemiddel.

Almindelige problemer med diabetes

Lavt blodsukker
Lavt blodsukker (hypoglykami) betyder, at der ikke er nok sukker i blodet. Dette kan skyldes, at
o du tager for meget Lyumjev eller andet insulin,
du springer et maltid over, det bliver forsinket, eller at du endrer din kost,
du motionerer eller arbejder for hardt lige for eller efter et maltid
du har en infektion, eller du er syg (specielt diarré eller opkastning),
der er en @ndring i dit behov for insulin, f.eks. hvis du taber dig, eller du har nyre- eller
leverproblemer, der forverres.
Se punkt ‘Hvis du har brugt for meget Lyumjev.’

De forste symptomer pé for lavt blodsukker kommer sedvanligvis hurtigt og inkluderer:

treethed

hjertebanken

nervgsitet eller kulderystelser
kvalme

hovedpine

koldsved

Hvis du ikke er sikker pa advarselssymptomerne, ber du undga situationer som f.eks. bilkersel, hvor
du selv eller andre kan komme i fare pa grund af hypoglykemi.

Hejt blodsukker (hyperglykami) og diabetisk ketoacidose
Hyperglykaemi (for meget sukker i blodet) betyder, at glucoseniveauet i din krop er for hajt.
Hyperglykemi kan vere forarsaget af:

J at du ikke tager din insulin,

o at du tager mindre insulin, end din krop har behov for,

o en ubalance mellem den mangde kulhydrater, som du spiser, og den insulin, som du tager, eller
o feber, infektion eller folelsesmassig ubalance.

De tidlige symptomer pa hyperglykemi er:
. kraftig torst

hovedpine

sevnighed

hyppigere vandladning

Hyperglykemi kan fore til diabetisk ketoacidose. De forste symptomer viser sig langsomt over mange
timer eller dage. Yderligere symptomer inkluderer:
. kvalme og/eller opkastning
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smerter i maveregionen

hurtig puls

tung vejrtrekning

moderate eller store mangder ketoner i urinen. Der dannes ketoner, nér kroppen forbrander fedt
for at {4 energi i stedet for glukose.

Hvis du oplever et eller flere af disse symptomer og hgjt sukkerniveau, skal du straks sege laege.
Se punktet ‘Hvis du har glemt at tage Lyumjev’.

Sygdom

Hvis du er syg, seerligt hvis du har kvalme eller opkastning, kan dit insulinbehov @&ndre sig. Selv nar
du ikke spiser normalt, har du stadig brug for insulin. Test din urin eller dit blod, felg de
almindelige regler ved sygdom og informér din laege.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pd etiketten og pa asken. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Inden forste anvendelse
Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Efter forste anvendelse

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Ma ikke nedfryses.

Ma ikke opbevares i keleskab.

Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen ma ikke opbevares med kanylen pasat. Behold hetten p& pennen
for at beskytte mod lys.

Bortskaf efter 28 dage, ogsa selvom noget af oplesningen er tilbage.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet eller toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen, injektionsvaske, oplesning indeholder

J Det aktive stof er insulin lispro. Hver ml oplesning indeholder 200 enheder insulin lispro. En
Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen indeholder 600 enheder insulin lispro i 3 ml oplesning.
o @vrige indholdsstoffer: metacresol, glycerol, magnesiumchloridhexahydrat,

natriumcitratdihydrat, treprostinilnatrium, zinkoxid og vand til injektionsvesker.
Natriumhydroxid eller saltsyre kan vere tilsat for at justere surhedsgraden (pH) (se slutningen
af punkt 2 under ‘Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen indeholder natrium’).
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Udseende og pakningssterrelser

Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen, injektionsveske, oplesning er en klar, farveles, vandig oplesning i

en fyldt pen.

Hver fyldt pen indeholder 600 enheder (3 milliliter).

Pakningssterrelser pa 2 eller 5 eller en multipakning med 10 (2 x 5) fyldte penne.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen er markegra. Doseringsknappen er merkegra med havede kanter
pa siden. Etiketten er hvid med en blé linje og ternet menster. Pa kartonen og etiketten er insulinstyrke

fremhavet i en boks med gul baggrund.

Den gule advarselsmarkat pa holderen til cylinderampullen minder dig om felgende: “M& kun bruges

med denne pen, ellers kan der ske alvorlig overdosering”.

Hver Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen leverer 1 — 60 enheder i trin af 1 enhed i en enkelt injektion.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Holland

Fremstiller

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Frankrig

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

buarapus

TII "Enu JIunu Hepgepnana" b.B. - bearapus

Ten.: +3592 491 41 40

Ceska republika
ELI LILLY CR, s.r.0.
Tel: +420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf.: +45 45 26 6000

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

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6817 280
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel: +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

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



EMGd0. Osterreich

OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia 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 55 49 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

Denne indlaegsseddel blev senest zendret
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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Brugsanvisning

Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen, injektionsvzeske, oplosning, i fyldt pen
insulin lispro

Gaaas il

LZAS VENLIGST DENNE BRUGSANVISNING INDEN BRUG

ABRUG KUN DENNE PEN, ELLERS KAN DER
SKE ALVORLIG OVERDOSERING

Las brugsanvisningen for du begynder at bruge Lyumjev og hver gang du fir en ny Lyumjev
KwikPen, da brugsanvisningen kan veare opdateret med ny information. Brugsanvisningen erstatter
ikke samtaler med sundhedspersoner angéende din sygdom eller din behandling.

Del ikke din Lyumjev KwikPen med andre, selvom du har skiftet kanyle. Du mé ikke genbruge
eller dele kanyler med andre. Du kan smitte andre med en alvorlig infektion, eller de kan smitte
dig.

Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen (“Pen”) er en fyldt éngangspen, der indeholder 3 ml (600 enheder,
200 enheder/ml) insulin lispro injektionsveske, oplesning.

. Sundhedspersoner vil forteelle dig, hvor mange enheder der skal vere i en dosis, og hvordan du
skal indsprejte den dosis insulin, du har faet ordineret.
. Du kan give dig selv mere end 1 dosis fra Pennen.

. Hver gang du drejer doseringsknappen, far du 1 enhed insulin. Du kan indsprejte fra 1 til
60 enheder i én indsprgjtning.

. Hvis din dosis er hgjere end 60 enheder, er du nedt til at give dig selv mere end én
indsprejtning. Du skal altid kontrollere tallet i doseringsvinduet for at sikre, at du har indstillet
den korrekte dosis.

. Stemplet bevager sig kun lidt ved hver indspregjtning, og du bemarker maske ikke, at det
bevager sig. Stemplet nar forst enden af cylinderampullen, nér du har faet alle 600 enheder 1
Pennen.

Denne Pen er konstrueret til at kunne give dig flere doser end andre penne, som du tidligere
métte have brugt. Indstil din seedvanlige dosis som anvist af sundhedspersoner.

Lyumjev KwikPen er tilgzengelig i to styrker, 100 enheder/ml og 200 enheder/ml. Indsprejt kun
Lyumjev 200 enheder/ml med din Pen. Overfer ikke insulin fra din Pen til en anden anordning
til levering af insulin. Sprejter og insulinpumper vil ikke dosere 200 enheder/ml insulin korrekt.
Det kan medfore alvorlig overdosering, som kan resultere i meget lavt blodsukker, der kan
bringe dit liv i fare.

Denne Pen anbefales ikke til blinde eller svagtseende uden hjalp fra en person, som er trenet i
brug af Pennen.
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Lyumjev KwikPens dele

Penheette Holder til cylinderampul Etiket Doseringsindikator
é a5 3
Heetteklips Gumm1f0rseghng Stempel Pennens base Doserings- Doserings-

vindue knap

Kanyledele Doseringsknap
(Kanyler medfelger ikke)

= e

Ydre kanyle- Indre Kanyle  Papirflig
heette kanyle-
heette

Siddan genkender du din Lyumjev KwikPen

*  Pennens farve: Morkegra
*  Doseringsknap: Morkegra med hevede kanter pé siden
* Etiket: Hvid med en bl linje og ternet menster. Gul advarsel pa

holderen til cylinderampullen.

Ting du skal bruge til indsprejtningen
. Lyumjev KwikPen
. Kanyler, som passer til KwikPen (BD [Becton, Dickinson and Company] kanyler anbefales)

. Serviet eller gaze

Klargering af Pennen
. Vask dine haender med sabe og vand.

. Kontrollér Pennen for at sikre, at du tager den korrekte type insulin. Dette er isar vigtigt, hvis
du bruger mere end én type insulin.

. Brug ikke Pennen efter udlebsdatoen, som stér pa etiketten, eller i mere end 28 dage efter, at du
forste gang brugte Pennen.

. Brug altid en ny kanyle ved hver indsprejtning for at forebygge infektioner og tilstopning af
kanylen.
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Trin 1: g
. Traek penhatten lige af.

— Fjern ikke Pennens etiket.

. After gummiforseglingen med en serviet.
A
BRUG KUN DENNE PEN,
& ELLERS KAN DER SKE
ALVORLIG OVERDOSERING

Trin 2:

. Kontrollér veesken i Pennen.

. Lyumjev skal vere klar og farveles. Brug

ikke legemidlet, hvis det er uklart, farvet
eller indeholder partikler eller klumper.

Trin 3:
. Tag en ny kanyle.

. Treek papirfligen af den ydre kanylehzatte.

Trin 4: ~
. Saet kanylen med kanylehatten lige pé

pennen, og drej kanylen, indtil den sidder
fast. B,

Trin 5:
. Trak den ydre kanylehatte af og behold tl
den.

F
. Traek den indre kanylehette af, og smid C@:D — 'M.
den ud.

Priming af Pennen

Prime inden hver indsprejtning.

. Nar du primer Pennen, fjerner du eventuel luft fra kanylen og cylinderampullen, der métte have
samlet sig under normal brug, og sikrer, at Pennen fungerer ordentligt.

. Hvis du ikke primer inden hver indsprejtning, kan du fa for meget eller for lidt insulin.
Trin 6:
. For at prime Pennen, skal du indstille 2

enheder ved at dreje doseringsknappen.
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Trin 7:
. Hold Pennen lodret med kanylen opad. Bank

let med en finger pa holderen til
cylinderampullen for at samle luft i toppen.

Trin 8:
. Bliv ved med at holde Pennen med kanylen

opad. Tryk indtil doseringsknappen er helt i
bund og ”0” kan ses i doseringsvinduet. Hold

doseringsknappen inde og teel langsomt til 5.

Du ber kunne se insulin ved spidsen af kanylen.

— Hyvis du ikke kan se noget insulin, skal du
gentage primingtrin 6 til 8, dog hejst 8
gange.

— Hyvis du stadig ikke kan se noget insulin,
skal du skifte kanylen og gentage
primingtrin 6 til 8.

Sma luftbobler er normale og vil ikke pavirke din
dosis.

Indstil din dosis

Denne Pen er konstrueret til at levere den dosis, der vises i doseringsvinduet. Indstil din
seedvanlige dosis, som du er anvist af sundhedspersoner.

. Du kan indsprgjte fra 1 til 60 enheder i én indsprejtning.

. Hvis din dosis er hgjere end 60 enheder, er du nedt til at give dig selv mere end én
indsprgjtning.

- Sperg sundhedspersoner til rads, hvis du har brug for hjelp til at opdele din dosis.

- For hver indsprgjtning skal du bruge en ny kanyle og gentage primingtrinene.
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Trin 9:
. Indstil antallet af enheder, du skal indsprgjte,

ved at dreje pé doseringsknappen.
Doseringsindikatoren ber vise din dosis.

— Pennen indstilles med 1 enhed ad gangen.

— Doseringsknappen klikker, nar du drejer
pa den.

— Indstil ikke din dosis ved at taelle klik, da
dette kan give en forkert dosis. I sa fald
kan du fa for meget eller for lidt insulin. =

— Du kan korrigere din dosis ved at dreje pé
doseringsknappen i begge retninger, indtil

 —

Eksempel: 12
enheder vises 1

den korrekte dosis vises af

doseringsindikatoren. ] .
doseringsvinduet
— Lige tal er trykt pa doseringsskiven.
Eksemplet til hgjre viser 12 enheder.
— Ulige tal, efter tallet 1, er vist som streger s :42
mellem tallene. Eksemplet til hgjre viser = ZTH JE 56 %
25 enheder.
£
. Du skal altid kontrollere tallet i Eksempel: 25
doseringsvinduet for at sikre, at du har enheder vises i
indstillet den korrekte dosis. doseringsvinduet
. Det er ikke muligt at indstille flere enheder, end der er tilbage i Pennen.
. Hvis du har brug for at indsprejte mere end det antal enheder, der er tilbage i Pennen, kan du

enten:

— indsprgjte den resterende maengde i Pennen, og derefter bruge en ny Pen til at supplere med
den manglende dosis,

eller
— tage en ny Pen og indsprgjte den fulde dosis.

. Det er normalt at kunne se en lille mangde tilbageverende insulin i Pennen, som du ikke kan
indsprejte. Overfeor ikke dette til en sprojte, ellers kan der ske alvorlig overdosering.

Indsprojtning
. Indsprgjt insulinen som anvist af sundhedspersoner.

. Skift injektionssted ved hver indsprejtning.

. Du ma ikke forsgge at endre dosis under indsprejtning.
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Trin 10:

Vealg injektionssted.

Lyumjev indsprgjtes under huden
(subkutant) p&d maven, balderne, lar eller
overarme.

After huden med en serviet, og lad
huden terre, for du indsprejter din dosis.

Trin 11:

For kanylen ind i huden.
Tryk doseringsknappen helt ind.

Bliv ved med at holde
doseringsknappen inde,
mens du langsomt tzeller
til 5, for du treekker
kanylen ud.

Forseg ikke at indsprejte insulinen ved at dreje
pa doseringsknappen. Hvis du drejer pa
doseringsknappen, vil du ikke fa din insulin.
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Trin 12:
. Traek kanylen ud af huden.

— Det er normalt at se en drabe insulin ved
kanylens spids. Det har ingen betydning for
din dosis.

. Kontrollér tallet i doseringsvinduet.

— Huvis du ser et “0” i doseringsvinduet, har
du faet hele den dosis, som du havde
indstillet.

— Huvis du ikke ser et ”0” i doseringsvinduet,
har du ikke faet hele dosen. Genindstil
ikke. Stik kanylen ind i huden og afslut
indsprejtningen.

— Hvis du stadig ikke mener at have féet hele
den dosis, som du har indstillet til din
indsprejtning, ma du ikke begynde forfra
eller gentage indsprgjtningen. Mal dit
blodsukker, som sundhedspersoner har vist
dig.

— Hvis du normalt skal give dig selv 2
indsprejtninger for at fa hele dosen, skal du
huske at foretage den anden indsprejtning.

Stemplet beveger sig kun lidt ved hver indsprejtning,
og du bemarker maske ikke, at det bevager sig.

Hvis du kan se blod pa huden, efter du har trukket
kanylen ud, tryk da let pa injektionsstedet med en
serviet eller gaze. Du ma ikke gnide pa hudomradet.

Efter indsprejtningen

Trin 13:
. Seet forsigtigt den ydre kanylehatte pa.

Trin 14:
. Skru kanylen med kanylehetten af, og

bortskaf den som beskrevet nedenfor (se
afsnittet ”Bortskaffelse af Penne og
kanyler”).

. Opbevar ikke Pennen med kanylen pasat for at
undgé leekage, tilstopning af kanylen og
indtrengning af luft i Pennen.
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Trin 15:

. Saet penhetten pé igen ved at holde —
hetteklipsen pa linje med e |tla=== Gg
doseringsindikatoren og skub derefter
penhetten lige pa.

Bortskaffelse af penne og kanyler

. Kassér brugte kanyler i en engangsbeholder til spidse genstande eller en hard plastikbeholder
med et sikkert 14g. Du ma ikke smide kanyler direkte ud i dit husholdningsaffald.

. Genbrug ikke den fyldte engangsbeholder.

. Sperg sundhedspersoner til rdds om, hvordan du bortskaffer Pennen og engangsbeholderen
ordentligt.
. Anvisningen omkring handtering af kanyler erstatter ikke lokale instrukser, sundhedspersonalets

regler eller institutionens instrukser.

Problemlesning

. Hvis du ikke kan fjerne penhatten, vrid da forsigtigt heetten frem og tilbage, og traek den
derefter lige af.

. Hvis doseringsknappen er sver at trykke ind:
— det kan hjelpe, hvis doseringsknappen trykkes langsommere ind, nar du indsprajter.
— kanylen kan vere tilstoppet. Pasat en ny kanyle og prime Pennen.

— der kan vaere stov, mad eller vaeske inde i Pennen. Bortskaf Pennen og tag en ny.

Hvis du har spergsmal eller problemer med din Lyumjev 200 enheder/ml KwikPen, kan du
kontakte sundhedspersoner for at f hjelp. Du kan ogsa kontakte Eli Lilly Danmark A/S.

Dokumentet blev senest a&ndret:
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