I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutodtajatel palutakse teatada koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Lyumjev 100 tihikut/ml siistelahus viaalis

Lyumjev 100 tihikut/ml siistelahus kolbampullis

Lyumjev 100 tihikut/ml KwikPen siistelahus pen-siistlis
Lyumjev 100 iihikut/ml Junior KwikPen siistelahus pen-siistlis
Lyumjev 100 tihikut/ml Tempo Pen siistelahus pen-siistlis

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml sisaldab 100 tihikut lispro-insuliini* (mis vastab 3,5 mg).

Lyumjev 100 tihikut/ml siistelahus viaalis

Uks viaal sisaldab 1000 iihikut lispro-insuliini 10 ml lahuses.

Lyumjev 100 tihikut/ml siistelahus kolbampullis

Uks kolbampull sisaldab 300 iihikut lispro-insuliini 3 ml lahuses.

Lyumjev 100 ithikut/ml KwikPen siistelahus pen-siistlis
Lyumjev 100 tihikut/ml Tempo Pen siistelahus pen-siistlis

Uks pen-siistel sisaldab 300 iihikut lispro-insuliini 3 ml lahuses.
Iga pen-siistel véljutab 1...60 ithikut 1 iihiku kaupa iihe siistega.

Lyumjev 100 tihikut/ml Junior KwikPen siistelahus pen-siistlis

Uks pen-siistel sisaldab 300 iihikut lispro-insuliini 3 ml lahuses.
Iga Junior KwikPen véljutab 0,5...30 tihikut 0,5 iihiku kaupa iihe siistega.

*toodetud rekombinantse DNA tehnoloogia abil E. coli kultuuris.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Siistelahus.

Selge, vérvitu vesilahus.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Suhkurtdve ravi tdiskasvanutel, noorukitel ja lastel alates 1 aasta vanusest.



4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Lyumjev on sddgiaegne insuliin subkutaanseks siistimiseks, mida tuleb manustada 0...2 minutit enne
s60ma hakkamist ning voib manustada kuni 20 minutit parast sodgikorra algust (vt 16ik 5.1).

Lyumjev 100 ithikut/ml on sobiv manustamiseks insuliini nahaaluse piisiinfusioonina (continuous
subcutaneous insulin infusion, CSII) ning seda kasutatakse nii boolus- kui basaalinsuliinina.

Algannus sdltub suhkurtdve tiiiibist, patsiendi kehakaalust ja vere gliikoosisisaldusest.

Lyumjev’i madramisel tuleb arvesse votta selle toime varajast algust (vt 16ik 5.1). Lyumjev’i annuse
edasine kohandamine pShineb patsiendi metaboolsetel vajadustel, vere gliikoosisisalduse modtmise
tulemustel ja gliikkeemilise kontrolli eesmirgil. Annuse kohandamine v6ib vajalikuks osutuda juhul,
kui toimub iileminek monelt teiselt insuliinilt, muutunud on fliiisiline aktiivsus, muudetud on
samaaegselt kasutatavaid ravimeid, samuti toitumismustrite (st toidu kogus ja tiiiip, s60mise aeg) ning
neeru- ja maksfunktsiooni muutuste korral voi dgeda haiguse ajal, et viia miinimumini hiipogliikeemia
voi hiipergliikeemia tekkerisk (vt 16igud 4.4 ja 4.5).

Uleminek monelt teiselt soogiaegse insuliini preparaadilt

Uleminek ménelt teiselt sodgiaegselt insuliinilt Lyumjev’ile vdib toimuda iihikulise vastavuse alusel.
Insuliini analoogide, sh Lyumjev’i tugevust véljendatakse tihikutes. Lyumjev’i iiks (1) tihik vastab
humaaninsuliini 1 rahvusvahelisele iihikule (RU) vdi teiste kiiretoimeliste insuliini analoogide

1 tihikule.

Unustatud annused

Patsiendid, kes unustavad sddgiaegse annuse manustamata, peavad kontrollima vere glitkoosisisaldust,
et otsustada, kas nad vajavad insuliini annust, ning jatkama tavapérast annustamisskeemi jargmise
s0ogikorra ajal.

Patsientide eririihmad

Eakad (= 65-aastased)

Eakatel patsientidel vanuses 65...75 aastat on Lyumjev’i ohutus ja efektiivsus toestatud. Soovitatav on
hoolikas vere gliikoosisisalduse jalgimine ning insuliini annust tuleb kohandada vastavalt
individuaalsele vajadusele (vt 16igud 4.8, 5.1 ja 5.2). > 75-aastaste patsientide ravikogemus on
piiratud.

Neerukahjustus
Neerukahjustuse korral v4ib insuliinivajadus viheneda. Neerukahjustusega patsientidel tuleb
tohustada vere gliikoosisisalduse jélgimist ning annust individuaalselt kohandada.

Maksakahjustus

Maksakahjustusega patsientidel voib insuliinivajadus viheneda glilkoneogeneesi voime ja insuliini
lagunemise vihenemise tottu. Maksakahjustusega patsientidel tuleb tShustada vere gliikoosisisalduse
jélgimist ning annust individuaalselt kohandada.

Lapsed

Lyumjev’i voib kasutada noorukitel ja lastel alates 1 aasta vanusest (vt 18ik 5.1). Alla 3-aastastel lastel
Lyumjev’i kasutamise kliiniline kogemus puudub. Sarnaselt tdiskasvanutele tuleb annust
individuaalselt kohandada. Lyumjev’i on soovitatav manustada 0...2 minutit enne s66ma hakkamist
ning voib vajadusel manustada kuni 20 minutit parast sodgikorra algust.



Manustamisviis

Enne Lyumjev’iga ravi alustamist tuleb patsientidele dpetada ravimi diget kasutamist ja
stistimistehnikat. Patsiente tuleb juhendada jargmiselt:

. Enne manustamist tuleb alati kontrollida insuliini etiketti.

o Enne kasutamist tuleb Lyumjev’i visuaalselt kontrollida ning vodrosakeste esinemise voi
virvuse muutuse korral ravim minema visata.

. Siistekohta tuleb samas piirkonnas alati vahetada, et vihendada lipodiistroofia ja naha
amiiloidoosi riski (vt 16ik 4.4 ja 16ik 4.8).

o Kaasas tuleb kanda varu- vGi alternatiivset manustamisvahendit juhuks, kui manustamissiisteem
ldheb katki.

Subkutaanne siistimine

Lyumjev’i siistitakse naha alla kdhu-, 6lavarre-, reie- voi tuharapiirkonnas (vt 161k 5.2).

Lyumjev’i kasutatakse tildjuhul koos keskmise- vdi pikatoimelise insuliiniga. Kui Lyumjev’i
stistitakse samaaegselt mone teise insuliiniga, tuleb kasutada erinevat siistekohta.

Siistimisel ei tohi siseneda veresoonde.
Seade tuleb hivitada, kui moni osa on katki voi rikutud.
Pérast igat siisti tuleb ndel hivitada.

Lyumjev viaalid
Kui vajalik on nahaalune manustamine siistlaga, tuleb kasutada viaali.

Siistlal peab olema 100 iihikut/ml mérgistus.
Viaale kasutavad patsiendid ei tohi kunagi ndelu voi siistlaid jagada.

Lyumjev kolbampullid
Lyumjev kolbampullides sobib ainult nahaaluseks siistimiseks Lilly korduvkasutatavast pen-siistlist.

Lyumjev kolbampulle ei tohi kasutada koos iihegi teise korduvkasutatava pen-siistliga, sest teiste
pen-siistlite puhul ei ole annustamistépsus kindlaks tehtud.

Kolbampulli paigaldamise, ndela kinnitamise ja insuliini siisti tegemise kohta tuleb jérgida vastava
pen-siistli juhendit.

Haiguste iilekande véltimiseks tohib igat kolbampulli kasutada ainult {iks patsient, isegi kui
vahetatakse manustamisvahendi noela.

Lyumjev KwikPen’id ja Lyumjev Tempo Pen
KwikPen, Junior KwikPen ja Tempo Pen sobivad ainult nahaaluseks siistimiseks.

Lyumjev KwikPen’id on saadaval kahe tugevusena: Lyumjev 100 iihikut/ml KwikPen ja Lyumjev
200 ithikut/ml KwikPen. Lugege Lyumjev 200 iihikut/ml KwikPen’i eraldiolevat ravimi omaduste
kokkuvotet. KwikPen véljastab iihe siistiga 1 {ihiku kaupa 1...60 tihikut. Lyumjev 100 ithikut/ml
Junior KwikPen viljastab tihe siistiga 0,5 iihiku kaupa 0,5...30 {ihikut.

Lyumjev 100 tihikut/ml Tempo Pen véljutab 1...60 iihikut 1 {ihiku kaupa iihe siistega.
Hoolimata ravimi tugevusest on insuliiniiihikute arv néhtav pen-siistli annuseaknas ning

iimberarvutamist patsiendi teisele tugevusele iileviimise vdi erineva iithikutesiisteemiga pen-siistli
korral teha ei tohi.



Lyumjev 100 tihikut/ml Junior KwikPen sobib patsientidele, kes voivad kasu saada tdpsemast insuliini
annuse kohandamisest.

Tempo Pen’i saab kasutada koos valikulise iilekandemooduliga Tempo Smart Button (vt 161k 6.6).
Nagu iga insuliinisiisti puhul, tuleb ka Tempo Pen’i, Tempo Smart Button’i ja mobiilirakenduse
kasutamisel patsienti juhendada, et ta kontrolliks veresuhkru taset juhul, kui ta kaalub v4i otsustab teha
veel iihe siisti ja ei ole kindel, kui palju ta on siistinud.

Uksikasjalike juhiste saamiseks lugege palun pakendi infolehes toodud kasutusjuhendit.

Haiguste iilekande véltimiseks tohib igat pen-siistlit kasutada ainult iiks patsient, isegi kui vahetatakse
noela.

CSII (insuliinipump)
Kasutada insuliini infusiooniks sobivat pumpa. Téita pumba reservuaar Lyumjev 100 tihikut/ml
viaalist.

Pumpa kasutavad patsiendid peavad jargima pumba ja infusioonisiisteemiga kaasasolevat juhendit.
Kasutada tuleb pumba jaoks diget reservuaari ja kateetrit.

Pumba reservuaari téites tuleb véltida selle kahjustamist, kasutades dige pikkusega noela.
Infusioonisiisteemi (voolikut ja kaniiiili) tuleb vahetada vastavalt infusioonisiisteemiga kaasasolevas

infolehes toodud juhendile.

Torge pumba t60s vGi infusioonisiisteemi ummistumine voib viia vere gliikoosisisalduse kiire tdusuni
(vt 16ik 4.4).

Intravenoosne manustamine

Kui vajalik on intravenoosne siistimine, on saadaval Lyumjev 100 ithikut/ml viaalides. Seda
ravimpreparaati ei tohi segada iithegi teise insuliini vi ravimpreparaadiga peale nende, mis on
loetletud 15igus 6.6.

Ravimpreparaadi manustamiseelse lahjendamise juhised vt 16ik 6.6.

Lyumjev 100 iihikut/ml intravenoosne manustamine peab toimuma meditsiinilise jérelevalve all.

4.3 Vastuniidustused

Hiipoglikeemia.
Ulitundlikkus toimeaine voi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jalgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jilgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Hiipogliikeemia

Hiipogliikeemia on insuliinravi kdige sagedasem kdrvaltoime. Hiipogliikeemia tekkeaeg néitab
tavaliselt manustatud insuliinipreparaatide aja-toime profiili. Toime varasema alguse tottu v3ib
Lyumjev’i slistimise/infusiooni jargselt hiipogliikeemia tekkida varem kui teiste s6ogiaegsete
insuliinide puhul (vt 16ik 5.1).



Hiipogliikeemia voib tekkida jarsku ning selle siimptomid vdivad olla igal inimesel erinevad ja
muutuda samal inimesel aja jooksul. Raske hiipogliikeemia voib pShjustada krampe, viia teadvuse
kaotuseni, osutuda eluohtlikuks voi 1oppeda surmaga. Kauakestnud suhkurtdvega patsientidel v3ib olla
viahenenud hiipogliikeemia hoiatavate siimptomite tajumine.

Hiipergliikkeemia

Ebapiisavate annuste kasutamine voi ravi 10petamine voib viia hiiperglilkeemia ja diabeetilise
ketoatsidoosi tekkeni; need on seisundid, mis voivad 10ppeda surmaga.

Patsiente tuleb Opetada ketoatsidoosi néhte ja stimptomeid &éra tundma ning juhendada, et ketoatsidoosi
kahtluse korral tuleb koheselt otsida arstiabi.

Siistimistehnika

Patsientidele peab Opetama siistekoha pidevat vahetamist, et vahendada lipodiistroofia ja naha
amiiloidoosi tekkeriski. Selliste reaktsioonide tekkekohtades voib insuliinisiiste jérel esineda insuliini
viivitusega imendumise ja halvenenud gliikeemilise kontrolli risk. Siistekoha vahetamisel
kahjustamata piirkonna vastu on teatatud hiipoglitkeemia tekkest. Siistekoha vahetuse jirel on
soovitatav jalgida veresuhkru sisaldust ja kaaluda diabeediravimite annuste kohandamist.

Insuliinivajadus ja annuse kohandamine

Insuliini, insuliini kontsentratsiooni, tootja, tiiiibi vdi manustamisviisi muutused véivad mojutada
gliikeemilist kontrolli ning luua eelsoodumuse hiipogliikeemia voi hiipergliikeemia tekkeks. Neid
muutusi tuleb teha ettevaatusega hoolika meditsiinilise jarelevalve all ning tosta gliikkoosisisalduse
modtmise sagedust. 2. tiliiipi suhkurtdvega patsientidel voib olla vaja kohandada samaaegse
antidiabeetilise ravi annuseid (vt 1digud 4.2 ja 4.5).

Neeru- voi maksakahjustusega patsientidel tuleb tdsta vere glitkoosisisalduse jalgimise sagedust ja
annust individuaalselt kohandada (vt 10ik 4.2).

Haiguse v0i emotsionaalse stressi korral voib insuliinivajadus suureneda.
Annuse kohandamine voib vajalikuks osutuda ka siis, kui patsient suurendab fiiiisilist aktiivsust voi
muudab toitumist. Vahetult parast s66ki sooritatud fiiiisiline treening vdib suurendada hiipogliikeemia

ohtu.

Hiipergliikkeemia ja ketoatsidoos, mis on tingitud torgetest insuliinipumba t60s

Torked insuliinipumba t66s voi ummistused infusioonisiisteemis voivad kiiresti viia hiipergliikeemia
ja ketoatsidoosi tekkeni. Vajalik on hiipergliikeemia vdi ketoosi pdhjuse kiire tuvastamine ja
korvaldamine. Vahepeal voib vajalikuks osutuda Lyumjev’i nahaalune siistimine.

Tiasolidiindioonide (TZD-d) kasutamine kombinatsioonis insuliiniga

TZD-d voivad pohjustada annusega seotud vedelikupeetust, eriti kui neid kasutatakse kombinatsioonis
insuliiniga. Vedelikupeetus voib viia sidamepuudulikkuse tekke voi siivenemiseni. Insuliini ja
TZD-ga ravi saavaid patsiente tuleb jilgida siidamepuudulikkuse néhtude ja siimptomite suhtes.
Stidamepuudulikkuse tekkimisel tuleb kaaluda TZD kasutamise 1dpetamist.

Ulitundlikkus ja allergilised reaktsioonid

Insuliinipreparaatide, kaasa arvatud Lyumjev’i kasutamisel voib tekkida raske, eluohtlik
generaliseerunud allergia, sealhulgas anafiilaksia. Ulitundlikkusreaktsioonide tekkimisel tuleb
lopetada Lyumjev’i kasutamine.



Ravimiga seotud ravivead

Nagemispuudega patsiendid ei tohi Lyumjev’i kasutada ilma vastava viljadppe saanud isiku abita.

Ravimivigade véltimiseks Lyumjev’i ja teiste insuliinide vahel peavad patsiendid alati enne igat sisti
kontrollima insuliini etiketti.

Infektsioonide ja ndela ummistumise viltimiseks peavad patsiendid iga siisti tegemisel kasutama alati
uut ndela. Ummistunud ndel tuleb vahetada uue ndela vastu.

Tempo Pen

Tempo Pen sisaldab magnetit (vt 15ik 6.5), mis voib mojutada implanteeritud elektroonilise
meditsiiniseadme, néiteks siidameriitmuri t66d. Magnetvélja ulatus on ligikaudu 1,5 cm.

Abiained

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimotteliselt
,,haatriumivaba‘.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Jargmised ained voivad vihendada insuliinivajadust: antidiabeetilised ravimid (suukaudsed véi
stistitavad), salitsiilaadid, sulfoonamiidid, teatud antidepressandid (monoamiini oksiidaasi inhibiitorid
[MAOI], selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid), angiotensiini konverteeriva ensiitimi
(AKE) inhibiitorid, angiotensiin II retseptorite blokaatorid voi somatostatiini analoogid.

Jargmised ained vdivad suurendada insuliinivajadust: suukaudsed kontratseptiivid, kortikosteroidid,
kilpnddrmehormoonid, danasool, siimpatomimeetikumid, diureetikumid vdi kasvuhormoon.

Alkoholi toimel voib Lyumjev’i vere gliikoosisisaldust langetav toime suureneda voi viheneda.
Suurtes kogustes etanooli tarbimine samaaegselt insuliinraviga voib viia raske hiipogliikkeemia tekkeni.

Beetablokaatorid vdivad hiipogliikeemia nihte ja stimptomeid pérssida.

TZD-d vodivad pdhjustada annusega seotud vedelikupeetust, eriti kui neid kasutatakse koos insuliiniga,
ning viia siidamepuudulikkuse siivenemiseni (vt 16ik 4.4).

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

Suur hulk rasedate kohta saadud andmeid (rohkem kui 1000 raseda andmed) néitab, et lispro-insuliini
kasutamisel ei esine vddrarenguid ega kahjulikku toimet lootele/vastsiindinule. Lyumjev’i voib
kasutada raseduse ajal, kui see on kliiniliselt vajalik.

Kogu raseduse viltel on téhtis sdilitada hea kontroll insuliiniga ravitava suhkurtdve (insuliinsdltuva
vOi gestatsioonidiabeedi) iile. Raseduse esimesel trimestril insuliinivajadus tavaliselt viheneb ning
teisel ja kolmandal trimestril suureneb. Pdrast siinnitust taastub tavaliselt kiiresti raseduseelne
insuliinivajadus. Suhkurtdvega patsiente tuleb juhendada, et nad teavitaksid oma arsti rasedusest voi
selle planeerimisest. Suhkurtdvega rasedatel patsientidel peab hoolega jdlgima vere glitkoosisisaldust.

Imetamine

Lyumjev’i v0ib kasutada imetamise ajal. Imetavad suhkurtovega patsiendid vdivad vajada insuliini
annuse, toitumise voi molema muutmist.



Fertiilsus

Lispro-insuliin ei kutsunud loomkatsetes esile fertiilsuse langust.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Hiipogliikeemia tagajirjel voib halveneda patsiendi keskendumis- ja reaktsioonivdime. See vdib
kujutada endast ohtu sellistes olukordades, kus need omadused omavad erilist tdhtsust (nt
autojuhtimisel v0i masinate kasitsemisel).

Patsiente tuleb juhendada, et nad rakendaksid autojuhtimise ajal hiipogliikeemiat viltivaid abindusid.
See omab erilist tdhtsust nende patsientide puhul, kes ei taju voi tajuvad vidhemal maéral
hiipogliikeemia hoiatavaid siimptomeid voi kellel esinevad sagedased hiipogliikeemia episoodid.
Sellistes olukordades tuleb kaaluda autojuhtimise lubatavust.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvote

Ravi ajal kdige sagedamini teatatud korvaltoime on hiipogliikeemia (véga sage) (vt ldigud 4.2, 4.4 ja
4.9).

Jargmised kliinilistes uuringutes tdheldatud kdrvaltoimed on loetletud allpool MedDRA eelistatud
terminitena organsiisteemi klasside jérgi ja esinemissageduse vihenemise jérjekorras (viga sage:

> 1/10; sage: > 1/100 kuni < 1/10; aeg-ajalt: > 1/1000 kuni < 1/100; harv: > 1/10 000 kuni < 1/1000;
viga harv: < 1/10 000) ja teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Tabel 1. Korvaltoimed

MedDRA Viga sage Sage Aeg-ajalt Teadmata
organsiisteemi klass
Ainevahetus- ja Hiipogliikkeemia
toitumishiired
Naha ja nahaaluskoe Lipodiistroofia | Naha
kahjustused Loove amiiloidoos
Siigelus
Uldised hiired ja Infusioonikoha Stistekoha Tursed
manustamiskoha reaktsioonid® reaktsioonid®
reaktsioonid Allergilised
reaktsioonid*¢

*Teatatud uuringus PRONTO-Pump-2
®Teatatud uuringutes PRONTO-T1D, PRONTO-T2D ja PRONTO-Peds
*Vt 161k 4.8 Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Valitud kdorvaltoimete kirjeldus

Hiipogliikeemia

Hiipogliikeemia on insuliini kasutavatel patsientidel kdige sagedamini tdheldatud korvaltoime.
26-nddalastes 111 faasi tdiskasvanute kliinilistes uuringutes oli raske hiipoglilkeemia esinemissagedus
1. tiiiipi suhkurtovega patsientidel 5,5 % ja 2. tiiiipi suhkurtdvega patsientidel 0,9 % (vt tabelid 2 ja 3).
Uuringus PRONTO-Peds teatati raskest hiipoglitkeemiast 0,7 %-1 Lyumjev’iga ravitud lastest.

Hiipogliikeemia siimptomid tekivad tavaliselt jarsku ning nendeks vdivad olla loidus, segasus,
stidamepekslemine, higistamine, oksendamine ja peavalu.



Uuringute 18ikes ei esinenud kliiniliselt olulisi erinevusi hiipogliikeemia esinemissageduse osas
Lyumjev’i ja vordlusravimi (teine lispro-insuliini sisaldav ravimpreparaat) vahel. Uuringutes, kus
Lyumjev’i ja vordlusravimit manustati sdogikordade suhtes erinevatel aegadel, ei tdheldatud
hiipogliikeemia esinemissageduse kliiniliselt olulisi erinevusi.

Toime varasema alguse tottu voib Lyumjev’i siistimise/infusiooni jargselt hiipogliikeemia tekkida
varem kui teiste s60giaegsete insuliinide puhul.

Allergilised reaktsioonid

Ukskdik millise insuliini, kaasa arvatud Lyumjev’i puhul vdib tekkida raske, eluohtlik
generaliseerunud allergia, sealhulgas anafiilaksia, generaliseerunud nahareaktsioonid, angioddeem,
bronhospasm, hiipotensioon ja Sokk.

Siiste- / infusioonikoha reaktsioonid

Sarnaselt muu insuliinraviga voib patsientidel Lyumjev’i siiste- v3i infusioonikohas tekkida 166ve,
punetus, pdletik, valu, verevalum voi siigelus.

Uuringutes PRONTO-T1D ja PRONTO-T2D (mitmesiisteravi [multiple daily injection, MDI]
manustamine) esines siistekoha reaktsioone 2,7 %-1 Lyumjev’iga ravitud tdiskasvanud patsientidest.
Need reaktsioonid olid tavaliselt kerged ning taandusid enamasti ravi jatkamisel. 1116-st Lyumjev’i
saanud patsiendist liks 10petas ravi siistekoha reaktsiooni tottu (< 0,1 %).

Uuringus PRONTO-Peds esines siistekoha reaktsioone 6,2 %-1 Lyumjev’iga ravitud lastest. Need
reaktsioonid olid kerged voi moddukad. 418-st Lyumjev’i saanud patsiendist kaks 10petasid ravi
siistekoha reaktsioonide tottu (< 0,5 %).

Uuringus PRONTO-Pump-2 teatati infusioonikoha reaktsioonidest 38 %-1 Lyumjev’iga ravitud
patsientidest. Enamik nendest juhtudest olid kerged. 215-st Lyumjev’i saanud patsiendist seitse
10petasid ravi infusioonikoha reaktsioonide tottu (3,3 %).

Immunogeensus

Insuliini manustamine voib pohjustada insuliini antikehade teket. Ravimivastaste antikehade leiul ei
olnud Kkliiniliselt olulist toimet Lyumjev’i farmakokineetikale, efektiivsusele voi ohutusele.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Stistekohal voivad tekkida lipodiistroofia ja naha amiiloidoos ning aeglustuda insuliini imendumine
siistekohalt. Pidev siistekoha roteerimine siistepiirkonnas voib aidata neid reaktsioone vihendada véi
dra hoida (vt 16ik 4.4).

Tursed

Insuliinravi puhul on teatatud tursete juhtudest, eriti kui intensiivistatud insuliinraviga on paranenud
eelnevalt puudulik metaboolne kontroll.

Lapsed

Ohutust ja efektiivsust on hinnatud kinnitavas raviuuringus 1. tiiiipi suhkurtovega lastel vanuses 3 kuni
< 18 aastat. Uuringus said ravi Lyumjev’iga 418 patsienti. Lastel tiheldatud korvaltoimete sagedus,
tiilip ja raskus olid kooskdlas tdiskasvanud patsientidel tdheldatud ohutusprofiiliga.



Muud patsientide erirthmad

Lispro-insuliini kliinilistest uuringutest saadud tulemuste pdhjal ei ole eakatel ning neeru- voi
maksakahjustusega patsientidel tdheldatud kdrvaltoimete esinemissagedus, tiiiip ja raskus iildiselt
erinevad vorreldes patsientide kogupopulatsioonis saadud suurema kogemusega. Viga eakate
patsientide (> 75-aastased) voi mddduka kuni raske neerukahjustuse voi maksakahjustusega
patsientide kohta on ohutusandmeid piiratud hulgal (vt 16ik 5.1).

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse koigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V_lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamine pdhjustab hiipogliikeemiat, millega kaasnevateks siimptomiteks on loidus, segasus,
stidamepekslemine, higistamine, oksendamine ja peavalu.

Hiipogliikeemia voib tekkida juhul, kui lispro-insuliini on saadud liiga suures koguses vorreldes toidu
tarbimise, energiakulu vdi molemaga. Kergeid hiipogliikeemia episoode ravitakse tavaliselt suukaudse
gliikoosiga. Raskemaid episoode, millega kaasnevad kooma, krambid vdi neuroloogilised héired, vdib
ravida gliikagooni voi kontsentreeritud intravenoosse gliikoosiga. Vajalikuks voib osutuda pidev
stisivesikute tarbimine ja jdlgimine, sest véljendunud kliinilise paranemise jérgselt voib
hiipogliikeemia korduda. Vajalik voib olla ravimi annuse, toitumismustrite voi fiiiisilise aktiivsuse
kohandamine.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: Diabeedi raviks kasutatavad ained, lithikese toimeajaga insuliinid ja
nende analoogid siistimiseks, ATC-kood: A10ABO4.

Toimemehhanism

Lyumjev’i peamine toime on reguleerida gliikoosi ainevahetust. Insuliinid (kaasa arvatud Lyumjev’is
sisalduv toimeaine lispro-insuliin) avaldavad spetsiifilist toime ldbi seondumise insuliiniretseptoritega.
Retseptoriga seondunud insuliin véhendab vere gliikoosisisaldust, stimuleerides perifeerset gliikoosi
sidumist skeletilihaste ja rasvkoe poolt ning parssides gliikkoosi tootmist maksas. Insuliin parsib
lipoliiiisi ja proteoliiiisi ning soodustab valgusiinteesi.

Lyumjev on lispro-insuliini preparaat, mis sisaldab tsitraati ja treprostiniili. Tsitraat suurendab
lokaalselt veresoonte lébilaskvust ja treprostiniil kutsub esile lokaalse veresoonte laienemise, et

saavutada lispro-insuliini kiirendatud imendumine.

Farmakodiinaamilised toimed

Insuliini varajane ja hiline toime

Gliikoosi clamp-test viidi 14bi 40-1 1. tiilipi suhkurtdvega patsiendil, kellele manustati subkutaanselt
Lyumjev’i ja Humalog’i 15-iihikulise {iksikannusena. Tulemused on esitatud joonisel 1. On ndidatud,
et ihikulise vastavuse alusel on Lyumjev Humalog’iga samaviirse toimega, kuid selle toime on
kiirem ja kestab lithemat aega.

10


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

Lyumjev’i toime algas 20 minutit parast manustamist, mis on 11 minutit kiirem kui Humalog’i
puhul.

Esimese 30 minuti jooksul parast manustamist olid Lyumjev’il 3 korda suurem vere
gliikoosisisaldust vdhendav toime kui Humalog’il.

Lyumjev’i maksimaalne vere gliikoosisisaldust vihendav toime esines 1...3 tunni jooksul parast
slistimist.

Insuliini hiline toime alates 4 tunnist kuni gliikoosi clamp-testi 16puni oli Lyumjev’i puhul 54 %
viiksem kui Humalog’i puhul.

Lyumjev’i toime kestus oli 5 tundi, mis on 44 minutit liithem kui Humalog’il.

Clamp-testi kdigus infusiooni teel manustatud gliikoosi kogus kokku oli vorreldav Lyumjev’i ja
Humalog’i puhul.

Joonis 1. Keskmine gliikoosi infusiooni kiirus (GIR) 1. tiiiipi suhkurtdvega patsientidel pirast
Lyumjev’i voi Humalog’i subkutaanset siisti (annus: 15 iihikut)
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Sarnaselt taheldati 2. tiilipi suhkurtdvega patsientidel Lyumjev’i kasutamisel insuliini kiiremat varajast
toimet ja védiksemat hilist toimet.

Lyumjev’i kogu ja maksimaalne vere glitkoosisisaldust vihendav toime suurenes annuse
suurendamisel terapeutilise annusevahemiku piirides. Insuliini toime varajane algus ja kogutoime olid
sarnased Lyumjev’i manustamisel kdhu-, Slavarre- vdi reiepiirkonda.

Postprandiaalse gliikoosisisalduse (PPG) vdhenemine

Lyumjev’i toimel vihenes PPG standardiseeritud proovieine puhul kogu 5-tunnise proovieine perioodi
jooksul (muutus eine-eelsest AUC(0...5 h) véartusest) vorreldes Humalog’iga.

1. tiilipi suhkurtdvega patsientidel vihenes Lyumjev’i toimel PPG 5-tunnise proovieine perioodi
jooksul 32 %, kui ravimit manustati sodgikorra alguses, ja 18 %, kui seda manustati 20 minutit
parast soogikorra algust vorreldes Humalog’iga.

2. tliiipi suhkurtdvega patsientidel vihenes Lyumjev’i toimel PPG 5-tunnise proovieine perioodi
jooksul 26 %, kui ravimit manustati séogikorra alguses, ja 24 %, kui seda manustati 20 minutit
parast soogikorra algust vorreldes Humalog’iga.
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Lyumjev 200 iihikut/ml ja Lyumjev 100 tihikut/ml vordlus

Maksimaalne ja kogu gliikoosisisaldust vihendav toime olid Lyumjev 200 tihikut/ml ja Lyumjev
100 ithikut/ml puhul vorreldavad. Patsiendi teisele tugevusele iileviimisel ei ole vaja annust iimber
arvutada.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Lyumjev’i efektiivsust on hinnatud neljas randomiseeritud aktiivkontrolliga uuringus tiiskasvanutel ja
ithes randomiseeritud aktiivkontrolliga uuringus 1. tiilipi suhkurtdvega lastel.

1. titipi suhkurtobi — tdiskasvanud

PRONTO-T1D oli 26-nddalane ravieesmérgi saavutamise uuring, kus hinnati Lyumjev’i efektiivsust
1222 patsiendil, kes said mitut igapdevast siistitavat ravi. Patsiendid randomiseeriti saama kas
pimemenetluse teel s6ogiaegset Lyumjev’i, pimemenetluse teel sodgiaegset Humalog’i vai avatud
sildiga s66gijargset Lyumjev’i, kdiki kombinatsioonis kas glargiin-insuliini v3i degludek-insuliiniga.
Séogiaegset Lyumjev’i voi Humalog’i siistiti 0...2 minutit enne s60ki ja so0gijargset Lyumjev’i
stistiti 20 minutit parast sdogikorra algust.

Efektiivsustulemused on toodud tabelis 2 ja joonisel 2.

HbA 1c eesmérkvéirtuse < 7 % saavutas 37,4 % so0giaegse Lyumjev’iga, 33,6 % sddgiaegse
Humalog’iga ja 25,6 % sd0gijargse Lyumjev’iga ravitud patsientidest.

Insuliini basaal-, boolus- ja koguannused olid 26. nddalal uuringurithmade vahel sarnased.

Pérast 26-néddalast perioodi jatkas kaks pimendatud raviriihma kuni 52. nddalani. HbAlc ei olnud
52. nédalal statistiliselt olulisel mééral erinev ravide vahel.
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Tabel 2. 26-néidalase basaal-boolus raviskeemi kliinilise uuringu tulemused 1. tiiiipi

suhkurtovega patsientidel

Soogiaegne Soogiaegne Soogijargne
Lyumjev + Humalog + Lyumjev +
basaalinsuliin basaalinsuliin basaalinsuliin

Randomiseeritud isikute arv (N) 451 442 329
HbA . (%)

Algvidrtus - nédal 26 7,34>7,21 7,337,29 7,36>7,42

Muutus vorreldes algvéirtusega 0,13 0,05 0,08

Ravierinevus -0,08 [-0,16; -0,00]¢ 0,13 [0,04; 0,22]°
HbA . (mmol/mol)

Algvéirtus > nidal 26 56,755,3 56,7-56,1 56,9->57,6

Muutus vdrreldes algvédrtusega -1,4 -0,6 0,8

Ravierinevus -0,8 [-1,7; 0,001° 1,4 [0,5; 2,4]°
Vere gliikoosisisalduse muutus 1 tund pérast séoki (mg/dl) *

Algvédrtus = nédal 26 77,3>46,4 71,5>74,3 76,3->87,5

Muutus vorreldes algvédrtusega 28,6 0,7 12,5

Ravierinevus -27,9 [-35,3; -20,6]“F 13,2 [5,0; 21,4]°
Vere gliikoosisisalduse muutus 1 tund pérast sooki (mmol/l) *

Algvidrtus - nédal 26 4,292,57 3,97>4,13 4,24->4,86

Muutus vorreldes algvéirtusega -1,59 0,04 0,70

Ravierinevus -1,55 [-1,96; -1,14]¢F 0,73 [0,28;1,19]°
Vere gliikoosisisalduse muutus 2 tundi pirast sooki (mg/dl)*

Algvéirtus = nadal 26 112,7>72,7 101,6>103,9 108,0->97,2

Muutus vorreldes algvadrtusega -34,7 -3,5 -10,2

Ravierinevus -31,2 [-41,1; -21,2]¢F -6,7 [-17,6; 4,31 P
Vere gliikoosisisalduse muutus 2 tundi pérast s6oki (mmol/l)*

Algviirtus - nidal 26 6,26>4,04 5,64>5,77 5,99->5,40

Muutus vorreldes algvéadrtusega -1,93 -0,20 -0,56

Ravierinevus -1,73 [-2,28; -1,18]¢F -0,37 [-0,98; -0,24]P
Kehakaal (kg)

Algvéirtus = nédal 26 77,32>77,9 77,3>78,2 77,6>78,1

Muutus vorreldes algvédrtusega 0,6 0,8 0,7

Ravierinevus -0,2 [-0,6; 0,11 -0,1[-0,5; 0,3]°
Raske hiipogliikeemia ? (patsientide %) 5,5% 5,7 % 4,6 %

26. nidala ja algvéartusega vorreldud muutuse véértused pohinevad vihimruutude keskmistel
(kohandatud keskmised). 95 % usaldusvahemik on esitatud nurksulgudes ,,[ ]*.

A Proovieine

B Rasket hiipogliikeemiat médratletakse kui episoodi, mis vajab teise inimese abi patsiendi

nérvisisteemi héirete tottu.

€ Erinevus sodgiaegse Lyumjev’i — sddgiaegse Humalog’i vahel.
D Erinevus so0gijargse Lyumjev’i — sdgiaegse Humalog’i vahel.
E Statistiliselt oluline s6ogiaegse Lyumjev’i kasuks.
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Joonis 2. Vere gliikoosisisalduse muutus aja jooksul segaeine taluvuse testis 26. nidalal 1. tiiiipi
suhkurtovega patsientidel
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PPG = postprandiaalne gliikoos

S66gi ajal manustatud Lyumjev ja Humalog

Lyumjev + 20 = Lyumjev’i siistiti 20 minutit pérast soogikorra algust.
*p < 0,05 paarikaupa vordluse puhul Lyumjev versus Humalog

p < 0,05 paarikaupa vordluse puhul Lyumjev +20 versus Humalog
#p < 0,05 paarikaupa vordluse puhul Lyumjev +20 versus Lyumjev

Vere gliikoosisisalduse piisijdlgimine (continuous glucose monitoring, CGM) 1. tiitipi suhkurtove
korral — tdiskasvanud

Patsientide alamriihm (N = 269) osales pimemenetluse teel 24-tunnises ambulatoorses vere
gliikoosisisalduse piisijdlgimises. 26. niddala hindamisel esines sddgiaegse Lyumjev’iga ravitud
patsientidel PPG védrtuste statistiliselt oluline paranemine CGM kaigus, kus hinnati gliikoosisisalduse
muutusi vOi astmelist kontsentratsioonikdvera alust pindala (AUC) 0...2 tundi, 0...3 tundi ja

0...4 tundi pérast einet vorreldes Humalog’i saanud patsientidega. S66giaegse Lyumjev’iga ravitud
patsientidel kirjeldati statistiliselt oluliselt pikemat aega eesmarkvaértuste vahemikus (jalgimine kella
6.00-st hommikul kuni keskdoni) — 603 minutit vahemikus (3,9...10 mmol/l, 71...180 mg/dl) ja

396 minutit vahemikus (3,9...7,8 mmol/l, 71...140 mg/dl), mis oli vastavalt 44 ja 41 minutit pikem
kui Humalog’i saanud patsientidel.

2. titipi suhkurtobi — tdiskasvanud

PRONTO-T2D oli 26-nddalane ravieesméargi saavutamise uuring, kus hinnati Lyumjev’i efektiivsust
673 patsiendil, kes randomiseeriti saama kas pimemenetluse teel sddgiaegset Lyumjev’i voi
pimemenetluse teel sdogiaegset Humalog’i, mdlemat kombinatsioonis basaalinsuliiniga
(glargiin-insuliin voi degludek-insuliin) basaal-boolus raviskeemi jargi. S66giaegset Lyumjev’i voi
Humalog’i siistiti 0...2 minutit enne s60ki.

Efektiivsustulemused on toodud tabelis 3 ja joonisel 3.

HbAlc eesmérkvairtuse < 7 % saavutas 58,2 % soogiaegse Lyumjev’iga ja 52,5 % soogiaegse
Humalog’iga ravitud patsientidest.
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Insuliini basaal-, boolus- ja koguannused olid uuringu I6pus uuringuriihmade vahel sarnased.

Tabel 3. 26-né#dalase basaal-boolus raviskeemi kliinilise uuringu tulemused 2. tiiiipi

suhkurtdvega patsientidel

Soogiaegne Lyumjev | Soogiaegne Humalog
+ basaalinsuliin + basaalinsuliin
Randomiseeritud isikute arv (N) 336 337
HbA . (%)
Algvéirtus = nadal 26 7,2826,92 7,3126,86
Muutus vorreldes algvéértusega -0,38 -0,43
Ravierinevus 0,06 [-0,05; 0,16]
HbA . (mmol/mol)
Algviirtus - nidal 26 56,0>52,1 56,4>51,5
Muutus vorreldes algvairtusega -4,1 -4,7
Ravierinevus 0,6 [-0,6; 1,8]
Vere gliikoosisisalduse muutus 1 tund pirast sooki (mg/dl)*
Algvéidrtus - nadal 26 76,6>63,1 77,1>74,9
Muutus vorreldes algvédrtusega -13,8 -2,0
Ravierinevus -11,8 [-18,1; -5,5]¢
Vere gliikoosisisalduse muutus 1 tund pérast s6oki (mmol/I)*
Algvéirtus = nédal 26 4,2523,50 4,28>4,16
Muutus vorreldes algvéértusega -0,77 -0,11
Ravierinevus -0,66 [-1,01; -0,30]¢
Vere gliikoosisisalduse muutus 2 tundi pirast sooki (mg/dl)*
Algviirtus - nidal 26 99,32>80.,4 99,6>97.8
Muutus vorreldes algvéirtusega -19,0 -1,6
Ravierinevus -17,4 [-25,3; -9,5]¢
Vere gliikoosisisalduse muutus 2 tundi pérast s66ki (mmol/I)*
Algvédrtus = nadal 26 5,51>4,47 5,53->5,43
Muutus vorreldes algvédrtusega -1,06 -0,09
Ravierinevus -0,96 [-1,41; -0,52]¢
Kehakaal (kg)
Algvéirtus = nédal 26 89,82>91,3 90,0>91,6
Muutus vorreldes algvéértusega 1,4 1,7
Ravierinevus -0,2 [-0,7; 0,3]
Raske hiipogliikeemia (patsientide %)® 0,9 % ‘ 1,8 %

26. nidala ja algvédrtusega vorreldud muutuse vairtused pohinevad vihimruutude keskmistel
(kohandatud keskmised). 95 % usaldusvahemik on esitatud nurksulgudes ,,[ ]*“. Erinevus on toodud

s0ogiaegse Lyumjev’i — s60giaegse Humalog’i kohta.

A Proovieine

B Rasket hiipogliikeemiat médratletakse kui episoodi, mis vajab teise inimese abi patsiendi

nérvisisteemi héirete tottu.

€ Statistiliselt oluline soogiaegse Lyumjev’i kasuks.
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Joonis 3. Vere glitkoosisisalduse muutus aja jooksul segaeine taluvuse testis 26. niadalal 2. tiiiipi
suhkurtovega patsientidel
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PPG = postprandiaalne gliikoos
S66gi ajal manustatud Lyumjev ja Humalog
Andmed on LSM (SE), *p < 0.05

1. titipi suhkurtobi — tdiskasvanud. CSII

PRONTO-Pump oli ristuva iilesehitusega (kaks 6-nédalast perioodi) topeltpime uuring, mis hindas
Lyumjev’i ja Humalog’i kokkusobivust vélise CSII siisteemiga (insuliinipump) ja kooskasutamise
ohutust patsientidel, kes kandsid kogu uuringu jooksul vere gliikkoosisisalduse piisijdlgimise seadet
(gliikoosimonitor). Infusioonisiisteemi torgete maira ehk esinemissageduse osas ei esinenud
statistiliselt olulist ravierinevust (n = 49).

Ristuva iilesehitusega uuringu 1. perioodi kéigus saavutati Lyumjev’i kasutamisel keskmise HbAlc
arvuliselt suurem langus kui Humalog’i puhul. Lyumjev’i toimel oli langus -0,39 % [-4,23 mmol/mol]
algvairtusest 6,97 % [52,68 mmol/mol] ja Humalog’i toimel -0,25 % [-2,78 mmol/mol] algvaartusest
7,17 % [54,89 mmol/mol]. Lyumjev’i puhul tdheldati statistiliselt oluliselt pikemat keskmist aega vere
gliikoosisisalduse eesméarkvéaartuste vahemikus 71...140 mg/dl (3,9...7,8 mmol/l) 1 ja 2 tunni jooksul
pérast hommikusoogi algust vorreldes Humalog’iga.

PRONTO-Pump-2 oli 16-nédalane randomiseeritud (1:1) topeltpime uuring, mis hindas Lyumjev’i
efektiivsust 432-1 1. tiilipi suhkurtovega patsiendil, kes said insuliini subkutaanset piisiinfusiooni.
Patsiendid randomiseeriti saama kas pimendatud Lyumjev’i (N = 215) voi pimendatud Humalog’i
(N =217). Soogiaegsete Lyumjevi voi Humalog’i booluste manustamist alustati 0...2 minutit enne
s60ki.

16. néddalal ei olnud Lyumjev HbA 1c taseme langetamisel halvem Humalog’ist. Lyumjev’i toimel oli
langus -0,06 % [-0,7 mmol/mol] algvéartusest 7,56 % [59,1 mmol/mol] ja Humalog’i toimel -0,09 %
[-1,0 mmol/mol] algvaartusest 7,54 % [58,9 mmol/mol]. Ravierinevus oli vastavalt 0,02 %

[95 % CI: -0,06; 0,11] ja 0,3 mmol/mol [95 % CI: -0,6; 1,2] vorreldes Humalog’iga.
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Pérast standardiseeritud proovieinet saavutati Lyumjev’iga statistiliselt oluliselt vdiksem
gliikoosisisaldus 1 tundi ja 2 tundi parast s60ki. Ravierinevus oli vastavalt —1,34 mmol/l
[95 % CI: -2,00; -0,68] ja -1,54 mmol/1 [95 % CI: -2,37; -0,72] vorreldes Humalog’iga.

Patsientide eririihmad

Eakad
Kahes 26-nddalases kliinilises uuringus (PRONTO-T1D ja PRONTO-T2D) olid 187 Lyumjev’iga
ravitud 1. voi 2. tiilipi suhkurtdvega patsienti 1116-st (17 %) 65-aastased vdi vanemad ning

18 patsienti 1116-st (2 %) 75-aastased voi vanemad. Eakate ja nooremate patsientide vahel ei
taheldatud tldisi erinevusi ohutuses ega efektiivsuses.

Lapsed

PRONTO-Peds oli 26-niddalane randomiseeritud (2:2:1) ravieesmérgi saavutamise uuring, kus hinnati
Lyumjev’i efektiivsust 716-1 1. tiilipi suhkurtdvega patsiendil vanuses 3 kuni < 18 aastat. Patsiendid
randomiseeriti saama kas pimemenetluse teel sodgiacgset Lyumjev’i (N = 280), pimemenetluse teel
s0ogiaegset Humalog’i (N = 298) voi avatud so6dgijargset Lyumjev’i (N = 138), kdiki kombinatsioonis
basaalinsuliiniga (glargiin-insuliin, degludek-insuliin v3i determir-insuliin). S66giaegset Lyumjev’i
vOi Humalog’i siistiti 0...2 minutit enne s60ki ja sd6ogijargset Lyumjev’i siistiti 20 minuti jooksul
parast soogikorra algust.

Insuliini annused olid sarnased kdigis ravirithmades uuringu alguses ja 26. nadalal.

Tabel 4. 26-néidalase uuringu PRONTO-Peds tulemused 1. tiiiipi suhkurtovega lastel

Soogiaegne Soogiaegne Soogijargne
Lyumjev + Humalog + Lyumjev +
basaalinsuliin basaalinsuliin basaalinsuliin
Randomiseeritud isikute arv (N) 280 298 138
HbA . (%) (keskmine)
Algviértus - nidal 26 7,78 2> 7,85 7,81 > 7,88 7,77 > 7,86
Muutus vorreldes algvadrtusega 0,06 0,09 0,07
Ravierinevus -0,02 [-0,17; 0,131~ -0,02 [-0,20; 0,17]®
HbA . (mmol/mol)
Algvéidrtus = nédal 26 61,6 > 62,4 61,8 2> 62,6 61,4 > 624
Muutus vorreldes algvédrtusega 0,71 0,94 0,77

Ravierinevus

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

-0,17 [-2,15; 1,817®

26. nddala ja algvéartusega vorreldud muutuse vairtused pohinevad vihimruutude keskmistel
(kohandatud keskmised).
95 % usaldusvahemik on esitatud nurksulgudes ,,[ ]“.

AErinevus soogiaegse Lyumjev’i — sodgiaegse Humalog’i vahel.
BErinevus s60gijargse Lyumjev’i — sdgiaegse Humalog’i vahel.

5.2

Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Lyumjev’i siistimise jérgselt oli tervetel isikutel ja suhkurtdvega patsientidel lispro-insuliini
imendumine kiirem ja ekspositsiooni kestus lithem kui Humalog’il. 1. tiiiipi suhkurtdvega patsientidel:
Lispro-insuliin joudis vereringesse ligikaudu 1 minut pérast Lyumjev’i siistimist, mis oli viis

minutit kiirem kui Humalog’i puhul.

Aeg 50 % maksimaalse kontsentratsiooni saavutamiseni oli Lyumjev’i puhul 14 minutit liithem

kui Humalog’i puhul.
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o Pérast Lyumjev’i siistimist oli esimese 15 minuti jooksul lispro-insuliini sisaldus vereringes
seitse korda suurem ja esimese 30 minuti jooksul kolm korda suurem kui Humalog’i puhul.

o Pérast Lyumjev’i manustamist oli lispro-insuliini maksimaalse kontsentratsiooni saavutamiseks
kulunud aeg 57 minutit.

. Pérast Lyumjev’i manustamist oli 3 tundi pérast siisti vereringes 41 % véhem insuliini vorreldes
Humalog’iga.

o Lyumjev’i puhul oli lispro-insuliini ekspositsiooni kestus 60 minutit lithem kui Humalog’i
puhul.

. Lispro-insuliini koguekspositsioon (suhe ja 95 % CI 1,03 [0,973; 1,09]) ja maksimaalne
kontsentratsioon (suhe ja 95 % CI 1,06 [0,97; 1,16]) olid vorreldavad Lyumjev’i ja Humalog’i
puhul.

1. tiilipi suhkurtdvega patsientidel oli Lyumjev’i igapdevane varieeruvus [CV %] lispro-insuliini
koguekspositsiooni (AUC, 0...10h) osas 13 % and maksimaalse kontsentratsiooni (Cpax) 0sas 23 %.
Lispro-insuliini absoluutne biosaadavus pérast Lyumjev’i subkutaanset manustamist kdhu-, dlavarre-
vOi reiepiirkonda oli ligikaudu 65 %. Lispro-insuliini kiirenenud imendumine piisib hoolimata
siistekohast (kShu-, 6lavarre- ja reiepiirkond). Tuharapiirkonda siistimise jargsed ekspositsiooni
andmed puuduvad.

Maksimaalne kontsentratsioon ja aeg maksimaalse kontsentratsiooni saavutamiseni olid vorreldavad
kohu- ja dlavarrepiirkonna puhul; reiepiirkonna puhul oli maksimaalse kontsentratsiooni

saavutamiseks kulunud aeg pikem ja maksimaalne kontsentratsioon véiksem.

Lispro-insuliini koguekspositsioon ja maksimaalne kontsentratsioon suurenesid proportsionaalselt
Lyumjev’i subkutaansete annuste suurendamisel annusevahemikus 7...30 iihikut.

csi

Lispro-insuliini imendumine oli kiirem, kui Lyumjev’i manustati insuliinipumbaga 1. tiiiipi
suhkurtdvega patsientidele.

o Aeg 50 % maksimaalse kontsentratsiooni saavutamiseni oli 14 minutit, 9 minutit liithem kui
Humalog’i puhul.
o Péarast Lyumjev’i manustamist oli esimese 30 minuti jooksul lispro-insuliini saadavus 1,5 korda

suurem vorreldes Humalog’iga.

Lyumjev 200 tihikut/ml ja Lyumjev 100 iihikut/ml vordlus

Tervete isikutega 14bi viidud vuringu tulemused néitasid, et pérast 15-tihikulise tiksikannuse
manustamist on Lyumjev 200 iithikut/ml bioekvivalentne Lyumjev 100 iihikut/ml-ga lispro-insuliini
seerumi kontsentratsiooni-aja kdvera aluse pindala (nullist Idpmatuseni) ja maksimaalse
kontsentratsiooni osas. Lispro-insuliini kiirem imendumine parast 200 thikut/ml manustamist oli
sarnane Lyumjev 100 tihikut/ml puhul tdheldatuga. Tugevuste vahetamisel ei ole vaja annust timber
arvutada.

Jaotumine

Lispro-insuliini geomeetriline keskmine (% variatsioonikoefitsient [CV %]) jaotusruumala (Vd) oli
341(30 %) pdrast Lyumjev’i 15-iihikulise annuse intravenoosset manustamist boolussiistina tervetele
isikutele.

Eritumine

Lispro-insuliini geomeetriline keskmine (CV %) kliirens oli 32 1/tunnis (22 %) ja poolvéirtusaja

mediaan 44 minutit parast Lyumjev’i 15-iihikulise annuse intravenoosset manustamist boolussiistina
tervetele isikutele.
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Patsientide eririthmad

Vanus, sugu ega rass ei mdjutanud Lyumjev’i farmakokineetikat ja farmakodiinaamikat.

Lapsed

Mitmestisteravi (multiple daily injection, MDI) ja CSII ravi saanud 1. tiiiipi suhkurtdvega laste
(8...11-aastased) ja noorukite (12...17-aastased) uurimisel kasutati ristuvat disaini, et hinnata
lispro-insuliini farmakokineetikat ja farmakodiinaamikat parast Lyumjev’i ja Humalog’i 0,2 {ihikut/kg
annust.

Farmakokineetilised erinevused Lyumjev’i ja Humalog’i vahel olid lastel ja noorukitel {ildiselt
sarnased tdiskasvanutel tdheldatuga. Parast subkutaanset siistet néitas Lyumjev lastel (8...11-aastased)
ja noorukitel (12...17-aastased) kiiremat imendumist koos lispro-insuliini suurema varajase
ekspositsiooniga, sdilitades samal ajal sarnase iildise ekspositsiooni, maksimaalse kontsentratsiooni ja
maksimaalse kontsentratsiooni saabumise aja vorreldes Humalog’iga. Pirast subkutaanset
boolusinfusiooni koos CSII raviga tdheldati laste ja noorukite seas kiirema imendumise tendentsi,
samal ajal kui iildine ekspositsioon, maksimaalne kontsentratsioon ja maksimaalse kontsentratsiooni
saabumise aeg olid sarnased vorreldes Humalog’iga.

Neeru- ja maksakahjustusega patsiendid

Neeru- ja maksakahjustus ei mdjuta teadaolevalt lispro-insuliini farmakokineetikat.
5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse, reproduktsiooni- ja
arengutoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Gliitserool

Magneesiumkloriidheksahiidraat

Metakresool

Naatriumtsitraat

Naatriumtreprostiniil

Tsinkoksiid

Stistevesi

Vesinikkloriidhape ja naatriumhiidroksiid (pH korrigeerimiseks)

6.2 Sobimatus

Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste insuliinide vdi ravimitega, vélja arvatud nendega, mis on
loetletud 16igus 6.6.

6.3 Kaolblikkusaeg

Lyumjev 100 tihikut/ml siistelahus kolbampullis

Lyumjev 100 tihikut/ml KwikPen siistelahus pen-siistlis
Lyumjev 100 {ihikut/ml Junior KwikPen siistelahus pen-siistlis
Lyumjev 100 tthikut/ml Tempo Pen siistelahus pen-siistlis

Enne kasutamist
3 aastat
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Pdrast esmast kasutamist
28 pdeva

Lyumjev 100 iihikut/ml siistelahus viaalis

Enne kasutamist
2 aastat

Pdrast esmast kasutamist
28 pieva

Ravimi lahjendamisel intravenoosseks manustamiseks

Ravimi kasutusaegne keemilis-fiilisikaline stabiilsus on tdestatud 14 paeva jooksul temperatuuril 2 °C
kuni 8 °C ja 20 tundi temperatuuril 20 °C kuni 25 °C, valguse eest kaitstult. Mikrobioloogilise
saastatuse valtimiseks tuleb ravim kohe &ra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe, vastutab selle
sdilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja. Ravimit voib séilitada kuni 24 tundi temperatuuril 2 °C kuni
8 °C, vilja arvatud juhul, kui lahjendamine on toimunud kontrollitud ja valideeritud aseptilistes
tingimustes (vt 15ik 6.6).

6.4 Siilitamise eritingimused

Enne kasutamist

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Pérast esmast kasutamist

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte lasta kiilmuda.

Lyumjev 100 tihikut/ml! siistelahus viaalis

Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Lyumjev 100 iihikut/ml stistelahus kolbampullis

Mitte hoida kiilmkapis.
Pérast kolbampulli paigaldamist panna pen-siistlile kate ja hoida valguse eest kaitstult.

Lyumjev 100 tihikut/ml KwikPen siistelahus pen-stistlis
Lyumjev 100 tihikut/ml Junior KwikPen siistelahus pen-stistlis
Lyumjev 100 tihikut/ml Tempo Pen siistelahus pen-siistlis

Mitte hoida kiilmkapis.
Hoida kate pen-siistlil, valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Lyumjev 100 iihikut/ml siistelahus viaalis

I tiitipi 1abipaistvast klaasist viaalid, mis on suletud halobutiiiilkummist punnkorgi ja
alumiiniumiimbrisega.
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10 ml viaal: pakendis 1 voi 2 viaali v6i 5 viaali (viis 1 viaaliga pakendit).

Lyumjev 100 ithikut/ml siistelahus kolbampullis

I tiitipi 1abipaistvast klaasist kolbampullid, mis on suletud tihendi ja alumiiniumiimbrise ning
halobutiitilkummist kolviga.

3 ml kolbampull: pakendis 2, 5 v6i 10 kolbampulli.

Lyumjev 100 tihikut/ml KwikPen siistelahus pen-siistlis

I tiitipi 1abipaistvast klaasist kolbampullid, mis on suletud tihendi ja alumiiniumiimbrise ning
halobutiitilkummist kolviga.

3 ml kolbampull on pakendatud {ihekordselt kasutatavasse pen-siistlisse KwikPen.

Ravim on pakendatud valgesse karpi, millel on tumesinised triibud ja pen-siistli kujutis. KwikPen on
pruunikashall, siistimisnupp on sinine ja kdrgemate soontega kiilgedel.

3 ml KwikPen: pakendis 2 pen-siistlit, 5 pen-siistlit vdi mitmikpakendis 10 pen-siistlit (kaks pakendit
5 pen-siistliga).

Lyumjev 100 tihikut/ml Junior KwikPen siistelahus pen-siistlis

I tiitipi 1abipaistvast klaasist kolbampullid, mis on suletud tihendi ja alumiiniumiimbrise ning
halobutiitilkummist kolviga.

3 ml kolbampull on pakendatud iihekordselt kasutatavasse pen-siistlisse Junior KwikPen.
Ravim on pakendatud valgesse karpi, millel on kollakasroosad jooned, hele- ja tumesinised triibud
ning pen-siistli kujutis. Junior KwikPen on pruunikashall, siistimisnupp on kollakasroosa ja kdrgemate

soontega otsal ja kiilgedel.

3 ml Junior KwikPen: pakendis 2 pen-siistlit, 5 pen-siistlit voi mitmikpakendis 10 pen-siistlit (kaks
pakendit 5 pen-sistliga).

Lyumjev 100 tthikut/ml Tempo Pen siistelahus pen-siistlis

I tiitipi 1abipaistvast klaasist kolbampullid, mis on suletud tihendi ja alumiiniumiimbrise ning
halobutiitilkummist kolviga.

3 ml kolbampull on pakendatud {ihekordselt kasutatavasse pen-siistlisse Tempo Pen. Tempo Pen
sisaldab magnetit (vt 161k 4.4).

Ravim on pakendatud valgesse karpi, millel on tumesinised jooned ja rohelised triibud. Tempo Pen on
pruunikashall, siistimisnupp on sinine ja imberringi kdrgemate soontega.

3 ml Tempo Pen: pakendis on 5 pen-siistlit voi mitmikpakendis 10 pen-siistlit (kaks 5 pen-siistliga
pakendit).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja késitlemiseks

Lyumjev peab olema ldbipaistev ja varvitu. Lyumjev’i ei tohi kasutada, kui see on hdgune, selle
varvus on muutunud voi selles leidub nédhtavaid osakesi.
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Lyumjev’i tohi kasutada, kui see on olnud kiilmunud.

Igaks siistimiseks tuleb alati kasutada uut ndela. Noelu ei tohi korduvkasutada. Noelad ei kuulu
pakendisse.

Lyumjev 100 tihikut/ml siistelahus viaalis

Intravenoosne manustamine

Lyumjev 100 iihikut/ml siistelahust voib lahjendada 5 % gliikoosi- voi 9 mg/ml (0,9 %)
naatriumkloriidi intravenoosse siistelahusega kontsentratsioonini 0,1...1,0 tthikut/ml. Kokkusobivust
on tdestatud etiileeni-propiileeni kopoliimeerist, poliiolefiinist ja poliiviniitilkloriidist
infusioonikottidega.

Enne infusiooni alustamist on soovitatav siisteem eeltéita.

[N/

Lyumjev 100 tihikut/ml siistelahust voib kasutada insuliini piisiinfusiooni pumba (insuliinipump)
téitmiseks maksimaalselt 9 pdevaks. Voolikud, mille sisepind on valmistatud poliietiileenist voi

poliiolefiinist sobivad ravimi kasutamiseks koos pumpaga.

Lyumjev 100 tihikut/ml Tempo Pen siistelahus pen-siistlis

Tempo Pen on loodud té6tama koos Tempo Smart Button’iga. Tempo Smart Button on valikuline
toode, mille saab ithendada Tempo Pen’i siistimisnupuga ja mis aitab Lyumjev’i annuseteavet {ile
kanda Tempo Pen’ist ithilduvasse mobiilirakendusse. Tempo Pen siistib insuliini hoolimata sellest, kas
sellega on ithendatud Tempo Smart Button v3i mitte. Andmete iilekandmiseks mobiilirakendusse
jérgige Tempo Smart Button’iga kaasasolevat juhendit ja mobiilirakenduse juhiseid.

Kasutamata ravimpreparaat voi jaddtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

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

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1422/001
EU/1/20/1422/002
EU/1/20/1422/003
EU/1/20/1422/004
EU/1/20/1422/005
EU/1/20/1422/006
EU/1/20/1422/007
EU/1/20/1422/008
EU/1/20/1422/009
EU/1/20/1422/010
EU/1/20/1422/011
EU/1/20/1422/012
EU/1/20/1422/016
EU/1/20/1422/017
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9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev: 24. marts 2020

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.cu.
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vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutodtajatel palutakse teatada koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Lyumjev 200 tihikut/ml KwikPen siistelahus pen-siistlis

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ml sisaldab 200 iihikut lispro-insuliini* (mis vastab 6,9 mg).
Uks pen-siistel sisaldab 600 iihikut lispro-insuliini 3 ml lahuses.
Iga KwikPen véljutab 1...60 iihikut 1 {ihiku kaupa {iihe siistega.
*toodetud rekombinantse DNA tehnoloogia abil E. coli kultuuris.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Siistelahus.

Selge, varvitu vesilahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Suhkurtdve ravi tiiskasvanutel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Lyumjev on sddgiaegne insuliin subkutaanseks siistimiseks, mida tuleb manustada 0...2 minutit enne
s6oma hakkamist ning voib manustada kuni 20 minutit parast sodgikorra algust (vt 16ik 5.1).

Algannus sdltub suhkurtove tiitibist, patsiendi kehakaalust ja vere gliikoosisisaldusest.

Lyumjev’i méaédramisel tuleb arvesse votta selle toime varajast algust (vt 16ik 5.1). Lyumjev’i annuse
edasine kohandamine pohineb patsiendi metaboolsetel vajadustel, vere gliikoosisisalduse modtmise
tulemustel ja gliikkeemilise kontrolli eesmargil. Annuse kohandamine voib vajalikuks osutuda juhul,
kui toimub iileminek monelt teiselt insuliinilt, muutunud on flisiline aktiivsus, muudetud on
samaaegselt kasutatavaid ravimeid, samuti toitumismustrite (st toidu kogus ja tiiiip, s00mise aeg) ning
neeru- ja maksfunktsiooni muutuste korral voi dgeda haiguse ajal, et viia miinimumini hiipogliikeemia
voi hiipergliikeemia tekkerisk (vt 16igud 4.4 ja 4.5).

Uleminek monelt teiselt soogiaegse insuliini preparaadilt

Uleminek mdnelt teiselt séogiaegselt insuliinilt Lyumjev’ile vdib toimuda iihikulise vastavuse alusel.
Insuliini analoogide, sh Lyumjev’i tugevust véljendatakse tihikutes. Lyumjev’i iiks (1) tihik vastab
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humaaninsuliini 1 rahvusvahelisele iihikule (RU) vdi teiste kiiretoimeliste insuliini analoogide
1 iihikule.

Unustatud annused

Patsiendid, kes unustavad sddgiaegse annuse manustamata, peavad kontrollima vere glitkoosisisaldust,
et otsustada, kas nad vajavad insuliini annust, ning jatkama tavapérast annustamisskeemi jargmise
s0ogikorra ajal.

Patsientide eririihmad

Eakad (= 65-aastased)

Eakatel patsientidel vanuses 65...75 aastat on Lyumjev’i ohutus ja efektiivsus toestatud. Soovitatav on
hoolikas vere gliikoosisisalduse jalgimine ning insuliini annust tuleb kohandada vastavalt
individuaalsele vajadusele (vt 16igud 4.8, 5.1 ja 5.2). > 75-aastaste patsientide ravikogemus on
piiratud.

Neerukahjustus
Neerukahjustuse korral v4ib insuliinivajadus viheneda. Neerukahjustusega patsientidel tuleb
tohustada vere gliikoosisisalduse jélgimist ning annust individuaalselt kohandada.

Maksakahjustus

Maksakahjustusega patsientidel voib insuliinivajadus viheneda glilkoneogeneesi voime ja insuliini
lagunemise vihenemise tottu. Maksakahjustusega patsientidel tuleb tShustada vere gliikoosisisalduse
jélgimist ning annust individuaalselt kohandada.

Lapsed
Lyumjev 200 tihikut/ml ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel vanuses alla 18 aastat ei ole tdestatud.

Manustamisviis

Enne Lyumjev’iga ravi alustamist tuleb patsientidele dpetada ravimi diget kasutamist ja
siistimistehnikat. Patsiente tuleb juhendada jargmiselt:

o Enne manustamist tuleb alati kontrollida insuliini etiketti.

. Enne kasutamist tuleb Lyumjev’i visuaalselt kontrollida ning vodrosakeste esinemise voi
varvuse muutuse korral ravim minema visata.

o Siistekohta tuleb samas piirkonnas alati vahetada, et vahendada lipodiistroofia ja naha

amiiloidoosi riski (vt 16ik 4.4 ja 16ik 4.8).

Siistimisel ei tohi siseneda veresoonde.

Pérast igat siisti tuleb ndel hivitada.

Seade tuleb hdvitada, kui moni osa on katki voi rikutud.

Kaasas tuleb kanda varu- voi alternatiivset manustamisvahendit juhuks, kui manustamissiisteem
laheb katki.

Lyumjev’i siistitakse naha alla kdhu-, dlavarre-, reie- voi tuharapiirkonnas (vt 16ik 5.2).

Lyumjev’i kasutatakse iildjuhul koos keskmise- voi pikatoimelise insuliiniga. Kui Lyumjev’i
stistitakse samaaegselt mone teise insuliiniga, tuleb kasutada erinevat siistekohta.

Lyumjev 200 tihikut/ml KwikPen sobib ainult nahaaluseks siistimiseks.

Lyumjev 200 ithikut/ml ei tohi manustada insuliini nahaaluse piisiinfusiooni (continuous subcutaneous
insulin infusion, CSII) pumbaga (insuliinipump).

Lyumjev 200 tihikut/ml ei tohi manustada intravenoosselt.

Lyumjev on saadaval kahe tugevusena: Lyumjev 200 iihikut/ml KwikPen ja Lyumjev 100 tihikut/ml
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KwikPen. Lugege Lyumjev 100 ithikut/ml KwikPen’i eraldi ravimi omaduste kokkuvdtet. KwikPen
viljastab tihe siistiga 1 iihiku kaupa 1...60 iihikut. Hoolimata ravimi tugevusest on insuliiniiihikute arv
nihtav pen-siistli annuseaknas ning iimberarvutamist patsiendi teisele tugevusele tileviimise voi
erineva iihikutesiisteemiga pen-siistli korral teha ei tohi.

Uksikasjalike juhiste saamiseks lugege palun pakendi infolehes toodud kasutusjuhendit.

Haiguste iilekande véltimiseks tohib igat pen-siistlit kasutada ainult {iks patsient, isegi kui vahetatakse
noela.

4.3 Vastuniidustused

Hiipoglikeemia.
Ulitundlikkus toimeaine voi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Jélgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Hiipogliikeemia

Hiipogliikeemia on insuliinravi kdige sagedasem korvaltoime. Hiipogliikeemia tekkeaeg néitab
tavaliselt manustatud insuliinipreparaatide aja-toime profiili. Toime varasema alguse tottu voib
Lyumjev’i siistimise jargselt hiipogliikeemia tekkida varem kui teiste sodgiaegsete insuliinide puhul
(vt16ik 5.1).

Hiipogliikeemia voib tekkida jérsku ning selle stimptomid voivad olla igal inimesel erinevad ja
muutuda samal inimesel aja jooksul. Raske hiipogliikeemia voib pdhjustada krampe, viia teadvuse
kaotuseni, osutuda eluohtlikuks voi Idppeda surmaga. Kauakestnud suhkurtdvega patsientidel voib olla
viahenenud hiipogliikeemia hoiatavate siimptomite tajumine.

Hiipergliikkeemia

Ebapiisavate annuste kasutamine voi ravi Idpetamine voib viia hiipergliikeemia ja diabeetilise
ketoatsidoosi tekkeni; need on seisundid, mis vdivad loppeda surmaga.

Patsiente tuleb dpetada ketoatsidoosi nihte ja siimptomeid dra tundma ning juhendada, et ketoatsidoosi
kahtluse korral tuleb koheselt otsida arstiabi.

Siistimistehnika

Patsientidele peab Opetama siistekoha pidevat vahetamist, et vihendada lipodiistroofia ja naha
amiiloidoosi tekkeriski. Selliste reaktsioonide tekkekohtades v3ib insuliinisiiste jdrel esineda insuliini
viivitusega imendumise ja halvenenud gliikeemilise kontrolli risk. Siistekoha vahetamisel
kahjustamata piirkonna vastu on teatatud hiipogliikeemia tekkest. Siistekoha vahetuse jérel on
soovitatav jalgida veresuhkru sisaldust ja kaaluda diabeediravimite annuste kohandamist.

Insuliinivajadus ja annuse kohandamine

Insuliini, insuliini kontsentratsiooni, tootja, tiiiibi voi manustamisviisi muutused vdivad mojutada
gliikeemilist kontrolli ning luua eelsoodumuse hiipogliikeemia voi hiipergliikeemia tekkeks. Neid
muutusi tuleb teha ettevaatusega hoolika meditsiinilise jdrelevalve all ning tosta gliikkoosisisalduse
modtmise sagedust. 2. tiilipi suhkurtdvega patsientidel voib olla vaja kohandada samaaegse
antidiabeetilise ravi annuseid (vt 1oigud 4.2 ja 4.5).
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Neeru- voi maksakahjustusega patsientidel tuleb tdsta vere glitkoosisisalduse jalgimise sagedust ja
annust individuaalselt kohandada (vt 161k 4.2).

Haiguse vdi emotsionaalse stressi korral voib insuliinivajadus suureneda.
Annuse kohandamine voib vajalikuks osutuda ka siis, kui patsient suurendab fiiiisilist aktiivsust voi
muudab toitumist. Vahetult parast sooki sooritatud fiiiisiline treening voib suurendada hiipogliilkeemia

ohtu.

Tiasolidiindioonide (TZD-d) kasutamine kombinatsioonis insuliiniga

TZD-d vobivad pohjustada annusega seotud vedelikupeetust, eriti kui neid kasutatakse kombinatsioonis
insuliiniga. Vedelikupeetus voib viia siidamepuudulikkuse tekke vai siivenemiseni. Insuliini ja
TZD-ga ravi saavaid patsiente tuleb jélgida siidamepuudulikkuse néhtude ja siimptomite suhtes.
Stidamepuudulikkuse tekkimisel tuleb kaaluda TZD kasutamise 1dpetamist.

Ulitundlikkus ja allergilised reaktsioonid

Insuliinipreparaatide, kaasa arvatud Lyumjev’i kasutamisel v3ib tekkida raske, eluohtlik
generaliseerunud allergia, sealhulgas anafiilaksia. Ulitundlikkusreaktsioonide tekkimisel tuleb
lopetada Lyumjev’i kasutamine.

Ravimiga seotud ravivead

Nagemispuudega patsiendid ei tohi Lyumjev’i kasutada ilma vastava viljadppe saanud isiku abita.

Ravimivigade viltimiseks Lyumjev’i ja teiste insuliinide vahel peavad patsiendid alati enne igat stisti
kontrollima insuliini etiketti.

Lyumjev 200 tihikut/ml pen-siistlist ei tohi insuliini {ile kanda siistlasse. Insuliini siistlal olev mérgistus
ei vdoimalda annuse tdpset modtmist ning voib viia lileannustamise voi raske hiipogliikeemia tekkeni.

Infektsioonide ja ndela ummistumise viltimiseks peavad patsiendid iga siisti tegemisel kasutama alati
uut ndoela. Ummistunud noel tuleb vahetada uue ndela vastu.

Abiained

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
,,haatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Jargmised ained voivad vdhendada insuliinivajadust: antidiabeetilised ravimid (suukaudsed voi
stistitavad), salitsiilaadid, sulfoonamiidid, teatud antidepressandid (monoamiini oksiidaasi inhibiitorid
[MAOI], selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid), angiotensiini konverteeriva ensiiiimi

(AKE) inhibiitorid, angiotensiin II retseptorite blokaatorid vdi somatostatiini analoogid.

Jargmised ained voivad suurendada insuliinivajadust: suukaudsed kontratseptiivid, kortikosteroidid,
kilpnddrmehormoonid, danasool, siimpatomimeetikumid, diureetikumid voi kasvuhormoon.

Alkoholi toimel v3ib Lyumjev’i vere gliikoosisisaldust langetav toime suureneda vo6i viheneda.
Suurtes kogustes etanooli tarbimine samaaegselt insuliinraviga voib viia raske hiipogliikeemia tekkeni.

Beetablokaatorid vdivad hiipogliikeemia nihte ja stimptomeid pérssida.
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TZD-d vodivad pdhjustada annusega seotud vedelikupeetust, eriti kui neid kasutatakse koos insuliiniga,
ning viia siidamepuudulikkuse siivenemiseni (vt 16ik 4.4).

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Suur hulk rasedate kohta saadud andmeid (rohkem kui 1000 raseda andmed) niitab, et lispro-insuliini
kasutamisel ei esine vddrarenguid ega kahjulikku toimet lootele/vastsiindinule. Lyumjev’i voib
kasutada raseduse ajal, kui see on kliiniliselt vajalik.

Kogu raseduse viltel on téhtis sdilitada hea kontroll insuliiniga ravitava suhkurtdve (insuliinsdltuva
vOi gestatsioonidiabeedi) iile. Raseduse esimesel trimestril insuliinivajadus tavaliselt viheneb ning
teisel ja kolmandal trimestril suureneb. Pérast siinnitust taastub tavaliselt kiiresti raseduseelne
insuliinivajadus. Suhkurtdvega patsiente tuleb juhendada, et nad teavitaksid oma arsti rasedusest voi
selle planeerimisest. Suhkurtdvega rasedatel patsientidel peab hoolega jdlgima vere gliikoosisisaldust.

Imetamine

Lyumjev’i voib kasutada imetamise ajal. Imetavad suhkurtovega patsiendid vdivad vajada insuliini
annuse, toitumise voi mélema muutmist.

Fertiilsus

Lispro-insuliin ei kutsunud loomkatsetes esile fertiilsuse langust.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Hiipogliikeemia tagajirjel voib halveneda patsiendi keskendumis- ja reaktsioonivéime. See voib
kujutada endast ohtu sellistes olukordades, kus need omadused omavad erilist téhtsust (nt
autojuhtimisel voi masinate késitsemisel).

Patsiente tuleb juhendada, et nad rakendaksid autojuhtimise ajal hiipogliilkeemiat viltivaid abindusid.
See omab erilist tdhtsust nende patsientide puhul, kes ei taju voi tajuvad vihemal maéral
hiipogliikeemia hoiatavaid stimptomeid voi kellel esinevad sagedased hiipogliikeemia episoodid.
Sellistes olukordades tuleb kaaluda autojuhtimise lubatavust.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvote

Ravi ajal kdige sagedamini teatatud korvaltoime on hiipogliikeemia (véga sage) (vt ldigud 4.2, 4.4 ja
4.9).

Jargmised kliinilistes uuringutes tdheldatud kdrvaltoimed on loetletud allpool MedDRA eelistatud
terminitena organsiisteemi klasside jirgi ja esinemissageduse vihenemise jarjekorras (viga sage:

> 1/10; sage: > 1/100 kuni < 1/10; aeg-ajalt: > 1/1000 kuni < 1/100; harv: > 1/10 000 kuni < 1/1000;
viga harv: < 1/10 000) ja teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).
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Tabel 1. Korvaltoimed

MedDRA Viga sage Sage Aeg-ajalt Teadmata
organsiisteemi klass
Ainevahetus- ja Hiipogliikeemia
toitumishiired
Naha ja nahaaluskoe Lipodiistroofia | Naha
kahjustused Loove amiiloidoos
Siigelus
Uldised hiired ja Siistekoha | Tursed
manustamiskoha reaktsioonid
reaktsioonid Allergilised
reaktsioonid*

*Vt 161k 4.8 Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Valitud kérvaltoimete kirjeldus

Hiipogliikeemia

Hiipogliikeemia on insuliini kasutavatel patsientidel kdige sagedamini tdheldatud korvaltoime.
26-néddalastes I1I faasi kliinilistes uuringutes oli raske hiipogliikeemia esinemissagedus 1. tiiiipi
suhkurtovega patsientidel 5,5 % ja 2. tiilipi suhkurtdvega patsientidel 0,9 % (vt tabelid 2 ja 3).

Hiipogliikeemia stimptomid tekivad tavaliselt jarsku ning nendeks vdivad olla loidus, segasus,
stidamepekslemine, higistamine, oksendamine ja peavalu.

Uuringute 16ikes ei esinenud kliiniliselt olulisi erinevusi hiipogliikeemia esinemissageduse osas
Lyumjev’i ja vordlusravimi (teine lispro-insuliini sisaldav ravimpreparaat) vahel. Uuringutes, kus
Lyumjev’i ja vordlusravimit manustati séogikordade suhtes erinevatel aegadel, ei tdheldatud
hiipogliikeemia esinemissageduse kliiniliselt olulisi erinevusi.

Toime varasema alguse tottu voib Lyumjev’i siistimise jargselt hiipogliikeemia tekkida varem kui
teiste sdogiaegsete insuliinide puhul.

Allergilised reaktsioonid

Ukskdik millise insuliini, kaasa arvatud Lyumjev’i puhul vdib tekkida raske, eluohtlik
generaliseerunud allergia, sealhulgas anafiilaksia, generaliseerunud nahareaktsioonid, angioddeem,
bronhospasm, hiipotensioon ja Sokk.

Stistekoha reaktsioonid

Sarnaselt muu insuliinraviga voib patsientidel Lyumjev’i siistekohas tekkida 166ve, punetus, poletik,
valu, verevalum vai siigelus. Need reaktsioonid on tavaliselt kerged ning taanduvad enamasti ravi
jatkamisel.

Immunogeensus

Insuliini manustamine v3ib pdhjustada insuliini antikehade teket. Ravimivastaste antikehade leiul ei
olnud kliiniliselt olulist toimet Lyumjev’i farmakokineetikale, efektiivsusele voi ohutusele.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Siistekohal voivad tekkida lipodiistroofia ja naha amiiloidoos ning aeglustuda insuliini imendumine
stistekohalt. Pidev siistekoha roteerimine siistepiirkonnas v3ib aidata neid reaktsioone véihendada voi
dra hoida (vt 16ik 4.4).
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Tursed

Insuliinravi puhul on teatatud tursete juhtudest, eriti kui intensiivistatud insuliinraviga on paranenud
eelnevalt puudulik metaboolne kontroll.

Patsientide eririhmad

Lispro-insuliini kliinilistest uuringutest saadud tulemuste pohjal ei ole eakatel ning neeru- voi
maksakahjustusega patsientidel tdheldatud kdrvaltoimete esinemissagedus, tiiiip ja raskus iildiselt
erinevad vorreldes patsientide kogupopulatsioonis saadud suurema kogemusega. Viga eakate
patsientide (> 75-aastased) voi mddduka kuni raske neerukahjustuse voi maksakahjustusega
patsientide kohta on ohutusandmeid piiratud hulgal (vt 16ik 5.1).

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
vOimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamisstisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamine pdhjustab hiipogliikeemiat, millega kaasnevateks siimptomiteks on loidus, segasus,
stidamepekslemine, higistamine, oksendamine ja peavalu.

Hiipogliikeemia voib tekkida juhul, kui lispro-insuliini on saadud liiga suures koguses vorreldes toidu
tarbimise, energiakulu voi molemaga. Kergeid hiipogliikkeemia episoode ravitakse tavaliselt suukaudse
gliitkoosiga. Raskemaid episoode, millega kaasnevad kooma, krambid v&i neuroloogilised hiired, voib
ravida gliikagooni voi kontsentreeritud intravenoosse gliikoosiga. Vajalikuks voib osutuda pidev
stisivesikute tarbimine ja jalgimine, sest viljendunud kliinilise paranemise jirgselt vdib
hiipogliikeemia korduda. Vajalik voib olla ravimi annuse, toitumismustrite voi filiisilise aktiivsuse
kohandamine.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: Diabeedi raviks kasutatavad ained, lithikese toimeajaga insuliinid ja
nende analoogid siistimiseks, ATC-kood: A10ABO4.

Toimemehhanism

Lyumjev’i peamine toime on reguleerida gliikoosi ainevahetust. Insuliinid (kaasa arvatud Lyumjev’is
sisalduv toimeaine lispro-insuliin) avaldavad spetsiifilist toime 14bi seondumise insuliiniretseptoritega.
Retseptoriga seondunud insuliin vihendab vere gliikoosisisaldust, stimuleerides perifeerset gliikoosi
sidumist skeletilihaste ja rasvkoe poolt ning pirssides gliikoosi tootmist maksas. Insuliin pérsib
lipoliiiisi ja proteoliiiisi ning soodustab valgusiinteesi.

Lyumjev on lispro-insuliini preparaat, mis sisaldab tsitraati ja treprostiniili. Tsitraat suurendab

lokaalselt veresoonte ldbilaskvust ja treprostiniil kutsub esile lokaalse veresoonte laienemise, et
saavutada lispro-insuliini kiirendatud imendumine.
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Farmakodiinaamilised toimed

Insuliini varajane ja hiline toime

Gliikoosi clamp-test viidi 14bi 40-1 1. tiilipi suhkurtdvega patsiendil, kellele manustati subkutaanselt
Lyumjev’i ja Humalog’i 15-iihikulise {iksikannusena. Tulemused on esitatud joonisel 1. On ndidatud,
et iihikulise vastavuse alusel on Lyumjev Humalog’iga samavéérse toimega, kuid selle toime on
kiirem ja kestab lithemat aega.

o Lyumjev’i toime algas 20 minutit parast manustamist, mis on 11 minutit kiirem kui Humalog’i
puhul.

. Esimese 30 minuti jooksul parast manustamist olid Lyumjev’il 3 korda suurem vere
gliikkoosisisaldust vdhendav toime kui Humalog’il.

o Lyumjev’i maksimaalne vere gliikoosisisaldust vihendav toime esines 1...3 tunni jooksul pérast
slistimist.

. Insuliini hiline toime alates 4 tunnist kuni gliikoosi clamp-testi 16puni oli Lyumjev’i puhul 54 %
viiksem kui Humalog’i puhul.

. Lyumjev’i toime kestus oli 5 tundi, mis on 44 minutit lithem kui Humalog’il.

o Clamp-testi kéigus infusiooni teel manustatud gliikkoosi kogus kokku oli varreldav Lyumjev’i ja
Humalog’i puhul.

Joonis 1. Keskmine gliikoosi infusiooni kiirus (GIR) 1. tiiiipi suhkurtovega patsientidel péirast
Lyumjev’i voi Humalog’i subkutaanset siisti (annus: 15 iihikut)
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Sarnaselt taheldati 2. tiilipi suhkurtdvega patsientidel Lyumjev’i kasutamisel insuliini kiiremat varajast
toimet ja véiksemat hilist toimet.

Lyumjev’i kogu ja maksimaalne vere gliikoosisisaldust vihendav toime suurenes annuse

suurendamisel terapeutilise annusevahemiku piirides. Insuliini toime varajane algus ja kogutoime olid
sarnased Lyumjev’i manustamisel kdhu-, 6lavarre- voi reiepiirkonda.

31



Postprandiaalse gliikoosisisalduse (PPG) vihenemine

Lyumjev’i toimel vihenes PPG standardiseeritud proovieine puhul kogu 5-tunnise proovieine perioodi
jooksul (muutus eine-eelsest AUC(0-5h) véirtusest) vorreldes Humalog’iga.

. 1. tiitipi suhkurtdvega patsientidel vihenes Lyumjev’i toimel PPG 5-tunnise proovieine perioodi
jooksul 32 %, kui ravimit manustati soogikorra alguses, ja 18 %, kui seda manustati 20 minutit
pérast soogikorra algust vorreldes Humalog’iga.

o 2. tiilipi suhkurtdvega patsientidel vihenes Lyumjev’i toimel PPG 5-tunnise proovieine perioodi
jooksul 26 %, kui ravimit manustati sddgikorra alguses, ja 24 %, kui seda manustati 20 minutit
péarast sdogikorra algust vorreldes Humalog’iga.

Lyumjev 200 dihikut/ml ja Lyumjev 100 tihikut/ml vordlus

Maksimaalne ja kogu gliikoosisisaldust vihendav toime olid Lyumjev 200 tihikut/ml ja Lyumjev
100 tihikut/ml puhul vorreldavad. Patsiendi teisele tugevusele iileviimisel ei ole vaja annust timber
arvutada.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Lyumjev’i efektiivsust on hinnatud kahes randomiseeritud aktiivkontrolliga uuringus tdiskasvanutel.

1. titipi suhkurtobi — tdiskasvanud

PRONTO-TI1D oli 26-nédalane ravieesmérgi saavutamise uuring, kus hinnati Lyumjev’i efektiivsust
1222 patsiendil, kes said mitut igapdevast siistitavat ravi. Patsiendid randomiseeriti saama kas
pimemenetluse teel sdogiacgset Lyumjev’i, pimemenetluse teel sodgiaegset Humalog’i voi avatud
sildiga s06gijargset Lyumjev’i, koiki kombinatsioonis kas glargiin-insuliini voi degludek-insuliiniga.
Soogiaegset Lyumjev’i voi Humalog’i siistiti 0...2 minutit enne s60ki ja soogijargset Lyumjev’i
stistiti 20 minutit parast sodgikorra algust.

Efektiivsustulemused on toodud tabelis 2 ja joonisel 2.

HbA 1c eesmérkvédrtuse < 7 % saavutas 37,4 % so0giaegse Lyumjev’iga, 33,6 % sddgiaegse
Humalog’iga ja 25,6 % sd0gijargse Lyumjev’iga ravitud patsientidest.

Insuliini basaal-, boolus- ja koguannused olid 26. nddalal uuringurithmade vahel sarnased.

Pérast 26-néddalast perioodi jatkas kaks pimendatud raviriihma kuni 52. nddalani. HbAlc ei olnud
52. nédalal statistiliselt olulisel mééral erinev ravide vahel.
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Tabel 2. 26-néidalase basaal-boolus raviskeemi kliinilise uuringu tulemused 1. tiiiipi

suhkurtovega patsientidel

Soogiaegne Soogiaegne Soogijargne
Lyumjev + Humalog + Lyumjev +
basaalinsuliin basaalinsuliin basaalinsuliin

Randomiseeritud isikute arv (N) 451 442 329
HbA . (%)

Algvidrtus - nédal 26 7,34>7,21 7,337,29 7,36>7,42

Muutus vorreldes algvéirtusega 0,13 0,05 0,08

Ravierinevus -0,08 [-0,16; -0,00]¢ 0,13 [0,04; 0,22]°
HbA . (mmol/mol)

Algvéirtus > nidal 26 56,755,3 56,7-56,1 56,9->57,6

Muutus vdrreldes algvédrtusega -1,4 -0,6 0,8

Ravierinevus -0,8 [-1,7; 0,001° 1,4 [0,5; 2,4]°
Vere gliikoosisisalduse muutus 1 tund pérast séoki (mg/dl) *

Algvédrtus = nédal 26 77,3->46,4 71,5>74,3 76,3->87,5

Muutus vorreldes algvédrtusega 28,6 0,7 12,5

Ravierinevus -27,9 [-35,3; -20,6]“F 13,2 [5,0; 21,4]°
Vere gliikoosisisalduse muutus 1 tund pérast sooki (mmol/l) *

Algvidrtus - nédal 26 4,292,57 3,97>4,13 4,24->4,86

Muutus vorreldes algvéirtusega -1,59 0,04 0,70

Ravierinevus -1,55 [-1,96; -1,14]¢F 0,73 [0,28;1,19]°
Vere gliikoosisisalduse muutus 2 tundi pirast sooki (mg/dl)*

Algvéirtus = nadal 26 112,7>72,7 101,6>103,9 108,0->97,2

Muutus vorreldes algvadrtusega -34,7 -3,5 -10,2

Ravierinevus 31,2 [-41,1; -21,2]¢F -6,7 [-17,6; 4,31 P
Vere gliikoosisisalduse muutus 2 tundi pérast s6oki (mmol/l)*

Algviirtus - nidal 26 6,26>4,04 5,64>5,77 5,99->5,40

Muutus vorreldes algvéadrtusega -1,93 -0,20 -0,56

Ravierinevus -1,73 [-2,28; -1,18]¢F -0,37 [-0,98; -0,24]P
Kehakaal (kg)

Algvéirtus = nédal 26 77,3>77,9 77,3>78,2 77,6>78,1

Muutus vorreldes algvédrtusega 0,6 0,8 0,7

Ravierinevus -0,2 [-0,6; 0,11 -0,1[-0,5; 0,3]°
Raske hiipogliikeemia ? (patsientide %) 5,5% 5,7 % 4,6 %

26. nidala ja algvéartusega vorreldud muutuse véértused pohinevad vihimruutude keskmistel
(kohandatud keskmised). 95 % usaldusvahemik on esitatud nurksulgudes ,,[ ]*.

A Proovieine

B Rasket hiipogliikeemiat médratletakse kui episoodi, mis vajab teise inimese abi patsiendi

nérvisisteemi héirete tottu.

€ Erinevus sodgiaegse Lyumjev’i — sddgiaegse Humalog’i vahel.
D Erinevus so0gijargse Lyumjev’i — sdgiaegse Humalog’i vahel.
E Statistiliselt oluline s6ogiaegse Lyumjev’i kasuks.
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Joonis 2. Vere gliikoosisisalduse muutus aja jooksul segaeine taluvuse testis 26. nidalal 1. tiiiipi
suhkurtovega patsientidel
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Aeg (minutid)

PPG = postprandiaalne gliikoos

S66gi ajal manustatud Lyumjev ja Humalog

Lyumjev + 20 = Lyumjev’i siistiti 20 minutit pdrast sdogikorra algust.
*p < 0,05 paarikaupa vordluse puhul Lyumjev versus Humalog

~p < 0,05 paarikaupa vordluse puhul Lyumjev +20 versus Humalog
#p < 0,05 paarikaupa vordluse puhul Lyumjev +20 versus Lyumjev

Vere gliikoosisisalduse piisijdlgimine (continuous glucose monitoring, CGM) 1. tiiiipi suhkurtove
korral — tdiskasvanud

Patsientide alamriihm (N = 269) osales pimemenetluse teel 24-tunnises ambulatoorses vere
gliikoosisisalduse plsijdlgimises. 26. nddala hindamisel esines s60giaegse Lyumjev’iga ravitud
patsientidel PPG véartuste statistiliselt oluline paranemine CGM kéigus, kus hinnati gliikoosisisalduse
muutusi vOi astmelist kontsentratsioonikdvera alust pindala (AUC) 0...2 tundi, 0...3 tundi ja

0...4 tundi pérast einet vorreldes Humalog’i saanud patsientidega. S60giaegse Lyumjev’iga ravitud
patsientidel kirjeldati statistiliselt oluliselt pikemat aega eesmarkvéairtuste vahemikus (jélgimine kella
6.00-st hommikul kuni kesk66ni) — 603 minutit vahemikus (3,9...10 mmol/l, 71...180 mg/dl) ja

396 minutit vahemikus (3,9...7,8 mmol/l, 71...140 mg/dl), mis oli vastavalt 44 ja 41 minutit pikem
kui Humalog’i saanud patsientidel.

2. tiitipi suhkurtobi — tdiskasvanud

PRONTO-T2D oli 26-nddalane ravieesméargi saavutamise uuring, kus hinnati Lyumjev’i efektiivsust
673 patsiendil, kes randomiseeriti saama kas pimemenetluse teel sodgiaegset Lyumjev’i voi
pimemenetluse teel séogiaegset Humalog’i, mdlemat kombinatsioonis basaalinsuliiniga
(glargiin-insuliin voi degludek-insuliin) basaal-boolus raviskeemi jargi. S66giaegset Lyumjev’i voi
Humalog’i siistiti 0...2 minutit enne sd0ki.

Efektiivsustulemused on toodud tabelis 3 ja joonisel 3.

HbAlc eesmirkviairtuse < 7 % saavutas 58,2 % soogiaegse Lyumjev’iga ja 52,5 % soogiaegse
Humalog’iga ravitud patsientidest.
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Insuliini basaal-, boolus- ja koguannused olid uuringu I6pus uuringuriihmade vahel sarnased.

Tabel 3. 26-nédalase basaal-boolus raviskeemi kliinilise uuringu tulemused 2. tiiiipi

suhkurtdvega patsientidel

Soogiaegne Lyumjev | Soogiaegne Humalog
+ basaalinsuliin + basaalinsuliin
Randomiseeritud isikute arv (N) 336 337
HbA . (%)
Algvéirtus = nadal 26 7,2826,92 7,3126,86
Muutus vorreldes algvéértusega -0,38 -0,43
Ravierinevus 0,06 [-0,05; 0,16]
HbA . (mmol/mol)
Algviirtus - nidal 26 56,0>52,1 56,4>51,5
Muutus vorreldes algvairtusega -4,1 -4,7
Ravierinevus 0,6 [-0,6; 1,8]
Vere gliikoosisisalduse muutus 1 tund pirast sooki (mg/dl)*
Algvéidrtus - nadal 26 76,6>63,1 77,1>74,9
Muutus vorreldes algvédrtusega -13,8 -2,0
Ravierinevus -11,8 [-18,1; -5,5]¢
Vere gliikoosisisalduse muutus 1 tund pérast s6oki (mmol/I)*
Algvéirtus = nédal 26 4,2523,50 4,28>4,16
Muutus vorreldes algvéértusega -0,77 -0,11
Ravierinevus -0,66 [-1,01; -0,30]¢
Vere gliikoosisisalduse muutus 2 tundi pirast sooki (mg/dl)*
Algviirtus - nidal 26 99,32>80.,4 99,6>97.8
Muutus vorreldes algvéirtusega -19,0 -1,6
Ravierinevus -17,4 [-25,3; -9,5]¢
Vere gliikoosisisalduse muutus 2 tundi pérast s66ki (mmol/I)*
Algvédrtus = nadal 26 5,51>4,47 5,53->5,43
Muutus vorreldes algvédrtusega -1,06 -0,09
Ravierinevus -0,96 [-1,41; -0,52]¢
Kehakaal (kg)
Algvéirtus = nédal 26 89,82>91,3 90,0>91,6
Muutus vorreldes algvéértusega 1,4 1,7
Ravierinevus -0,2 [-0,7; 0,3]
Raske hiipogliikeemia (patsientide %)® 0,9 % ‘ 1,8 %

26. nidala ja algvédrtusega vorreldud muutuse vairtused pohinevad vihimruutude keskmistel
(kohandatud keskmised). 95 % usaldusvahemik on esitatud nurksulgudes ,,[ ]*“. Erinevus on toodud

s0ogiaegse Lyumjev’i — s60giaegse Humalog’i kohta.

A Proovieine

B Rasket hiipogliikeemiat médratletakse kui episoodi, mis vajab teise inimese abi patsiendi

nérvisisteemi héirete tottu.

€ Statistiliselt oluline soogiaegse Lyumjev’i kasuks.

35




Joonis 3. Vere glitkoosisisalduse muutus aja jooksul segaeine taluvuse testis 26. niadalal 2. tiiiipi
suhkurtovega patsientidel
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Aeg (minutid)

PPG = postprandiaalne gliikoos
S66gi ajal manustatud Lyumjev ja Humalog
Andmed on LSM (SE), *p <0.05

Patsientide eririihmad

Eakad

Kahes 26-nidalases kliinilises uuringus (PRONTO-T1D ja PRONTO-T2D) olid 187 Lyumjev’iga
ravitud 1. voi 2. tiilipi suhkurtdvega patsienti 1116-st (17 %) 65-aastased vdi vanemad ning

18 patsienti 1116-st (2 %) 75-aastased vOi vanemad. Eakate ja nooremate patsientide vahel ei
tdheldatud ohutuse v4i efektiivsuse {ildisi erinevusi.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Lyumjev’i siistimise jargselt oli tervetel isikutel ja suhkurtdvega patsientidel lispro-insuliini
imendumine kiirem ja ekspositsiooni kestus lithem kui Humalog’il. 1. tiilipi suhkurtdvega patsientidel:

o Lispro-insuliin joudis vereringesse ligikaudu 1 minut pérast Lyumjev’i siistimist, mis oli viis
minutit kiirem kui Humalog’i puhul.

. Aeg 50 % maksimaalse kontsentratsiooni saavutamiseni oli Lyumjev’i puhul 14 minutit lithem
kui Humalog’i puhul.

o Péarast Lyumjev’i siistimist oli esimese 15 minuti jooksul lispro-insuliini sisaldus vereringes
seitse korda suurem ja esimese 30 minuti jooksul kolm korda suurem kui Humalog’i puhul.

. Péarast Lyumjev’i manustamist oli lispro-insuliini maksimaalse kontsentratsiooni saavutamiseks
kulunud aeg 57 minutit.

o Péarast Lyumjev’i manustamist oli 3 tundi pérast siisti vereringes 41 % vihem insuliini vorreldes
Humalog’iga.
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. Lyumjev’i puhul oli lispro-insuliini ekspositsiooni kestus 60 minutit lithem kui Humalog’i
puhul.

o Lispro-insuliini koguekspositsioon (suhe ja 95 % CI 1,03 [0,973; 1,09]) ja maksimaalne
kontsentratsioon (suhe ja 95 % CI 1,06 [0,97; 1,16]) olid vorreldavad Lyumjev’i ja Humalog’i
puhul.

1. tiilipi suhkurtdvega patsientidel oli Lyumjev’i igapdevane varieeruvus [CV %] lispro-insuliini
koguekspositsiooni (AUC, 0...10h) osas 13 % and maksimaalse kontsentratsiooni (Cmax) 0sas 23 %.
Lispro-insuliini absoluutne biosaadavus parast Lyumjev’i subkutaanset manustamist kohu-, Slavarre-
voi reiepiirkonda oli ligikaudu 65 %. Lispro-insuliini kiirenenud imendumine piisib hoolimata
stistekohast (kdhu-, 6lavarre- ja reiepiirkond). Tuharapiirkonda siistimise jargsed ekspositsiooni
andmed puuduvad.

Maksimaalne kontsentratsioon ja aeg maksimaalse kontsentratsiooni saavutamiseni olid vorreldavad
kohu- ja dlavarrepiirkonna puhul; reiepiirkonna puhul oli maksimaalse kontsentratsiooni

saavutamiseks kulunud aeg pikem ja maksimaalne kontsentratsioon véiksem.

Lispro-insuliini koguekspositsioon ja maksimaalne kontsentratsioon suurenesid proportsionaalselt
Lyumjev’i subkutaansete annuste suurendamisel annusevahemikus 7...30 tihikut.

Lyumjev 200 tihikut/ml ja Lyumjev 100 iithikut/ml vordlus

Tervete isikutega 1dbi viidud vuringu tulemused néitasid, et pérast 15-tihikulise tiksikannuse
manustamist on Lyumjev 200 tihikut/ml bioekvivalentne Lyumjev 100 {ihikut/ml-ga lispro-insuliini
seerumi kontsentratsiooni-aja kdvera aluse pindala (nullist Idpmatuseni) ja maksimaalse
kontsentratsiooni osas. Lispro-insuliini kiirem imendumine parast 200 thikut/ml manustamist oli
sarnane Lyumjev 100 tihikut/ml puhul tdheldatuga. Tugevuste vahetamisel ei ole vaja annust timber
arvutada.

Jaotumine

Lispro-insuliini geomeetriline keskmine (% variatsioonikoefitsient [CV %]) jaotusruumala (Vd) oli
341(30 %) pdrast Lyumjev’i 15-tihikulise annuse intravenoosset manustamist boolussiistina tervetele
isikutele.

Eritumine

Lispro-insuliini geomeetriline keskmine (CV %) kliirens oli 32 l/tunnis (22 %) ja poolvéirtusaja
mediaan 44 minutit parast Lyumjev’i 15-tihikulise annuse intravenoosset manustamist boolussiistina

tervetele isikutele.

Patsientide eririhmad

Taiskasvanutel ei mojutanud vanus, sugu ega rass Lyumjev’i farmakokineetikat ja
farmakodiinaamikat.

Lapsed

Farmakokineetilised erinevused Lyumjev’i ja Humalog’i vahel olid lastel ja noorukitel ildiselt
sarnased tiiskasvanutel tdheldatuga. Pirast subkutaanset siistet néditas Lyumjev lastel (8...11-aastased)
ja noorukitel (12...17-aastased) kiiremat imendumist koos lispro-insuliini suurema varajase
ekspositsiooniga, sailitades samal ajal sarnase iildise ekspositsiooni, maksimaalse kontsentratsiooni ja
maksimaalse kontsentratsiooni saabumise aja vorreldes Humalog’iga.

Neeru- ja maksakahjustusega patsiendid

Neeru- ja maksakahjustus ei mdjuta teadaolevalt lispro-insuliini farmakokineetikat.
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5.3 PreKliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse, reproduktsiooni- ja
arengutoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Gliitserool

Magneesiumkloriidheksahiidraat

Metakresool

Naatriumtsitraat

Naatriumtreprostiniil

Tsinkoksiid

Siistevesi

Vesinikkloriidhape ja naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)

6.2 Sobimatus
Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste insuliinide v4i ravimitega.
6.3 Kaolblikkusaeg

Enne kasutamist

2 aastat

Pérast esmast kasutamist

28 pieva
6.4 Siilitamise eritingimused

Enne kasutamist

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Pirast esmakordset kasutamist

Mitte hoida kiilmkapis.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida kate pen-siistlil, valguse eest kaitstult.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

I tiitipi labipaistvast klaasist kolbampullid, mis on suletud tihendi ja alumiiniumiimbrise ning
halobutiitilkummist kolviga.

3 ml kolbampull on pakendatud {ihekordselt kasutatavasse KwikPen pen-siistlisse.
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Ravim on pakendatud valgesse karpi, millel on tumesinised triibud, tume- ja helesinised ruudud ning
pen-siistli kujutis. Karbil ja etiketil on insuliini tugevus kollasel taustal ja timbritsetud raamiga.
Kolbampulli hoidikul on kollane hoiatussilt ,.Kasutada ainult selles pen-siistlis, et viltida tdsist
iileannustamist®. KwikPen on pruunikashall, siistimisnupp on samuti pruunikashall ja korgemate
soontega kiilgedel.

3 ml KwikPen: pakendis 2 pen-siistlit, 5 pen-siistlit vdi mitmikpakendis 10 pen-siistlit (kaks pakendit
5 pen-siistliga).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja késitlemiseks

Lyumjev peab olema libipaistev ja vérvitu. Lyumjev’i ei tohi kasutada, kui see on hdgune, selle
varvus on muutunud voi selles leidub néhtavaid osakesi.

Lyumjev’i tohi kasutada, kui see on olnud kiilmunud.

Igaks siistimiseks tuleb alati kasutada uut noela. Noelu ei tohi korduvkasutada. Noelad ei kuulu
pakendisse.

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hédvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

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

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/20/1422/013

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

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev: 24. mérts 2020

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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11 LISA

BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA(D) JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJA

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTITI KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja(te) nimi ja aadress

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

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

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

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
° Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpidevade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima
vastavalt miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

o Euroopa Ravimiameti noudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmark.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP - viaal

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Lyumjev 100 ithikut/ml siistelahus viaalis
lispro-insuliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Lahuse 1 ml sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg).

3. ABIAINED

Abiained: gliitserool, magneesiumkloriidheksahiidraat, naatriumtsitraat, naatriumtreprostiniil,
tsinkoksiid, metakresool, naatriumhiidroksiid, vesinikkloriidhape, siistevesi.

Lisateavet vt pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Uks 10 ml viaal
Kaks 10 ml viaali

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne ja intravenoosne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Enne kasutamist: hoida kiilmkapis.

Pérast esmast kasutamist: hoida temperatuuril kuni 30 °C. 28 pdeva méddumisel hévitada.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1422/001 1 viaal
EU/1/20/1422/002 2 viaali

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15.  KASUTUSJUHEND

| 16.  TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Lyumjev 100 tihikut/ml

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

45



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (blue box’iga) mitmikpakend — viaal

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Lyumjev 100 ithikut/ml siistelahus viaalis
lispro-insuliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Lahuse 1 ml sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg).

3. ABIAINED

Abiained: gliitserool, magneesiumkloriidheksahiidraat, naatriumtsitraat, naatriumtreprostiniil,
tsinkoksiid, metakresool, naatriumhiidroksiid, vesinikkloriidhape, siistevesi.

Lisateavet vt pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Mitmikpakend: viis 10 ml viaali (viis 1 viaaliga pakendit)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne ja intravenoosne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kiilmuda.
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Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Enne kasutamist: hoida kiilmkapis.

Pérast esmast kasutamist: hoida temperatuuril kuni 30 °C. 28 pdeva moddumisel hdvitada.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland
12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/20/1422/003
13.  PARTII NUMBER
Lot
| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED
| 15. KASUTUSJUHEND
| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Lyumjev 100 tihikut/ml

| 17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-viotkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VAHEKARP (ilma blue box’ita) mitmikpakendi osa — viaal

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Lyumjev 100 ithikut/ml siistelahus viaalis
lispro-insuliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Lahuse 1 ml sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg).

3. ABIAINED

Abiained: gliitserool, magneesiumkloriidheksahiidraat, naatriumtsitraat, naatriumtreprostiniil,
tsinkoksiid, metakresool, naatriumhiidroksiid, vesinikkloriidhape, siistevesi.

Lisateavet vt pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Uks 10 ml viaal. Mitmikpakendi osa, eraldi ei miiiida.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne ja intravenoosne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kiilmuda.
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Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Enne kasutamist: hoida kiilmkapis.

Pérast esmast kasutamist: hoida temperatuuril kuni 30 °C. 28 pdeva moddumisel hdvitada.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland
12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/20/1422/003
13.  PARTII NUMBER
Lot
| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED
| 15. KASUTUSJUHEND
| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Lyumjev 100 tihikut/ml

| 17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-viotkood

| 18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ETIKETI TEKST - viaal

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Lyumjev 100 tihikut/ml siistelahus
lispro-insuliin
Subkutaanne ja intravenoosne

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

10 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP - kolbampullid

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Lyumjev 100 iithikut/ml siistelahus kolbampullis
lispro-insuliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Lahuse 1 ml sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg).

3. ABIAINED

Abiained: gliitserool, magneesiumkloriidheksahiidraat, naatriumtsitraat, naatriumtreprostiniil,
tsinkoksiid, metakresool, naatriumhiidroksiid, vesinikkloriidhape, siistevesi.

Lisateavet vt pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Kaks 3 ml kolbampulli
Viis 3 ml kolbampulli
Kiimme 3 ml kolbampulli

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Kasutage kolbampulle ainult koos Lilly 3 ml pen-siistliga.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne kasutamist:

Hoida kiilmkapis.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Pérast esmast kasutamist:

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Mitte hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Pérast igat kasutamist panna tagasi pen-siistli kate ja hoida valguse eest kaitstult.
28 pdeva moodumisel hivitada.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Lyumjev 100 ithikut/ml

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voitkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ETIKETI TEKST — kolbampullid

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Lyumjev 100 tihikut/ml siistelahus kolbampullis
lispro-insuliin
Subkutaanne

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — KwikPen

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Lyumjev 100 ithikut/ml KwikPen siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Lahuse 1 ml sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg).

3. ABIAINED

Abiained: gliitserool, magneesiumkloriidheksahiidraat, naatriumtsitraat, naatriumtreprostiniil,
tsinkoksiid, metakresool, naatriumhiidroksiid, vesinikkloriidhape, siistevesi.

Lisateavet vt pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Kaks 3 ml pen-siistlit
Viis 3 ml pen-siistlit

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne kasutamist:

Hoida kiilmkapis.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Pérast esmast kasutamist:

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Mitte hoida kiilmkapis ega lasta kiilmuda.

Pérast igat kasutamist panna tagasi pen-siistli kate ja hoida valguse eest kaitstult.
28 pdeva moddumisel havitada.

10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1422/007 2 pen-siistlit
EU/1/20/1422/008 5 pen-siistlit

13.  PARTII NUMBER
Lot

(14, RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15.  KASUTUSJUHEND

[16.  TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Lyumjev 100 tihikut/ml KwikPen

17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (blue box’iga) mitmikpakend — KwikPen

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Lyumjev 100 ithikut/ml KwikPen siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Lahuse 1 ml sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg).

3. ABIAINED

Abiained: gliitserool, magneesiumkloriidheksahiidraat, naatriumtsitraat, naatriumtreprostiniil,
tsinkoksiid, metakresool, naatriumhiidroksiid, vesinikkloriidhape, siistevesi.

Lisateavet vt pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Mitmikpakend: kiimme 3 ml pen-siistlit (kaks pakendit 5 pen-siistliga).

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne kasutamist:

Hoida kiilmkapis.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Pérast esmast kasutamist:

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Mitte hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Pérast igat kasutamist panna tagasi pen-siistli kateja hoida valguse eest kaitstult.
28 pdeva moodumisel hivitada.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland
12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/20/1422/009
13. PARTII NUMBER
Lot
| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED
| 15. KASUTUSJUHEND
| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Lyumjev 100 tihikut/ml KwikPen

17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voitkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VAHEKARP (ilma blue box’ita) mitmikpakendi osa — KwikPen

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Lyumjev 100 ithikut/ml KwikPen siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Lahuse 1 ml sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (mis vastavab 3,5 mg).

3. ABIAINED

Abiained: gliitserool, magneesiumkloriidheksahiidraat, naatriumtsitraat, naatriumtreprostiniil,
tsinkoksiid, metakresool, naatriumhiidroksiid, vesinikkloriidhape, siistevesi.

Lisateavet vt pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Viis 3 ml pen-siistlit. Mitmikpakendi osa, mitte miiiia eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne kasutamist:

Hoida kiilmkapis.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Pérast esmast kasutamist:

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Mitte hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Pérast kasutamist panna tagasi pen-siistli kate ja hoida valguse eest kaitstult.
28 pdeva moodumisel hivitada.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland
12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/20/1422/009
13. PARTII NUMBER
Lot
| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED
| 15. KASUTUSJUHEND
| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Lyumjev 100 tihikut/ml KwikPen

| 17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voitkood

| 18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ETIKETI TEKST — KwikPen

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Lyumjev 100 tihikut/ml KwikPen siistelahus
lispro-insuliin
Subkutaanne

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — Junior KwikPen

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Lyumjev 100 ithikut/ml Junior KwikPen siistelahus pen-siistlis.
lispro-insuliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Lahuse 1 ml sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg).

3. ABIAINED

Abiained: gliitserool, magneesiumkloriidheksahiidraat, naatriumtsitraat, naatriumtreprostiniil,
tsinkoksiid, metakresool, naatriumhiidroksiid, vesinikkloriidhape, siistevesi.

Lisateavet vt pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Kaks 3 ml pen-siistlit
Viis 3 ml pen-siistlit

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

Pen-siistel véljutab 0,5...30 iihikut 0,5 tihiku kaupa.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne kasutamist:

Hoida kiilmkapis.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Pérast esmast kasutamist:

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Mitte hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Pérast igat kasutamist panna tagasi pen-siistli kateja hoida valguse eest kaitstult.
28 pdeva moodumisel hivitada.

10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1422/010 2 pen-siistlit
EU/1/20/1422/011 5 pen-siistlit

13.  PARTII NUMBER
Lot

(14, RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15.  KASUTUSJUHEND

[16.  TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Lyumjev 100 tihikut/ml Junior KwikPen

17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (blue box’iga) mitmikpakend — Junior KwikPen

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Lyumjev 100 ithikut/ml Junior KwikPen siistelahus pen-siistlis.
lispro-insuliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Lahuse 1 ml sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg).

3. ABIAINED

Abiained: gliitserool, magneesiumkloriidheksahiidraat, naatriumtsitraat, naatriumtreprostiniil,
tsinkoksiid, metakresool, naatriumhiidroksiid, vesinikkloriidhape, siistevesi.

Lisateavet vt pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Mitmikpakend: kiimme 3 ml pen-siistlit (kaks pakendit5 pen-siistliga).

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

Pen-siistel viljutab 0,5...30 thikut 0,5 iihiku kaupa.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne kasutamist:

Hoida kiilmkapis.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Pérast esmast kasutamist:

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Mitte hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Pérast igat kasutamist panna tagasi pen-siistli kate ja hoida valguse eest kaitstult.
28 pdeva moodumisel hivitada.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland
12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/20/1422/012
13. PARTII NUMBER
Lot
| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED
| 15. KASUTUSJUHEND
| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Lyumjev 100 tihikut/ml Junior KwikPen

17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voitkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VAHEKARP (ilma blue box’ita) mitmikpakendi osa — Junior KwikPen

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Lyumjev 100 ithikut/ml Junior KwikPen siistelahus pen-siistlis.
lispro-insuliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Lahuse 1 ml sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg).

3. ABIAINED

Abiained: gliitserool, magneesiumkloriidheksahiidraat, naatriumtsitraat, naatriumtreprostiniil,
tsinkoksiid, metakresool, naatriumhiidroksiid, vesinikkloriidhape, siistevesi.

Lisateavet vt pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Viis 3 ml pen-siistlit. Mitmikpakendi osa, ei miilida eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

Pen-siistel viljastab 0,5...30 thikut 0,5 tihiku kaupa.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne kasutamist:

Hoida kiilmkapis.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Pérast esmast kasutamist:

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Mitte hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Pérast igat kasutamist panna tagasi pen-siistli kate ja hoida valguse eest kaitstult.
28 pdeva moodumisel hivitada.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland
12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/20/1422/012
13. PARTII NUMBER
Lot
| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED
| 15. KASUTUSJUHEND
| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Lyumjev 100 tihikut/ml Junior KwikPen

| 17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voitkood

| 18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ETIKETI TEKST — Junior KwikPen

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Lyumjev 100 tihikut/ml Junior KwikPen siistelahus
lispro-insuliin
Subkutaanne

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — Tempo Pen. Pakendis 5.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Lyumjev 100 ithikut/ml Tempo Pen siistelahus pen-siistlis

lispro-insuliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Lahuse 1 ml sisaldab 100 tihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg).

3. ABIAINED

Abiained: gliitserool, magneesiumkloriidheksahiidraat, naatriumtsitraat, naatriumtreprostiniil,
tsinkoksiid, metakresool, naatriumhiidroksiid, vesinikkloriidhape, siistevesi.

Lisateavet vt pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Viis 3 ml pen-siistlit

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

73




9.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne kasutamist:

Hoida kiilmkapis.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Pérast esmast kasutamist:

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Mitte hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Pérast igat kasutamist panna tagasi pen-siistli kate ja hoida valguse eest kaitstult.
28 pdeva moddumisel havitada.

10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1422/016 5 pen-siistlit

13.  PARTII NUMBER
Lot

[14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15.  KASUTUSJUHEND

[16.  TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Lyumjev 100 tihikut/ml Tempo Pen

17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voitkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (blue box’iga) mitmikpakend — Tempo Pen

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Lyumjev 100 ithikut/ml Tempo Pen siistelahus pen-siistlis

lispro-insuliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Lahuse 1 ml sisaldab 100 tihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg).

3. ABIAINED

Abiained: gliitserool, magneesiumkloriidheksahiidraat, naatriumtsitraat, naatriumtreprostiniil,
tsinkoksiid, metakresool, naatriumhiidroksiid, vesinikkloriidhape, siistevesi.

Lisateavet vt pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Mitmikpakend: kiimme 3 ml pen-siistlit (kaks pakendit 5 pen-siistliga).

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne kasutamist:

Hoida kiilmkapis.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Pérast esmast kasutamist:

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Mitte hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Pérast igat kasutamist panna tagasi pen-siistli kate ja hoida valguse eest kaitstult.
28 pdeva moddumisel havitada.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland
12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/20/1422/017
13. PARTII NUMBER
Lot
| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED
| 15. KASUTUSJUHEND
| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Lyumjev 100 tihikut/ml Tempo Pen

17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voitkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VAHEKARP (ilma blue box’ita) mitmikpakendi osa — Tempo Pen

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Lyumjev 100 ithikut/ml Tempo Pen siistelahus pen-siistlis

lispro-insuliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Lahuse 1 ml sisaldab 100 tihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg).

3. ABIAINED

Abiained: gliitserool, magneesiumkloriidheksahiidraat, naatriumtsitraat, naatriumtreprostiniil,
tsinkoksiid, metakresool, naatriumhiidroksiid, vesinikkloriidhape, siistevesi.

Lisateavet vt pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Viis 3 ml pen-siistlit. Mitmikpakendi osa, ei miiiida eraldi.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne kasutamist:

Hoida kiilmkapis.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Pérast esmast kasutamist:

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Mitte hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Pérast igat kasutamist panna tagasi pen-siistli kate ja hoida valguse eest kaitstult.
28 pdeva moddumisel havitada.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland
12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/20/1422/017
13. PARTII NUMBER
Lot
| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED
| 15. KASUTUSJUHEND
| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Lyumjev 100 tihikut/ml Tempo Pen

| 17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voitkood

| 18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ETIKETI TEKST — Tempo Pen

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Lyumjev 100 tihikut/ml Tempo Pen siistelahus
lispro-insuliin
Subkutaanne

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — KwikPen

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Lyumjev 200 ithikut/ml KwikPen siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Lahuse 1 ml sisaldab 200 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 6,9 mg).

3. ABIAINED

Abiained: gliitserool, magneesiumkloriidheksahiidraat, naatriumtsitraat, naatriumtreprostiniil,
tsinkoksiid, metakresool, naatriumhiidroksiid, vesinikkloriidhape, siistevesi.

Lisateavet vt pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Kaks 3 ml pen-siistlit.
Viis 3 ml pen-siistlit.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selles pen-siistlis, et véltida tdsist lileannustamist.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne kasutamist:

Hoida kiilmkapis.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Pérast esmast kasutamist:

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Mitte hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Pérast igat kasutamist panna tagasi pen-siistli kate ja hoida valguse eest kaitstult.
28 pdeva moodumisel hivitada.

10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1422/013 2 pen-siistlit
EU/1/20/1422/014 5 pen-siistlit

13.  PARTII NUMBER
Lot

(14, RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15.  KASUTUSJUHEND

[16.  TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Lyumjev 200 tihikut/ml KwikPen

17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (blue box’iga) mitmikpakend — KwikPen

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Lyumjev 200 ithikut/ml KwikPen siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Lahuse 1 ml sisaldab 200 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 6,9 mg).

3. ABIAINED

Abiained: gliitserool, magneesiumkloriidheksahiidraat, naatriumtsitraat, naatriumtreprostiniil,
tsinkoksiid, metakresool, naatriumhiidroksiid, vesinikkloriidhape, siistevesi.

Lisateavet vt pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Mitmikpakend: kiimme 3 ml pen-siistlit (kaks pakendit5 pen-siistliga).

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selles pen-siistlis, et valtida tosist ileannustamist.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne kasutamist:

Hoida kiilmkapis.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Pérast esmast kasutamist:

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Mitte hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Pérast igat kasutamist panna tagasi pen-siistli kate ja hoida valguse eest kaitstult.
28 pdeva moodumisel hivitada.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland
12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/20/1422/015
13. PARTII NUMBER
Lot
| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED
| 15. KASUTUSJUHEND
| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Lyumjev 200 tihikut/ml KwikPen

17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voitkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

86




18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VAHEKARP (ilma blue box’ita) mitmikpakendi osa — KwikPen

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Lyumjev 200 ithikut/ml KwikPen siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Lahuse 1 ml sisaldab 200 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 6,9 mg).

3. ABIAINED

Abiained: gliitserool, magneesiumkloriidheksahiidraat, naatriumtsitraat, naatriumtreprostiniil,
tsinkoksiid, metakresool, naatriumhiidroksiid, vesinikkloriidhape, siistevesi.

Lisateavet vt pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Viis 3 ml pen-siistlit. Mitmikpakendi osa, ei miilida eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selles pen-siistlis, et valtida tosist ileannustamist.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne kasutamist:

Hoida kiilmkapis.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Pérast esmast kasutamist:

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Mitte hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Pérast igat kasutamist panna tagasi pen-siistli kate ja hoida valguse eest kaitstult.
28 pdeva moodumisel hivitada.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland
12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/20/1422/015
13. PARTII NUMBER
Lot
| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED
| 15. KASUTUSJUHEND
| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Lyumjev 200 tihikut/ml KwikPen

| 17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voitkood

| 18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ETIKETI TEKST — KwikPen

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Lyumjev 200 tihikut/ml KwikPen siistelahus
lispro-insuliin
Subkutaanne

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU

Kasutada ainult selles pen-siistlis, et véltida tdsist iileannustamist.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Lyumjev 100 iihikut/ml siistelahus viaalis
lispro-insuliin

vSeHele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnédhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Lyumjev ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Lyumjev’i kasutamist
Kuidas Lyumjev’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Lyumjev’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Sk wd—

1. Mis ravim on Lyumjev ja milleks seda kasutatakse

Lyumjev 100 iihikut/ml siistelahus viaalis sisaldab toimeainet lispro-insuliini. Lyumjev’i kasutatakse
suhkurtove raviks tdiskasvanutel, noorukitel ja lastel alates 1 aasta vanusest. See on sdogiaegne
insuliin, mis toimib kiiremini kui teised lispro-insuliini sisaldavad ravimid. Lyumjev sisaldab
koostisosi, mis kiirendavad lispro-insuliini imendumist organismis.

Suhkurtdbi on haigus, mille puhul organism ei tooda piisavalt insuliini vi ei kasuta insuliini tGhusalt,
mille tagajérjel tekib veresuhkru taseme tous. Lyumjev on insuliini preparaat, mida kasutatakse
suhkurtdve raviks ja mis kontrollib veresuhkru taset. Suhkurtdve efektiivne ravi koos hea kontrolliga
veresuhkru véartuste iile hoiab dra suhkurtove kaugtiisistuste tekke.

Ravi Lyumjev’iga aitab veresuhkrut pikaajaliselt kontrolli all hoida ja véldib suhkurtdve tiisistuste
teket. Lyumjev’i toime on maksimaalne 1...3 tundi pérast siistimist ja kestab kuni 5 tundi. Lyumjev’i
tuleb manustada s66gikorra alguses voi kuni 20 minutit parast séogikorra algust.

Arst vaib teile delda, et kasutaksite Lyumjev’i koos pikema vdi keskmise toimeajaga insuliiniga. Arge
muutke oma insuliini, kui arst ei ole seda soovitanud.

2. Mida on vaja teada enne Lyumjev’i kasutamist

Lyumjev’i EI TOHI kasutada

o kui arvate, et teie veresuhkru tase langeb (hiipogliikeemia). Lisaks on kdesolevas infolehes
kirjas, kuidas madala veresuhkruga toime tulla (vt 16ik 3 ,,Kui te kasutate Lyumjev’i rohkem,
kui ette ndhtud®).

. kui olete lispro-insuliini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Lyumjev’i kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
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Kui teil esineb ndgemislangus, vajate kellegi abi, kes on Oppinud siiste tegema.

o Madal veresuhkur (hiipogliikkeemia).

Madal veresuhkur voib olla tdsine seisund ning ravimata hiipoglitkkeemia vdib 16ppeda isegi surmaga.
Lyumjev’i veresuhkru taset langetav toime algab kiiremini kui monedel teistel s6ogiaegsetel
insuliinidel. Hiipogliikeemia voib parast Lyumjev’i siisti tekkida varem. Kui teil esineb
hiipogliikeemiat sageli vOi on raskendatud selle dratundmine, palun arutage seda oma arsti voi
meditsiinidega. Kui teie veresuhkru tase on praeguse insuliinraviga hésti kontrollitud vdi pérast
suhkurtdve pikaajalist kestust ei pruugi te tajuda veresuhkru lilemadrase languse hoiatavaid néhtusid.
Hoiatavad nidhud on loetletud kéesolevas infolehes edaspidi. Siimptomid leiate 16igust ,,Suhkurtdvega
seotud sagedased probleemid*.

Te peate hoolikalt ajastama oma sd6gikordi ning planeerima treeningute sagedust ja intensiivsust.
Samuti peate hoolikalt jdlgima oma veresuhkru taset, modtes seda sageli.

Kasutatavate insuliini tliiipide muutmisega voib kaasneda veresuhkru iileméiéirane tous voi langus.
Kui olete ohustatud madala veresuhkru tekkest, voib vajalikuks osutuda veresuhkru sagedasem
modtmine. Arst voib muuta teiste diabeediravimite annuseid.

o Korge veresuhkur (hiipergliikeemia).

Insuliini kasutamise Idpetamine vdi ebapiisav kasutamine vo6ib viia kdrge veresuhkru
(hiipergliikeemia) ja diabeetilise ketoatsidoosi tekkeni. Need on tdsised seisundid, mis vdivad 16ppeda
isegi surmaga. Siimptomid leiate 16igust ,,Suhkurtdvega seotud sagedased probleemid®.

o Kui kasutate insuliinipumpa ja selle td0s tekivad torked, on vaja probleem otsekohe korvaldada,
sest vastasel korral voib tekkida veresuhkru tous. Kui pumba t66 lakkab, voib olla vaja siistida
Lyumjev’i pen-siistlist voi siistlast.

o Kui te saate insuliinravi kombinatsioonis diabeediravimiga, mis kuulub tiasolidiindioonide voi
glitasoonide klassi (nt pioglitasoon), teavitage oma arsti niipea kui voimalik sellest, kui teil
tekivad siidamepuudulikkuse siimptomid, nagu ebatavaline hingeldus voi kiire kehakaalu tSus
v0i piirdunud tursed, mis on tingitud vedelikupeetusest (6deem).

o Kui teil tekib raske allergiline reaktsioon insuliini voi Lyumjev’i mis tahes koostisosa suhtes,
1opetage selle ravimi kasutamine ja otsige kohe erakorralist arstiabi.

o Kontrollige alati apteegist saadud ravimi pakendilt ja etiketilt insuliini nimetust ja tiiiipi.
Veenduge, et olete saanud Lyumjev’i, mille arst on teile maaranud.

o Hoidke alles ravimi karp voi pange kirja karbile mérgitud partii number. Kui teil tekib
korvaltoime, saate korvaltoimest teatamisel selle numbri lisada; vt ,, Korvaltoimetest teatamine®.

o Infektsioonide ja ndelte ummistumise valtimiseks kasutage igaks siistimiseks alati uut noela.

Kui ndel on ummistunud, vahetage see uue vastu.

e Nahakahjustused siistekohas

Siistekohta tuleb vahetada, et ennetada nahakahjustusi, nt nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti
toimida, kui siistite muhuga piirkonda (vt ,,Kuidas kasutada Lyumjev'i“). Kui siistite pracgu muhuga
piirkonda, votke ithendust arstiga, enne kui hakkate siistima teise piirkonda. Arst voib paluda teil
kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning kohandada insuliini v6i muude diabeediravimite
annuseid.

Lapsed ja noorukid
Seda ravimit el ole soovitatav kasutada alla 1-aastastel lastel.

Muud ravimid ja Lyumjev

Teatage oma arstile, meditsiinidele voi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi
kavatsete kasutada mis tahes muid ravimeid. Moned ravimid vdivad mojutada veresuhkru taset — see
voib tdhendada insuliini annuse muutmise vajadust.
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Jargmiste ravimite kasutamisel voib tekkida veresuhkru taseme langus (hiipogliikeemia):

teised suhkurtove ravimid (suukaudsed ja siistitavad);

sulfoonamiidantibiootikumid (kasutatakse infektsioonide raviks);

atsetiiiilsalitsiililhape (kasutatakse valu ja palaviku korral ning verehiiiibivuse vihendamiseks);

moned antidepressandid (monoamiini oksiidaasi inhibiitorid voi selektiivsed serotoniini

tagasihaarde inhibiitorid);

o moned angiotensiini konverteeriva ensiiiimi (AKE) inhibiitorid (nditeks kaptopriil, enalapriil)
(kasutatakse teatud siidameprobleemide voi korgvererdhu raviks);

o angiotensiin II retseptorite blokaatorid (kasutatakse korgvererdhu voi siidameprobleemide
korral);

. somatostatiini analoogid (nditeks oktreotiid, mida kasutatakse harvaesineva haigusseisundi

puhul, millega kaasneb liiga korge kasvuhormooni tase).

Jargmiste ravimite kasutamisel vdib tekkida veresuhkru taseme tdus (hiipergliikeemia):

danasool (kasutatakse endometrioosi raviks);

rasestumisvastased tabletid (antibeebipillid);

asendusravi kilpniadrme hormooniga (kasutatakse kilpnidérme probleemide korral);
inimese kasvuhormoon (kasutatakse kasvuhormooni puudulikkuse korral);
diureetikumid (kasutatakse kdrgvererdhu vai vedeliku kogunemise korral organismis);
stiimpatomimeetikumid (kasutatakse raskete allergiliste reaktsioonide korral voi monede
kiilmetushaiguse ravimite koostises);

o kortikosteroidid (kasutatakse astma voi autoimmuunhaiguste raviks).

Beetablokaatorid (kasutatakse kdrgvererdhu, siidame riitmihéirete voi stenokardia raviks) raskendavad
madala veresuhkru hoiatavate nihtude dratundmist.

Lyumjev koos alkoholiga
Alkoholi toimel v3ib veresuhkru tase kas tdusta voi langeda. Seetdttu voib olla vaja muuta insuliini
kogust. Sel pdhjusel peate veresuhkru taset modtma tavalisest sagedamini.

Rasedus ja imetamine

Kui te kavatsete rasestuda, arvate end olevat rase, olete rase vdi imetate, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga. Esimesel 3 raseduskuul insuliinivajadus
tavaliselt vdheneb ja iilejddnud 6 kuul suureneb. Pérast siinnitust taastub toendoliselt raseduse eelne
insuliinivajadus.

Imetamise ajal on ravi Lyumjev’iga lubatud. Kui te toidate last rinnaga, voib olla vaja muuta insuliini
kogust voi toitumist.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Hiipogliikeemia tagajérjel voib halveneda teie keskendumis- ja reaktsioonivdime. Palun pidage seda
meeles kdigis olukordades, kus voite ohtu seada iseenda ja teised (nt autojuhtimine v3i masinatega
tootamine). Te peate autojuhtimisega seoses oma arstiga ithendust votma juhul:

. kui teil esinevad sagedased hiipogliikeemia episoodid;

. kui hiipogliikeemia hoiatavate ndhtude tajumine on vihenenud voi puudub.

Lyumjev sisaldab naatriumi
See ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tihendab pdhimdtteliselt
,haatriumivaba®.

3. Kuidas Lyumjev’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu kdesolevas infolehes on kirjeldatud voi arst, apteeker voi
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meditsiinidde on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage nendega nou.

Teile on tépselt 6eldud, kui palju Lyumjev’i manustada, millal ja kui tihti seda teha. Teile 6eldakse ka
seda, kui sageli peate diabeedikliinikut kiilastama.

Teil peab alati varuks olema insuliin ja teine siistevahend juhuks, kui neid vajate.
Kui olete pime vdi ndgemispuudega, vajate siistide tegemisel kellegi teise abi.

Arst voib teile delda, et kasutaksite Lyumjev’i koos pikema voi keskmise toimeajaga insuliiniga.
Stiistige neid eraldi. Lyumjev’i ei tohi segada tihegi teise insuliiniga.

Millal Lyumjev’i siistida
Lyumjev on sddgiaegne insuliin. Lyumjev’i tuleb manustada s66ma hakkamisel voi tiks voi kaks
minutit enne s60ki; samuti on vdimalus seda siistida kuni 20 minuti pérast soogikorra algust.

Kui palju insuliini kasutada
Arst médrab veresuhkru ja kehakaalu pohjal kindlaks teie annuse ning selgitab:

o kui palju Lyumjev’i te iga soogikorra ajal vajate;

o kuidas ja millal veresuhkru taset moota;

. kuidas veresuhkru vairtustest 1dhtuvalt insuliini annust muuta;

. mida teha, kui muudate toitumist voi fliiisilist aktiivsust, kui olete haige voi kasutate teisi
ravimeid;

kui te muudate kasutatava insuliini tiitipi, v0ib olla vaja manustada seda varasemast rohkem voi
vihem. Muutus vdib olla vajalik vaid esimese siisti puhul voi jérk-jargult mitme nédala voi kuu
jooksul.

Arge kasutage Lyumjev’i

o kui see ei née vilja nagu vesi. Lyumjev peab olema selge, vérvitu ning ei tohi sisaldada tahkeid
osakesi. Kontrollige seda iga kord enne siistimist;

o kui Lyumjev’i ei ole Gigesti sdilitatud (vt 16ik 5 ,,Kuidas Lyumjev’i séilitada“);

o kui viaali plastikust kork on rikutud, drge seda viaali kasutage.

Kuhu Lyumjev’i siistida

o Siistige Lyumjev’i naha alla (subkutaanne siist).

. Arge siistige otse veeni. Veeni vdib ravimit manustada ainult arst. Ta teeb seda iiksnes
eriolukorras, néiteks operatsiooni v4i haiguse ajal, kui veresuhkru tase tduseb liiga korgele.

o Veenduge, et siistite vihemalt 1 cm kaugusele eelmisest siistekohast ja vahetate siistekohti
(Glavarre-, reie-, tuhara- ja kGhupiirkonnas), nagu teile on dpetatud.

o Kui te peate Lyumjev’iga samaaegselt manustama monda teist insuliini, kasutage erinevat
stistekohta.

Kuidas siistida Lyumjev’i viaalist
o Koigepealt peske kded puhtaks.

o Enne siisti tegemist puhastage nahk, nagu teile on dpetatud. Puhastage viaali kummikork, kuid
arge korki eemaldage.
o Kasutage uut steriilset siistalt ja ndela, millega kummikork l4bistada ja soovitud kogus

Lyumjev’i siistlasse tdmmata. Arst, meditsiinidde voi kliinik juhendab teid, kuidas seda teha.
Arge jagage siistlaid ja néelu kellegi teisega.

o Siistige naha alla, nagu teid on dpetatud. Pérast siistimist jitke ndel 5 sekundiks naha sisse, et
tagada tdisannuse manustamine.

Lyumjevi manustamine insuliinipumbaga
o Lyumjev’i manustamiseks sobivad ainult teatud insuliini infusioonipumbad.
o Jargige hoolikalt infusioonipumbaga kaasasolevat juhendit.
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o Veenduge, et kasutate pumba jaoks diget reservuaari ja kateetrit. Tahtis on tditmisel kasutada
dige pikkusega ndela, et pumpa mitte kahjustada.

o Vahetage infusioonisiisteemi (voolikut ja ndela) vastavalt infusioonisiisteemiga kaasasolevale
juhendile.

. Kui teil tekib korduv vai tosine veresuhkru taseme langus, teavitage oma arsti voi
meditsiinidde.

o Torge pumba t63s vGi infusioonisiisteemi ummistumine voib viia veresuhkru kiire tdusuni. Kui
teile tundub, et Lyumjev ei voola, jirgige pumba juhendit ning vajadusel teavitage arsti voi
meditsiinidde.

. Kui pump ei too6ta korralikult, voib olla vaja teha Lyumjev’i siist.

Pérast siistimist
Kui te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, siis kontrollige oma veresuhkru taset, enne kui otsustate,
kas vajate veel {ihte siisti.

Kui te kasutate Lyumjev’i rohkem, kui ette nihtud
Kui te siistite liiga palju Lyumjev’i voi te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, voib tekkida madal
veresuhkru tase. Mootke veresuhkrut.

Kui veresuhkur on madal (hiipogliikeemia) ja te saate ennast ise ravida, s60ge gliikoositablette,
suhkrut voi jooge magusat jooki. Seejdrel s6oge puuvilju, kiipsiseid voi voileiba, nagu arst voi
meditsiinidde on soovitanud, ning puhake. See aitab sageli madala veresuhkru voi insuliini kerge
iileannustamise korral. Kontrollige veresuhkrut uuesti 15...20 minuti pérast, kuni see on
stabiliseerunud.

Kui te ei ole vdimeline ennast ise ravima (raske hiipogliikeemia), sest teil esineb tugev pearinglus,
norkus, segasus, radkimisraskus, teadvuse kaotus voi krambid, vdite vajada ravi glilkagooniga. Seda
vOib manustada isik, kes teab, kuidas seda kasutada. Pérast gliikagooni manustamist s66ge glitkoosi
voi suhkrut. Kui glitkagoon ei toimi, peate minema haiglasse voi kutsuma kiirabi. Kiisige oma arstilt
teavet gliikagooni kohta.

Rédkige koigile inimestele, kellega koos viibite, et te pdete suhkurtobe. Rédkige neile, mis voib
juhtuda veresuhkru liiga suure languse korral, kaasa arvatud teadvuse kaotuse ohust.

Juhendage neid, mida nad peavad tegema, kui te kaotate teadvuse: lambumise véltimiseks tuleb teid
keerata kiiljele, kutsuda kohe kiirabi ning mitte anda teile siiiia v3i juua, sest te voite ldmbuda.

Kui te unustate Lyumjev’i kasutada

Kui te unustate insuliini manustada voi kasutate seda vihem kui ette ndhtud voi te ei ole kindel, kui
palju olete siistinud, voib veresuhkur tousta liiga korgele (hiipergliikeemia). Kontrollige veresuhkru
taset otsustamaks, kas vajate insuliini annust. Jargmise s6dgikorra ajal jitkake ravimi manustamist
tavalise skeemi jargi.

Kui te 1opetate Lyumjev’i kasutamise
Arge 10petage ega muutke oma insuliini kasutamist, kui arst ei ole seda soovitanud. Kui te kasutate
Lyumjev’i vihem kui ette ndhtud, v3ib tekkida korge veresuhkru tase.

Kui korget veresuhkrut (hiiperglitkeemia) ei ravita, voib see seisund olla viga tdsine ja pohjustada
peavalu, iiveldust, oksendamist, kdhuvalu, vedelikukaotust, teadvuse kaotust, koomat vdi isegi surma
(vt 1oik 4).

Kolm lihtsat abindud hiipogliikeemia vai hiipergliikeemia riski vihendamiseks:
o Kandke alati kaasas varusiistlaid ja Lyumjev’i varuviaali.

. Kandke alati kaasas teavet selle kohta, et olete diabeetik.

o Kandke alati kaasas suhkrut.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekri voi
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meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kodigil neid ei teki.

Madal veresuhkur (hiipogliikeemia) on insuliinravi viga sage korvaltoime (v0ib tekkida rohkem kui
ithel inimesel 10st), mis voib olla viga tdsine. Veresuhkru liiga suure languse korral voite kaotada
teadvuse. Raske hiipogliikeemia voib pohjustada ajukahjustust ja olla eluohtlik. Kui teil tekivad
madala veresuhkru siimptomid, tegutsege kohe, et tdsta veresuhkru taset. Vt 16ik 3 ,,Kui te kasutate
Lyumjev’i rohkem, kui ette ndhtud*.

Allergilisi reaktsioone esineb sageli (voivad tekkida kuni ihel inimesel 10st). Need vdivad olla
rasked ja pohjustada jargmisi stimptomeid

o [560ve iile kogu keha; e vererdhu langus;
¢ hingamisraskused; e kiire sildame 166gisagedus;
e vilistav hingamine; e higistamine.

Kui Teil on tésine allergiline reaktsioon (sealhulgas anafiilaktiline atakk) insuliinile voi likskoik
millisele Lyumjev'i koostisosale, 1dpetage selle ravimi kasutamine ning poorduge kohe erakorralise
meditsiini osakonda.

Muud kérvaltoimed on jirgmised

Viga sage
Infusioonikoha reaktsioonid. Monedel inimestel tekivad insuliini infusioonikohas punetus, valu, turse
voi siigelus. Infusioonikoha reaktsioonidest tuleb teavitada oma arsti.

Sage

Siistekoha reaktsioonid. Monedel inimestel tekivad insuliini siistekohas punetus, valu, turse voi
stigelus. Need taanduvad tavaliselt mone minuti kuni mdne niddala jooksul, ilma et ravi Lyumjev’iga
oleks vaja lopetada. Siistekoha reaktsioonidest tuleb teavitada oma arsti.

Aeg-ajalt (vdivad tekkida kuni iihel inimesel 100st)

Nahakahjustused siistekohas: Kui te siistite insuliini sageli samasse kohta,v3ib rasvkude selles
piirkonnas dheneda (lipoatroofia) vdi pakseneda (lipohiipertroofia). Nahaaluseid muhke voib
pohjustada ka amiiloidvalgu kuhjumine (naha amiiloidoos), kui siistite muhuga piirkonda. Muutke igal
siistekorral siistekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

Muud véimalikud kérvaltoimed
Kaésivarte vdi pahkluude piirkonna turse, mis on tingitud vedelikupeetusest (6deem), eriti insuliinravi
alguses ja suhkurtdove ravimite muutmisel.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

Suhkurtévega seotud sagedased probleemid

Madal veresuhkur

Madal veresuhkur (hiipogliikeemia) tdhendab, et vere suhkrusisaldus ei ole piisav. Selle pShjused
voivad olla jargmised:

o te manustate liiga palju Lyumjev’i vdi muud insuliini;

o teil jadb sd0gikord vahele voi hilineb voi te muudate toitumist;
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. te treenite voi tootate liiga intensiivselt vahetult enne voi pérast sooki;

o teil on infektsioon voi haigus (eriti kohulahtisus voi oksendamine);

o teie insuliinivajadus muutub, nditeks kui te vGtate kaalust alla voi teil esinevad siivenevad
neeru- voi maksatalitluse héired.

Vt 16ik ,,Kui te kasutate Lyumjev’i rohkem, kui ette ndhtud®.

Madala veresuhkru esimesed siimptomid ilmnevad tavaliselt kiiresti ja on jargmised:
visimus;

kiire stidame 166gisagedus;

néarvilisus vOi virisemine;

iiveldus;

peavalu;

kiilm higi.

Kui te ei ole kindel, kas tunnete dra hoiatavad siimptomid, valtige selliseid olukordi nagu
autojuhtimine, kus hiipoglitkeemia voib ohtu seada teid voi teisi.

Korge veresuhkur (hiiperglilkeemia) ja diabeetiline ketoatsidoos
Hiipergliikkeemia (liiga suur suhkrusisaldus veres) tdhendab, et gliikoositase teie organismis on liiga
korge. Hiiperglilkeemia pdhjused voivad olla jargmised:

. te el manusta insuliini;

. te kasutate insuliini vihem kui organism vajab;

o puudub tasakaal tarbitava siisivesikute koguse ja manustatava insuliini vahel voi
. palavik, infektsioon v0i emotsionaalne stress.

Hiipergliikeemia varajased siimptomid on:

o tugev janu,

o peavalu;

. unisus;

o sagenenud urineerimine.

Hiipergliikeemia voib viia diabeetilise ketoatsidoosi tekkeni. Esimesed siimptomid ilmnevad aeglaselt
mitme tunni voi pdeva jooksul. Tdiendavad stimptomid on jargmised:

o iiveldus ja/voi oksendamine;

. kéhuvalu;

o kiire pulss;

o raskendatud hingamine;

o mdddukas voi suures koguses ketoonide sisaldus uriinis. Ketoone toodetakse siis, kui organism

poletab energia saamiseks gliikkoosi asemel rasva.

Kui teil tekib moni loetletud siimptomitest koos kdrge veresuhkruga, vajate kohest arstiabi.
Vt 16ik ,,Kui te unustate Lyumjev’i kasutada®.

Haigus

Kui te olete haige, eriti kui teil esineb iiveldus v3i oksendamine, vdib muutuda teie insuliinivajadus.
Te vajate insuliini isegi siis, kui te ei s66 tavalisel viisil. Tehke uriini- ja vereproovid, jargige
,haigeks olemise reegleid* ja teavitage oma arsti.

5. Kuidas Lyumjev’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud etiketil ja karbil. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.
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Mitte lasta kiilmuda.
Hoida viliskarbis, valguse eest kaitstult.

Enne esimest kasutamist
Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Pirast esmast kasutamist

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Hévitada 28 pdeva méodumisel, isegi kui lahust on veel jddnud alles.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejédtmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Lyumjev 100 iithikut/ml siistelahus viaalis sisaldab

. Toimeaine on lispro-insuliin. Lahuse 1 ml sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini. Uks viaal
sisaldab 1000 tihikut lispro-insuliini 10 ml lahuses.
. Teised koostisosad on metakresool, gliitserool, magneesiumkloriidheksahiidraat,

naatriumtsitraat, naatriumtreprostiniil, tsinkoksiid, siistevesi. Naatriumhiidroksiidi voi
vesinikkloriidhapet voib olla kasutatud pH reguleerimiseks (vt ,,Lyumjev sisaldab naatriumi
16igu 2 16pus).

Kuidas Lyumjev viilja niieb ja pakendi sisu

Lyumjev 100 tihikut/ml siistelahus on selge, varvitu vesilahus viaalis. Iga viaal sisaldab 1000 tihikut
(10 milliliitrit). Pakendis on 1, 2 v6i mitmikpakendis 5 x 1 viaali. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla
miitigil.

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

Tootja
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Prantsusmaa.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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
Bbwarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunn Henepnann" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 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
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Eesti Norge

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

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00

EArGda Osterreich

OAPMAZXEPB-AIAAY A.EB.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 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600

Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roménia S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.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 United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Infoleht on viimati uuendatud

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

Jargmine teave on ainult tervishoiutootajatele:

Lyumjev 100 ithikut/ml on saadaval viaalides, kui on vaja manustada ravimit intravenoosse siistina.
Intravenoosseks manustamiseks tuleb Lyumjev siistelahust lahjendada 5 % gliikoosi- voi 9 mg/ml
(0,9 %) naatriumkloriidi siistelahusega kontsentratsioonini 0,1...1,0 tihikut/ml. Enne infusiooni

alustamist on soovitatav siisteem eeltdita. Kokkusobivus on tdestatud etiileeni-propiileeni
kopoliimeerist, poliiolefiinist ja poliiviniiiilkloriidist infusioonikottidega.
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Ravimi kasutusaegne keemilis-fiilisikaline stabiilsus on tdestatud 14 pdeva jooksul temperatuuril 2 °C
kuni 8 °C ja 20 tundi temperatuuril 20 °C kuni 25 °C, valguse eest kaitstult. Mikrobioloogilise
saastatuse valtimiseks tuleb ravim kohe &ra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe, vastutab selle
sdilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja. Ravimit voib séilitada kuni 24 tundi temperatuuril 2 °C kuni

8 °C, vilja arvatud juhul, kui lahjendamine on toimunud kontrollitud ja valideeritud aseptilistes
tingimustes.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Lyumjev 100 ithikut/ml siistelahus kolbampullis
lispro-insuliin

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnédhud on sarnased.

- Kui teil tekib likskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide vdi apteekriga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Lyumjev ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Lyumjev’i kasutamist
Kuidas Lyumjev’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Lyumjev’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Sk wbd—

1. Mis ravim on Lyumjev ja milleks seda kasutatakse

Lyumjev 100 tihikut/ml siistelahus kolbampullis sisaldab toimeainet lispro-insuliini. Lyumjev’i
kasutatakse suhkurtove raviks tdiskasvanutel, noorukitel ja lastel alates 1 aasta vanusest. See on
s0ogiaegne insuliin, mis toimib kiiremini kui teised lispro-insuliini sisaldavad ravimid. Lyumjev
sisaldab koostisosi, mis kiirendavad lispro-insuliini imendumist organismis.

Suhkurtdbi on haigus, mille puhul organism ei tooda piisavalt insuliini vdi ei kasuta insuliini téhusalt,
mille tagajérjel tekib veresuhkru taseme tous. Lyumjev on insuliini preparaat, mida kasutatakse
suhkurtove raviks ja mis kontrollib veresuhkru taset. Suhkurtdve efektiivne ravi koos hea kontrolliga
veresuhkru véértuste iile hoiab dra suhkurtdve kaugtiisistuste tekke.

Ravi Lyumjev’iga aitab veresuhkrut pikaajaliselt kontrolli all hoida ja vildib suhkurtdve tiisistuste
teket. Lyumjev’i toime on maksimaalne 1...3 tundi pérast siistimist ja kestab kuni 5 tundi. Lyumjev’i
tuleb manustada sodgikorra alguses voi kuni 20 minutit parast séogikorra algust.

Arst voib teile delda, et kasutaksite Lyumjev’i koos pikema vdi keskmise toimeajaga insuliiniga. Arge
muutke oma insuliini, kui arst ei ole seda soovitanud.

2. Mida on vaja teada enne Lyumjev’i kasutamist

Lyumjev’i EI TOHI kasutada

o kui arvate, et teie veresuhkru tase langeb (hiipogliikeemia). Lisaks on kdesolevas infolehes
kirjas, kuidas madala veresuhkruga toime tulla (vt 16ik 3 ,,Kui te kasutate Lyumjev’i rohkem,
kui ette ndhtud*).

. kui olete lispro-insuliini v4i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Lyumjev’i kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
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Kui teil esineb ndgemislangus, vajate kellegi abi, kes on Oppinud siiste tegema.

o Madal veresuhkur (hiipogliikeemia).

Madal veresuhkur voib olla tdsine seisund ning ravimata hiipogliikkeemia v3ib 16ppeda isegi surmaga.
Lyumjev’i veresuhkru taset langetav toime algab kiiremini kui monedel teistel s6ogiaegsetel
insuliinidel. Hiipogliikeemia vdib parast Lyumjev’i siisti tekkida varem. Kui teil esineb
hiipogliikeemiat sageli v3i on raskendatud selle dratundmine, palun arutage seda oma arsti voi
meditsiinidega. Kui teie veresuhkru tase on praeguse insuliinraviga hésti kontrollitud véi pérast
suhkurtove pikaajalist kestust ei pruugi te tajuda veresuhkru {ileméaérase languse hoiatavaid nédhtusid.
Hoiatavad ndhud on loetletud kédesolevas infolehes edaspidi. Stimptomid leiate 16igust ,,Suhkurtdvega
seotud sagedased probleemid*.

Te peate hoolikalt ajastama oma s6dgikordi ning planeerima treeningute sagedust ja intensiivsust.
Samuti peate hoolikalt jdlgima oma veresuhkru taset, modtes seda sageli.

Kasutatavate insuliini tiitipide muutmisega voib kaasneda veresuhkru iileméiérane tous voi langus.
Kui olete ohustatud madala veresuhkru tekkest, voib vajalikuks osutuda veresuhkru sagedasem
modtmine. Arst voib muuta teiste diabeediravimite annuseid.

o Korge veresuhkur (hiipergliikeemia).

Insuliini kasutamise ldpetamine voi ebapiisav kasutamine vo6ib viia kdrge veresuhkru
(hiipergliikeemia) ja diabeetilise ketoatsidoosi tekkeni. Need on tdsised seisundid, mis vdivad 16ppeda
isegi surmaga. Siimptomid leiate 16igust ,,Suhkurtdvega seotud sagedased probleemid®.

o Kui te saate insuliinravi kombinatsioonis diabeediravimiga, mis kuulub tiasolidiindioonide v&i
glitasoonide klassi (nt pioglitasoon), teavitage oma arsti niipea kui voimalik sellest, kui teil
tekivad stidamepuudulikkuse siimptomid, nagu ebatavaline hingeldus voi kiire kehakaalu tdus
voi piirdunud tursed, mis on tingitud vedelikupeetusest (6deem).

. Kui teil tekib raske allergiline reaktsioon insuliini voi Lyumjev’i mis tahes koostisosa suhtes,
Iopetage selle ravimi kasutamine ja otsige kohe erakorralist arstiabi.

o Kontrollige alati apteegist saadud ravimi pakendilt ja etiketilt insuliini nimetust ja tiiiipi.
Veenduge, et olete saanud Lyumjev’i, mille arst on teile madranud.

o Hoidke alles ravimi karp voi pange kirja karbile mérgitud partii number. Kui teil tekib
korvaltoime, saate kdrvaltoimest teatamisel selle numbri lisada; vt ,, Korvaltoimetest teatamine®.

o Infektsioonide ja ndelte ummistumise véltimiseks kasutage igaks siistimiseks alati uut ndela.

Kui ndel on ummistunud, vahetage see uue vastu.

e Nahakahjustused siistekohas

Siistekohta tuleb vahetada, et ennetada nahakahjustusi, nt nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti
toimida, kui siistite muhuga piirkonda (vt ,,Kuidas kasutada Lyumjev'i*). Kui siistite praegu muhuga
piirkonda, votke lihendust arstiga, enne kui hakkate siistima teise piirkonda. Arst voib paluda teil
kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning kohandada insuliini vdi muude diabeediravimite
annuseid.

Lapsed ja noorukid
Seda ravimit ei ole soovitatav kasutada alla 1-aastastel lastel.

Muud ravimid ja Lyumjev

Teatage oma arstile, meditsiinidele voi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi
kavatsete kasutada mis tahes muid ravimeid. Moned ravimid véivad mojutada veresuhkru taset — see
vOib tdhendada insuliini annuse muutmise vajadust.

Jargmiste ravimite kasutamisel voib tekkida veresuhkru taseme langus (hiipoglilkeemia):

o teised suhkurtdve ravimid (suukaudsed ja siistitavad);
o sulfoonamiidantibiootikumid (kasutatakse infektsioonide raviks);
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o atsetiililsalitsiiiilhape (kasutatakse valu ja palaviku korral ning verehiilibivuse vihendamiseks);

. moned antidepressandid (monoamiini oksiidaasi inhibiitorid voi selektiivsed serotoniini
tagasihaarde inhibiitorid);

o moned angiotensiini konverteeriva ensiitimi (AKE) inhibiitorid (nditeks kaptopriil, enalapriil)
(kasutatakse teatud stidameprobleemide voi korgvererdhu raviks);

. angiotensiin II retseptorite blokaatorid (kasutatakse kdrgvererdhu voi siidameprobleemide
korral);

o somatostatiini analoogid (niiteks oktreotiid, mida kasutatakse harvaesineva haigusseisundi

puhul, millega kaasneb liiga kdrge kasvuhormooni tase).
Jargmiste ravimite kasutamisel voib tekkida veresuhkru taseme tous (hiipergliikeemia):

danasool (kasutatakse endometrioosi raviks);

rasestumisvastased tabletid (antibeebipillid);

asendusravi kilpnaérme hormooniga (kasutatakse kilpniérme probleemide korral);
inimese kasvuhormoon (kasutatakse kasvuhormooni puudulikkuse korral);
diureetikumid (kasutatakse korgvererdhu vai vedeliku kogunemise korral organismis);
stimpatomimeetikumid (kasutatakse raskete allergiliste reaktsioonide korral voi monede
kiilmetushaiguse ravimite koostises);

. kortikosteroidid (kasutatakse astma v3i autoimmuunhaiguste raviks).

Beetablokaatorid (kasutatakse korgvererShu, siidame riitmihéirete v3i stenokardia raviks) raskendavad
madala veresuhkru hoiatavate ndhtude &ratundmist.

Lyumjev koos alkoholiga
Alkoholi toimel vdib veresuhkru tase kas tdusta voi langeda. Seetdttu voib olla vaja muuta insuliini
kogust. Sel pdhjusel peate veresuhkru taset moGtma tavalisest sagedamini.

Rasedus ja imetamine

Kui te kavatsete rasestuda, arvate end olevat rase, olete rase v0i imetate, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga. Esimesel 3 raseduskuul insuliinivajadus
tavaliselt viheneb ja {ilejddnud 6 kuul suureneb. Pirast siinnitust taastub tdenéoliselt raseduse eelne
insuliinivajadus.

Imetamise ajal on ravi Lyumjev’iga lubatud. Kui te toidate last rinnaga, vdib olla vaja muuta insuliini
kogust voi toitumist.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Hiipogliikeemia tagajérjel vaib halveneda teie keskendumis- ja reaktsioonivoime. Palun pidage seda
meeles koigis olukordades, kus voite ohtu seada iseenda ja teised (nt autojuhtimine voi masinatega
tootamine). Te peate autojuhtimisega seoses oma arstiga ithendust votma juhul:

. kui teil esinevad sagedased hiipogliikkeemia episoodid;

o kui hiipogliikeemia hoiatavate néhtude tajumine on véhenenud v&i puudub.

Lyumjev sisaldab naatriumi
See ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pShimdtteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Lyumjev’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu kdesolevas infolehes on kirjeldatud voi arst, apteeker voi
meditsiinidde on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage nendega nou.

Teile on tépselt 6eldud, kui palju Lyumjev’i manustada, millal ja kui tihti seda teha. Teile 6eldakse ka
seda, kui sageli peate diabeedikliinikut kiilastama.
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Haiguste voimaliku iilekande véltimiseks tohite igat kolbampulli kasutada ainult teie, isegi kui
vahetatakse pen-siistli ndela.

Teil peab alati varuks olema insuliin ja teine siistevahend juhuks, kui neid vajate.
Kui olete pime vdi ndgemispuudega, vajate siistide tegemisel kellegi teise abi.

Arst voib teile 6elda, et kasutaksite Lyumjev’i koos pikema voi keskmise toimeajaga insuliiniga.
Stiistige neid eraldi. Lyumjev’i ei tohi segada tihegi teise insuliiniga.

Millal Lyumjev’i siistida
Lyumjev on sd6giaegne insuliin. Lyumjev’i tuleb manustada s6oma hakkamisel voi iiks voi kaks
minutit enne s60ki; samuti on vdimalus seda siistida kuni 20 minuti pérast soogikorra algust.

Kui palju insuliini kasutada
Arst médrab veresuhkru ja kehakaalu pdhjal kindlaks teie annuse ning selgitab:

o kui palju Lyumjev’i te iga s60gikorra ajal vajate;

. kuidas ja millal veresuhkru taset modta;

. kuidas veresuhkru vairtustest 1dhtuvalt insuliini annust muuta;

. mida teha, kui muudate toitumist voi fliiisilist aktiivsust, kui olete haige voi kasutate teisi
ravimeid;

kui te muudate kasutatava insuliini tiilipi, v0ib olla vaja manustada seda varasemast rohkem voi
vahem. Muutus voib olla vajalik vaid esimese siisti puhul voi jark-jargult mitme niddala voi kuu
jooksul.

Arge kasutage Lyumjev’i

o kui see ei née vilja nagu vesi. Lyumjev peab olema selge, vérvitu ning ei tohi sisaldada tahkeid
osakesi. Kontrollige seda iga kord enne siistimist;

o kui Lyumjev’i ei ole digesti sdilitatud (vt 16ik 5 ,,Kuidas Lyumjev’i séilitada®);

o kui kolbampull on mingilgi moel rikutud, drge seda kasutage.

Pen-siistli kasutamiseks ettevalmistamine

. Koigepealt peske kéded puhtaks. Desinfitseerige kolbampulli kummimembraan.

. Lyumjev kolbampulle tohib kasutada ainult Lilly insuliini pen-siistlites. Palun veenduge,
et Lyumjev voi Lilly kolbampullid oleksid loetletud pen-siistliga kaasasolevas infolehes.
3 ml kolbampull sobib ainult 3 ml pen-siistlisse.

o Jérgige pen-siistliga kaasasolevat juhendit. Paigaldage kolbampull pen-siistlisse.
o Kasutage uut noela (ndelad ei kuulu pakendisse).
o Pen-siistel tuleb iga kord eeltéita. Pen-siistel tuleb eeltdita, kuni néete enne igat siisti ndela otsas

insuliini, mis nditab, et pen-siistel on valmis annuse siistimiseks. Kui te pen-siistlit ei eeltdida,
vOite saada vale annuse.

Lyumjev’i siistimine

o Enne siistimist puhastage nahk.
o Siistige naha alla (subkutaanne siist), nagu arst voi meditsiinidde on dpetanud.
o Pérast siistimist jatke noel 5 sekundiks naha sisse, et tagada tdisannuse saamine. Veenduge, et

siistite vihemalt 1 cm kaugusele eelmisest siistekohast ja vahetate siistekohti (5lavarre-, reie-,
tuhara- ja kdhupiirkonnas).

o Kui pen-siistlis ei ole piisavalt insuliini tdisannuse manustamiseks, pange kirja, kui palju on vaja
lisaks manustada. Valmistage ette uus pen-siistel ja siistige {ilejdédnud annus.

o Kui te peate Lyumjev’iga samaaegselt manustama monda teist insuliini, kasutage erinevat
stistekohta.

. Arge siistige otse veeni.
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Pirast siistimist

o Niipea kui olete siisti teinud, eemaldage ndel pen-siistli kiiljest, kasutades ndela valiskorki. See
sdilitab Lyumjev’i steriilsuse ja valdib selle leket. See takistab ka dhu sattumist pen-siistlisse ja
ndela ummistumist. Arge andke oma néelu kellelegi teisele kasutada. Arge andke oma
pen-siistlit kellelegi teisele kasutada. Asetage kattekork tagasi pen-siistlile. Jitke kolbampull
pen-siistlisse.

o Kui te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, siis kontrollige oma veresuhkru taset, enne kui
otsustate, kas vajate veel iihte siisti.

Jargnevad siistid

o Kasutage igaks siistiks uut ndela. Enne igat siisti valmistage pen-siistel ette, et eemaldada
suured Shumullid.
. Kui kolbampull saab tiihjaks, drge seda uuesti kasutage.

Kui te kasutate Lyumjev’i rohkem, kui ette nihtud
Kui te siistite liiga palju Lyumjev’i voi te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, v3ib tekkida madal
veresuhkru tase. Mootke veresuhkrut.

Kui veresuhkur on madal (hiipogliikeemia) ja te saate ennast ise ravida, s6oge gliikoositablette,
suhkrut voi jooge magusat jooki. Seejarel s6oge puuvilju, kiipsiseid voi voileiba, nagu arst voi
meditsiinidde on soovitanud, ning puhake. See aitab sageli madala veresuhkru voi insuliini kerge
iileannustamise korral. Kontrollige veresuhkrut uuesti 15...20 minuti parast, kuni see on
stabiliseerunud.

Kui te ei ole voimeline ennast ise ravima (raske hiipoglitkeemia), sest teil esineb tugev pearinglus,
norkus, segasus, radkimisraskus, teadvuse kaotus voi krambid, vdite vajada ravi gliikkagooniga. Seda
voib manustada isik, kes teab, kuidas seda kasutada. Parast gliikkagooni manustamist s6oge glitkkoosi
voi suhkrut. Kui gliikagoon ei toimi, peate minema haiglasse voi kutsuma kiirabi. Kiisige oma arstilt
teavet gliikagooni kohta.

Rédkige koigile inimestele, kellega koos viibite, et te pdete suhkurtdbe. Réédkige neile, mis vdib
juhtuda veresuhkru liiga suure languse korral, kaasa arvatud teadvuse kaotuse ohust.

Juhendage neid, mida nad peavad tegema, kui te kaotate teadvuse: lambumise véltimiseks tuleb teid
keerata kiiljele, kutsuda kohe kiirabi ning mitte anda teile siiiia v0i juua, sest te vdite lambuda.

Kui te unustate Lyumjev’i kasutada

Kui te unustate insuliini manustada voi kasutate seda vihem kui ette ndhtud voi te ei ole kindel, kui
palju olete siistinud, voib veresuhkur tdusta liiga korgele (hiipergliikeemia). Kontrollige veresuhkru
taset otsustamaks, kas vajate insuliini annust. Jirgmise s6dgikorra ajal jatkake ravimi manustamist
tavalise skeemi jargi.

Kui te lopetate Lyumjev’i kasutamise
Arge 10petage ega muutke oma insuliini kasutamist, kui arst ei ole seda soovitanud. Kui te kasutate
Lyumjev’i vihem kui ette ndhtud, v3ib tekkida korge veresuhkru tase.

Kui korget veresuhkrut (hiiperglitkeemia) ei ravita, voib see seisund olla viga tdsine ja pdhjustada
peavalu, iiveldust, oksendamist, kdhuvalu, vedelikukaotust, teadvuse kaotust, koomat vGi isegi surma
(vt 101k 4).

Kolm lihtsat abinéud hiipogliikeemia v6i hiipergliilkeemia riski vihendamiseks:

o Kandke alati kaasas pen-siistli ja kolbampullide varu juhuks, kui peaksite pen-siistli v&i
kolbampulli kaotama vdi need saavad rikutud.
. Kandke alati kaasas teavet selle kohta, et olete diabeetik.

) Kandke alati kaasas suhkrut.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekri voi
meditsiinidega.
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4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Madal veresuhkur (hiipogliikeemia) on insuliinravi véga sage kdrvaltoime (voib tekkida rohkem kui
ithel inimesel 10st), mis voib olla viga tdsine. Veresuhkru liiga suure languse korral voite kaotada
teadvuse. Raske hiipogliikeemia voib pohjustada ajukahjustust ja olla eluohtlik. Kui teil tekivad
madala veresuhkru siimptomid, tegutsege kohe, et tdsta veresuhkru taset. Vt 16ik 3 ,,Kui te kasutate
Lyumjev’i rohkem, kui ette ndhtud*.

Allergilisi reaktsioone esineb sageli (voivad tekkida kuni iihel inimesel 10st). Need voivad olla
rasked ja pohjustada jargmisi stimptomeid

e [50ve iile kogu keha; e vererdhu langus;
¢ hingamisraskused; e kiire sildame 166gisagedus;
e vilistav hingamine; e higistamine.

Kui Teil on tdsine allergiline reaktsioon (sealhulgas anafiilaktiline atakk) insuliinile voi likskodik
millisele Lyumjev'i koostisosale, 1dpetage selle ravimi kasutamine ning po6rduge kohe erakorralise
meditsiini osakonda.

Muud korvaltoimed on jargmised

Sage

Siistekoha reaktsioonid. Mdnedel inimestel tekivad insuliini siistekohas punetus, valu, turse voi
stigelus. Need taanduvad tavaliselt mdne minuti kuni mdne nédala jooksul, ilma et ravi Lyumjev’iga
oleks vaja lopetada. Siistekoha reaktsioonidest tuleb teavitada oma arsti.

Aeg-ajalt (voivad tekkida kuni iihel inimesel 100st)

Nahakahjustused siistekohas: Kui te siistite insuliini sageli samasse kohta,v4ib rasvkude selles
piirkonnas dheneda (lipoatroofia) vdi pakseneda (lipohiipertroofia). Nahaaluseid muhke voib
pOhjustada ka amiiloidvalgu kuhjumine (naha amiiloidoos), kui siistite muhuga piirkonda. Muutke igal
stistekorral siistekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

Muud vdimalikud kérvaltoimed
Kaésivarte voi pahkluude piirkonna turse, mis on tingitud vedelikupeetusest (6deem), eriti insuliinravi
alguses ja suhkurtdve ravimite muutmisel.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

Suhkurtévega seotud sagedased probleemid

Madal veresuhkur

Madal veresuhkur (hiipogliikeemia) tdhendab, et vere suhkrusisaldus ei ole piisav. Selle pohjused
voivad olla jargmised:

te manustate liiga palju Lyumjev’i v6i muud insuliini;

teil jadb soogikord vahele voi hilineb vai te muudate toitumist;

te treenite voi tootate liiga intensiivselt vahetult enne voi pérast sdoki;

teil on infektsioon vai haigus (eriti kdhulahtisus voi oksendamine);

teie insuliinivajadus muutub, néiteks kui te vOtate kaalust alla vdi teil esinevad siivenevad
neeru- voi maksatalitluse héired.
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Vt 16ik ,,Kui te kasutate Lyumjev’i rohkem, kui ette ndhtud®.

Madala veresuhkru esimesed siimptomid ilmnevad tavaliselt kiiresti ja on jargmised:
vasimus;

kiire siidame 166gisagedus;

nérvilisus voi vérisemine;

iiveldus;

peavalu;

kiilm higi.

Kui te ei ole kindel, kas tunnete dra hoiatavad siimptomid, véltige selliseid olukordi nagu
autojuhtimine, kus hiipogliitkeemia voib ohtu seada teid voi teisi.

Korge veresuhkur (hiipergliikeemia) ja diabeetiline ketoatsidoos
Hiipergliikkeemia (liiga suur suhkrusisaldus veres) tdhendab, et gliikoositase teie organismis on liiga
korge. Hiipergliikeemia pShjused voivad olla jargmised:

. te ei manusta insuliini;

. te kasutate insuliini vihem kui organism vajab;

o puudub tasakaal tarbitava siisivesikute koguse ja manustatava insuliini vahel v&i
o palavik, infektsioon vdi emotsionaalne stress.

Hiipergliikeemia varajased siimptomid on:

. tugev janu,

o peavalu;

. unisus;

o sagenenud urineerimine.

Hiipergliikkeemia voib viia diabeetilise ketoatsidoosi tekkeni. Esimesed siimptomid ilmnevad aeglaselt
mitme tunni voi pdeva jooksul. Tdiendavad stimptomid on jargmised:

. iiveldus ja/vdi oksendamine;

. kéhuvalu;

) kiire pulss;

. raskendatud hingamine;

o moddukas vai suures koguses ketoonide sisaldus uriinis. Ketoone toodetakse siis, kui organism

poletab energia saamiseks gliikoosi asemel rasva.

Kui teil tekib moni loetletud siimptomitest koos kdrge veresuhkruga, vajate kohest arstiabi.
Vt 16ik ,,Kui te unustate Lyumjev’i kasutada“.

Haigus

Kui te olete haige, eriti kui teil esineb iiveldus voi oksendamine, voib muutuda teie insuliinivajadus.
Te vajate insuliini isegi siis, kui te ei s66 tavalisel viisil. Tehke uriini- ja vereproovid, jargige
,»haigeks olemise reegleid ja teavitage oma arsti.

5. Kuidas Lyumjev’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud etiketil ja karbil. K&lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Enne esimest kasutamist

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida viliskarbis, valguse eest kaitstult.
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Pirast esmast kasutamist (péirast kolbampulli pen-siistlisse paigaldamist)
Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Mitte lasta kiilmuda.

Mitte hoida kiilmkapis.

Pen-siistlit koos paigaldatud kolbampulliga ei tohi hoida selle kiilge kinnitatud noelaga.

Hoidke kate pen-siistlil, valguse eest kaitstult.

Hévitage 28 paeva moodumisel, isegi kui lahust on veel jaéinud alles.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéddtmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hévitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Lyumjev 100 iihikut/ml siistelahus kolbampullis sisaldab

. Toimeaine on lispro-insuliin. Lahuse 1 ml sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini. Uks kolbampull
sisaldab 300 iihikut lispro-insuliini 3 ml lahuses.
. Teised koostisosad on metakresool, gliitserool, magneesiumkloriidheksahiidraat,

naatriumtsitraat, naatriumtreprostiniil, tsinkoksiid, siistevesi. Naatriumhiidroksiidi voi
vesinikkloriidhapet voib olla kasutatud pH reguleerimiseks (vt ,,Lyumjev sisaldab naatriumi‘
16igu 2 16pus).

Kuidas Lyumjev viilja niieb ja pakendi sisu

Lyumjev 100 tihikut/ml siistelahus on selge, vérvitu vesilahus kolbampullis. Iga kolbampull sisaldab
300 tihikut (3 milliliitrit). Pakendis on 2, 5 voi 10 kolbampulli. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla
miitigil.

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

Tootja
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Prantsusmaa.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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
Bbwarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunn Henepnann" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 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
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Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6817 280

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

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

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Infoleht on viimati uuendatud

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

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

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

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

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

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

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

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Lyumjev 100 ithikut/ml KwikPen siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin

Iga KwikPen viljutab 1...60 iithikut 1 ithiku kaupa.

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 161k 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Lyumjev KwikPen ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Lyumjev KwikPen’i kasutamist
Kuidas Lyumjev KwikPen’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Lyumjev KwikPen'’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A N

1. Mis ravim on Lyumjev KwikPen ja milleks seda kasutatakse

Lyumjev 100 tihikut/ml KwikPen siistelahus pen-siistlis sisaldab toimeainet lispro-insuliini. Lyumjev’i
kasutatakse suhkurtove raviks tdiskasvanutel, noorukitel ja lastel alates 1 aasta vanusest. See on
sO0giaegne insuliin, mis toimib kiiremini kui teised lispro-insuliini sisaldavad ravimid. Lyumjev
sisaldab koostisosi, mis kiirendavad lispro-insuliini imendumist organismis.

Suhkurtdbi on haigus, mille puhul organism ei tooda piisavalt insuliini vdi ei kasuta insuliini tohusalt,
mille tagajérjel tekib veresuhkru taseme tous. Lyumjev on insuliini preparaat, mida kasutatakse
suhkurtove raviks ja mis kontrollib veresuhkru taset. Suhkurtdve efektiivne ravi koos hea kontrolliga
veresuhkru védrtuste iile hoiab &ra suhkurtdve kaugtiisistuste tekke.

Ravi Lyumjev’iga aitab veresuhkrut pikaajaliselt kontrolli all hoida ja véldib suhkurtdve tiisistuste
teket. Lyumjev’i toime on maksimaalne 1...3 tundi pérast siistimist ja kestab kuni 5 tundi. Lyumjev’i
tuleb manustada so6gikorra alguses voi kuni 20 minutit parast s6ogikorra algust.

Arst vaib teile delda, et kasutaksite Lyumjev’i koos pikema vdi keskmise toimeajaga insuliiniga. Arge
muutke oma insuliini, kui arst ei ole seda soovitanud.

Lyumjev 100 iihikut/ml KwikPen on iihekordselt kasutatav pen-siistel, mis sisaldab 3 ml (300 iihikut,
100 iihikut/ml) lispro-insuliini. Uks KwikPen sisaldab mitut insuliini annust. KwikPen’is saab annust
valida 1 iihiku kaupa. Uhikute arv on niiha annuseaknas, kontrollige seda arvu alati enne
siistimist. Te saate {ihe siistiga manustada 1...60 {ihikut. Kui annus on suurem kui 60 iihikut, peate
endale tegema rohkem Kui iihe siisti.
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2. Mida on vaja teada enne Lyumjev KwikPen’i kasutamist

Lyumjev KwikPen’i EI TOHI kasutada

o kui arvate, et teie veresuhkru tase langeb (hiipogliikeemia). Lisaks on kdesolevas infolehes
kirjas, kuidas madala veresuhkruga toime tulla (vt 16ik 3 ,,Kui te kasutate Lyumjev’i rohkem,
kui ette ndhtud®).

. kui olete lispro-insuliini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Lyumjev’i kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Kui teil esineb ndgemislangus, vajate kellegi abi, kes on dppinud siiste tegema.

. Madal veresuhkur (hiipogliikeemia).

Madal veresuhkur voib olla tdsine seisund ning ravimata hiipogliikkeemia v3ib 16ppeda isegi surmaga.
Lyumjev’i veresuhkru taset langetav toime algab kiiremini kui monedel teistel sddgiaegsetel
insuliinidel. Hiipogliikeemia v4ib parast Lyumjev’i siisti tekkida varem. Kui teil esineb
hiipogliikeemiat sageli voi on raskendatud selle dratundmine, palun arutage seda oma arsti voi
meditsiinidega. Kui teie veresuhkru tase on praeguse insuliinraviga hésti kontrollitud voi pérast
suhkurtdve pikaajalist kestust ei pruugi te tajuda veresuhkru {ilemdérase languse hoiatavaid néahtusid.
Hoiatavad ndhud on loetletud kédesolevas infolehes edaspidi. Simptomid leiate 16igust ,,Suhkurtdvega
seotud sagedased probleemid*.

Te peate hoolikalt ajastama oma s66gikordi ning planeerima treeningute sagedust ja intensiivsust.
Samuti peate hoolikalt jdlgima oma veresuhkru taset, modtes seda sageli.

Kasutatavate insuliini tlitipide muutmisega voib kaasneda veresuhkru iileméairane tdus voi langus.
Kui olete ohustatud madala veresuhkru tekkest, voib vajalikuks osutuda veresuhkru sagedasem
modtmine. Arst voib muuta teiste diabeediravimite annuseid.

o Korge veresuhkur (hiipergliikeemia).

Insuliini kasutamise I6petamine vdi ebapiisav kasutamine voib viia kdrge veresuhkru
(hiipergliikeemia) ja diabeetilise ketoatsidoosi tekkeni. Need on tdsised seisundid, mis vdivad 16ppeda
isegi surmaga. Siimptomid leiate 16igust ,,Suhkurtdvega seotud sagedased probleemid®.

o Kui te saate insuliinravi kombinatsioonis diabeediravimiga, mis kuulub tiasolidiindioonide voi
glitasoonide klassi (nt pioglitasoon), teavitage oma arsti niipea kui voimalik sellest, kui teil
tekivad stidamepuudulikkuse siimptomid, nagu ebatavaline hingeldus voi kiire kehakaalu tous
voi piirdunud tursed, mis on tingitud vedelikupeetusest (6deem).

o Kui teil tekib raske allergiline reaktsioon insuliini voi Lyumjev’i mis tahes koostisosa suhtes,
Iopetage selle ravimi kasutamine ja otsige kohe erakorralist arstiabi.

o Kontrollige alati apteegist saadud ravimi pakendilt ja etiketilt insuliini nimetust ja tiiiipi.
Veenduge, et olete saanud Lyumjev’i, mille arst on teile maaranud.

o Hoidke alles ravimi karp voi pange kirja karbile mérgitud partii number. Kui teil tekib
korvaltoime, saate kdrvaltoimest teatamisel selle numbri lisada; vt ,, Korvaltoimetest teatamine®.

o Infektsioonide ja ndelte ummistumise véltimiseks kasutage igaks siistimiseks alati uut ndela.

Kui ndel on ummistunud, vahetage see uue vastu.

e Nahakahjustused siistekohas

Siistekohta tuleb vahetada, et ennetada nahakahjustusi, nt nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti
toimida, kui siistite muhuga piirkonda (vt ,,Kuidas kasutada Lyumjev KwikPen'i). Kui siistite praegu
muhuga piirkonda, votke ithendust arstiga, enne kui hakkate siistima teise piirkonda. Arst vdib paluda
teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning kohandada insuliini voi muude diabeediravimite
annuseid.
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Lapsed ja noorukid
Seda ravimit el ole soovitatav kasutada alla 1-aastastel lastel.

Muud ravimid ja Lyumjev

Teatage oma arstile, meditsiinidele voi apteekrile, kui te kasutate vai olete hiljuti kasutanud voi
kavatsete kasutada mis tahes muid ravimeid. Moned ravimid vdivad mojutada veresuhkru taset — see
voib tdhendada insuliini annuse muutmise vajadust.

Jargmiste ravimite kasutamisel voib tekkida veresuhkru taseme langus (hiipogliikeemia):

teised suhkurtdve ravimid (suukaudsed ja siistitavad);

sulfoonamiidantibiootikumid (kasutatakse infektsioonide raviks);

atsetiiiilsalitsiililhape (kasutatakse valu ja palaviku korral ning verehiiiibivuse vihendamiseks);

moned antidepressandid (monoamiini oksiidaasi inhibiitorid voi selektiivsed serotoniini

tagasihaarde inhibiitorid);

o moned angiotensiini konverteeriva ensiitimi (AKE) inhibiitorid (néiteks kaptopriil, enalapriil)
(kasutatakse teatud siidameprobleemide voi korgvererShu raviks);

o angiotensiin II retseptorite blokaatorid (kasutatakse korgvererShu vai siidameprobleemide
korral);

. somatostatiini analoogid (nditeks oktreotiid, mida kasutatakse harvaesineva haigusseisundi

puhul, millega kaasneb liiga kdrge kasvuhormooni tase).

Jargmiste ravimite kasutamisel voib tekkida veresuhkru taseme tdus (hiipergliikeemia):

danasool (kasutatakse endometrioosi raviks);

rasestumisvastased tabletid (antibeebipillid);

asendusravi kilpniadrme hormooniga (kasutatakse kilpnidérme probleemide korral);
inimese kasvuhormoon (kasutatakse kasvuhormooni puudulikkuse korral);
diureetikumid (kasutatakse kdrgvererohu vdi vedeliku kogunemise korral organismis);
siimpatomimeetikumid (kasutatakse raskete allergiliste reaktsioonide korral voi monede
kiilmetushaiguse ravimite koostises);

. kortikosteroidid (kasutatakse astma v4i autoimmuunhaiguste raviks).

Beetablokaatorid (kasutatakse kdrgvererdohu, siidame riitmihdirete v3i stenokardia raviks) raskendavad
madala veresuhkru hoiatavate ndhtude dratundmist.

Lyumjev koos alkoholiga
Alkoholi toimel v&ib veresuhkru tase kas tousta voi langeda. Seetdttu voib olla vaja muuta insuliini
kogust. Sel pdhjusel peate veresuhkru taset moGtma tavalisest sagedamini.

Rasedus ja imetamine

Kui te kavatsete rasestuda, arvate end olevat rase, olete rase vdi imetate, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga. Esimesel 3 raseduskuul insuliinivajadus
tavaliselt viheneb ja iilejdénud 6 kuul suureneb. Pérast slinnitust taastub tdendoliselt raseduse eelne
insuliinivajadus.

Imetamise ajal on ravi Lyumjev’iga lubatud. Kui te toidate last rinnaga, voib olla vaja muuta insuliini
kogust voi toitumist.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Hiipogliikeemia tagajérjel v3ib halveneda teie keskendumis- ja reaktsioonivoime. Palun pidage seda
meeles koigis olukordades, kus voite ohtu seada iseenda ja teised (nt autojuhtimine v0i masinatega
tootamine). Te peate autojuhtimisega seoses oma arstiga ithendust votma juhul:

. kui teil esinevad sagedased hiipogliikeemia episoodid;

. kui hiipogliikeemia hoiatavate ndhtude tajumine on vihenenud vo6i puudub.
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Lyumjev KwikPen sisaldab naatriumi
See ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pShimotteliselt
,,haatriumivaba‘.

3. Kuidas Lyumjev KwikPen’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu kiesolevas infolehes on kirjeldatud voi arst, apteeker voi
meditsiinidde on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage nendega nou.

Teile on tépselt 6eldud, kui palju Lyumjev’i manustada, millal ja kui tihti seda teha. Teile 6eldakse ka
seda, kui sageli peate diabeedikliinikut kiilastama.

Haiguste voimaliku iilekande véltimiseks tohite igat pen-siistlit kasutada ainult teie, isegi kui
vahetatakse noela.

Teil peab alati varuks olema insuliin ja teine siistevahend juhuks, kui neid vajate.
Kui olete pime vdi ndgemispuudega, vajate siistide tegemisel kellegi teise abi.

Arst voib teile delda, et kasutaksite Lyumjev’i koos pikema voi keskmise toimeajaga insuliiniga.
Siistige neid eraldi. Lyumjev’i ei tohi segada iihegi teise insuliiniga.

Millal Lyumjev’i siistida
Lyumjev on sddgiaegne insuliin. Lyumjev’i tuleb manustada s66ma hakkamisel voi liks voi kaks
minutit enne s60ki; samuti on vdimalus seda siistida kuni 20 minutit parast soogikorra algust.

Kui palju insuliini kasutada
Arst méérab veresuhkru ja kehakaalu pdhjal kindlaks teie annuse ning selgitab:

o kui palju Lyumjev’i te iga sddgikorra ajal vajate;

o kuidas ja millal veresuhkru taset moota;

. kuidas veresuhkru vaartustest 1ahtuvalt insuliini annust muuta;

o mida teha, kui muudate toitumist voi fiilisilist aktiivsust, kui olete haige voi kasutate teisi
ravimeid;

kui te muudate kasutatava insuliini tiiiipi, voib olla vaja manustada seda varasemast rohkem voi
vihem. Muutus voib olla vajalik vaid esimese siisti puhul voi jark-jargult mitme nidala voi kuu
jooksul.

Arge kasutage Lyumjev’i

o kui see ei néde vilja nagu vesi. Lyumjev peab olema selge, vérvitu ning ei tohi sisaldada tahkeid
osakesi. Kontrollige seda iga kord enne siistimist;

. kui Lyumjev’i ei ole Gigesti sdilitatud (vt 16ik 5 ,,Kuidas Lyumjev’i sdilitada®);

o kui pen-siistel on mingilgi moel rikutud, drge seda kasutage.

KwikPen’i kasutamiseks ettevalmistamine (palun lugege kasutusjuhendit)
o Koigepealt peske kded puhtaks.

o Lugege 1ébi insuliini pen-siistli kasutusjuhend. Palun jérgige hoolikalt juhiseid. Siin on toodud
moned meeldetuletused.

. Kasutage uut ndela (ndelad ei kuulu pakendisse).

o KwikPen tuleb enne igakordset kasutamist eeltéita. See nditab, et insuliin viljub ning viib

KwikPen’ist dhumullid vélja. Pen-siistlisse vdivad jddda moned véikesed Shumullid, kuid need
on ohutud ega mdjuta annust.
o Uhikute arv on niiha annuseaknas, kontrollige seda arvu alati enne siistimist.

Lyumjev’i siistimine
o Enne siistimist puhastage nahk.
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o Siistige naha alla (subkutaanne siist), nagu arst voi meditsiinidde on dpetanud.

. Parast siistimist jatke noel 5 sekundiks naha sisse, et tagada tdisannuse saamine. Veenduge, et
stistite vihemalt 1 cm kaugusele eelmisest siistekohast ja vahetate siistekohti (dlavarre-, reie-,
tuhara- ja kohupiirkonnas).

. Kui pen-siistlis ei ole piisavalt insuliini tdisannuse manustamiseks, pange kirja, kui palju on vaja
lisaks manustada. Valmistage ette uus pen-siistel ja siistige lilejdédnud annus.

o Kui te peate Lyumjev’iga samaaegselt manustama mdnda teist insuliini, kasutage erinevat
siistekohta.

o Arge siistige otse veeni.

Pirast siistimist

o Niipea kui olete siisti teinud, keerake noel KwikPen’i kiiljest dra, kasutades noela véliskorki.
See sdilitab insuliini steriilsuse ja véldib selle leket. See takistab ka dhu sattumist pen-siistlisse
ja ndela ummistumist. Arge andke oma néelu kellelegi teisele kasutada. Arge andke oma
pen-siistlit kellelegi teisele kasutada. Asetage kattekork tagasi pen-siistlile.

o Kui te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, siis kontrollige oma veresuhkru taset, enne kui
otsustate, kas vajate veel iihte siisti.

Jargnevad siistid

. Kasutage KwikPen’i igal kasutuskorral uut ndela. Enne siistimist eemaldage dhumullid. Kui
hoiate KwikPen’i nii, et ndel on suunatud iilespoole, néete kui palju on insuliini jarel.
o Kui KwikPen saab tiihjaks, drge seda uuesti kasutage.

Kui te kasutate Lyumjev’i rohkem, kui ette ndhtud
Kui te siistite liiga palju Lyumjev’i voi te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, voib tekkida madal
veresuhkru tase. Mdotke veresuhkrut.

Kui veresuhkur on madal (hiipogliikeemia) ja te saate ennast ise ravida, s6oge gliikoositablette,
suhkrut voi jooge magusat jooki. Seejdrel s6oge puuvilju, kiipsiseid voi voileiba, nagu arst voi
meditsiinidde on soovitanud, ning puhake. See aitab sageli madala veresuhkru voi insuliini kerge
iileannustamise korral. Kontrollige veresuhkrut uuesti 15...20 minuti pérast, kuni see on
stabiliseerunud.

Kui te ei ole voimeline ennast ise ravima (raske hiipogliikkeemia), sest teil esineb tugev pearinglus,
norkus, segasus, radkimisraskus, teadvuse kaotus voi krambid, vdite vajada ravi glilkagooniga. Seda
voib manustada isik, kes teab, kuidas seda kasutada. Parast gliikkagooni manustamist s6oge glitkoosi
voi suhkrut. Kui glitkagoon ei toimi, peate minema haiglasse voi kutsuma kiirabi. Kiisige oma arstilt
teavet gliikkagooni kohta.

Radkige koigile inimestele, kellega koos viibite, et te pdete suhkurtdbe. Radkige neile, mis voib
juhtuda veresuhkru liiga suure languse korral, kaasa arvatud teadvuse kaotuse ohust.

Juhendage neid, mida nad peavad tegema, kui te kaotate teadvuse: lambumise véltimiseks tuleb teid
keerata kiiljele, kutsuda kohe kiirabi ning mitte anda teile siiiia v3i juua, sest te voite ldmbuda.

Kui te unustate Lyumjev’i kasutada

Kui te unustate insuliini manustada voi kasutate seda vihem kui ette ndhtud voi te ei ole kindel, kui
palju olete siistinud, voib veresuhkur tousta liiga korgele (hiipergliikeemia). Kontrollige veresuhkru
taset otsustamaks, kas vajate insuliini annust. Jargmise sodgikorra ajal jatkake ravimi manustamist
tavalise skeemi jargi.

Kui te 1opetate Lyumjev’i kasutamise
Arge 10petage ega muutke oma insuliini kasutamist, kui arst ei ole seda soovitanud. Kui te kasutate

Lyumjev’i vihem kui ette ndhtud, voib tekkida korge veresuhkru tase.

Kui kdrget veresuhkrut (hiiperglilkeemia) ei ravita, voib see seisund olla viga tdsine ja pohjustada
peavaluy, iiveldust, oksendamist, kdhuvalu, vedelikukaotust, teadvuse kaotust, koomat v4i isegi surma
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(vt 18ik 4).

Kolm lihtsat abindud hiipogliitkeemia voi hiiperglitkeemia riski vdhendamiseks:

J Kandke alati kaasas varu pen-siistlit juhuks, kui peaksite KwikPen’i kaotama v3i see saab
rikutud.
. Kandke alati kaasas teavet selle kohta, et olete diabeetik.

° Kandke alati kaasas suhkrut.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Madal veresuhkur (hiipogliikeemia) on insuliinravi véga sage kdrvaltoime (voib tekkida rohkem kui
ithel inimesel 10st), mis voib olla viga tosine. Veresuhkru liiga suure languse korral voite kaotada
teadvuse. Raske hiipoglitkeemia vdib pohjustada ajukahjustust ja olla eluohtlik. Kui teil tekivad
madala veresuhkru siimptomid, tegutsege kohe, et tdsta veresuhkru taset. Vt 16ik 3 ,,Kui te kasutate
Lyumjev’i rohkem, kui ette ndhtud*.

Allergilisi reaktsioone esineb sageli (vdivad tekkida kuni {ihel inimesel 10st). Need voivad olla
rasked ja pohjustada jargmisi stimptomeid

e 166ve iile kogu keha; e vererdhu langus;
¢ hingamisraskused; o kiire siidame 166gisagedus;
e vilistav hingamine; e higistamine.

Kui Teil on tdsine allergiline reaktsioon (sealhulgas anafiilaktiline atakk) insuliinile voi likskodik
millisele Lyumjev'i koostisosale, 1dpetage selle ravimi kasutamine ning pdorduge kohe erakorralise
meditsiini osakonda.

Muud korvaltoimed on jargmised

Sage

Siistekoha reaktsioonid. Mdnedel inimestel tekivad insuliini siistekohas punetus, valu, turse voi
stigelus. Need taanduvad tavaliselt mone minuti kuni mdne nédala jooksul, ilma et ravi Lyumjev’iga
oleks vaja lopetada. Siistekoha reaktsioonidest tuleb teavitada oma arsti.

Aeg-ajalt (voivad tekkida kuni iithel inimesel 100st)

Nahakahjustused siistekohas: Kui te siistite insuliini sageli samasse kohta,vdib rasvkude selles
piirkonnas dheneda (lipoatroofia) voi pakseneda (lipohiipertroofia). Nahaaluseid muhke voib
pOhjustada ka amiiloidvalgu kuhjumine (naha amiiloidoos), kui siistite muhuga piirkonda. Muutke igal
stistekorral siistekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

Muud voimalikud kérvaltoimed
Késivarte voi pahkluude piirkonna turse, mis on tingitud vedelikupeetusest (6deem), eriti insuliinravi
alguses ja suhkurtdve ravimite muutmisel.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.
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Suhkurtévega seotud sagedased probleemid

Madal veresuhkur

Madal veresuhkur (hiipogliikeemia) tdhendab, et vere suhkrusisaldus ei ole piisav. Selle pdhjused
voivad olla jargmised:

te manustate liiga palju Lyumjev’i v6i muud insuliini;

teil jadb sdogikord vahele voi hilineb voi te muudate toitumist;

te treenite vOi todtate liiga intensiivselt vahetult enne v&i parast s60ki;

teil on infektsioon voi haigus (eriti kohulahtisus voi oksendamine);

teie insuliinivajadus muutub, nditeks kui te votate kaalust alla vai teil esinevad siivenevad
neeru- voi maksatalitluse héired.

Vt 16ik ,,Kui te kasutate Lyumjev’i rohkem, kui ette ndhtud®.

Madala veresuhkru esimesed siimptomid ilmnevad tavaliselt kiiresti ja on jargmised:
vasimus;

kiire sildame 166gisagedus;

nérvilisus vOi virisemine;

iiveldus;

peavalu;

kiilm higi.

Kui te ei ole kindel, kas tunnete dra hoiatavad siimptomid, véltige selliseid olukordi nagu
autojuhtimine, kus hiipogliikeemia voib ohtu seada teid voi teisi.

Korge veresuhkur (hiiperglilkeemia) ja diabeetiline ketoatsidoos
Hiipergliikeemia (liiga suur suhkrusisaldus veres) tdhendab, et gliikoositase teie organismis on liiga
korge. Hiipergliikeemia pShjused voivad olla jargmised:

. te ei manusta insuliini;

o te kasutate insuliini vihem kui organism vajab;

o puudub tasakaal tarbitava siisivesikute koguse ja manustatava insuliini vahel voi
o palavik, infektsioon voi emotsionaalne stress.

Hiipergliikkeemia varajased stimptomid on:

o tugev janu,

. peavalu;

. unisus;

o sagenenud urineerimine.

Hiipergliikeemia voib viia diabeetilise ketoatsidoosi tekkeni. Esimesed siimptomid ilmnevad aeglaselt
mitme tunni v4i pieva jooksul. Tdiendavad siimptomid on jargmised:

o iiveldus ja/voi oksendamine;

. kohuvalu;

o kiire pulss;

o raskendatud hingamine;

o moddukas voi suures koguses ketoonide sisaldus uriinis. Ketoone toodetakse siis, kui organism

poletab energia saamiseks gliikoosi asemel rasva.

Kui teil tekib moni loetletud stimptomitest koos korge veresuhkruga, vajate kohest arstiabi.
Vt 16ik ,,Kui te unustate Lyumjev’i kasutada“®.

Haigus

Kui te olete haige, eriti kui teil esineb iiveldus vdi oksendamine, voib muutuda teie insuliinivajadus.
Te vajate insuliini isegi siis, kui te ei s66 tavalisel viisil. Tehke uriini- ja vereproovid, jargige
,»haigeks olemise reegleid* ja teavitage oma arsti.
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5. Kuidas Lyumjev KwikPen’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud etiketil ja karbil. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Enne esimest kasutamist

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida viliskarbis valguse eest kaitstult.

Pérast esimest kasutamist
Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte lasta kiilmuda.

Mitte hoida kiilmkapis.

KwikPen’i ei tohi hoida selle kiilge kinnitatud ndelaga. Hoidke kate pen-siistlil, valguse eest kaitstult.
Havitage 28 pdeva méodumisel, isegi kui lahust on veel jddnud alles.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejé4tmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Lyumjev 100 iihikut/ml KwikPen siistelahus sisaldab

o Toimeaine on lispro-insuliin. Lahuse 1 ml sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini. Uks KwikPen
sisaldab 300 iihikut lispro-insuliini 3 ml lahuses.
. Teised koostisosad on metakresool, gliitserool, magneesiumkloriidheksahiidraat,

naatriumtsitraat, naatriumtreprostiniil, tsinkoksiid, siistevesi. Naatriumhiidroksiidi voi
vesinikkloriidhapet voib olla kasutatud pH reguleerimiseks (vt ,,Lyumjev KwikPen sisaldab
naatriumi‘ 16igu 2 16pus).

Kuidas Lyumjev KwikPen viilja nieb ja pakendi sisu
Lyumjev KwikPen siistelahus on selge, varvitu vesilahus pen-siistlis. Iga pen-siistel sisaldab
300 iihikut (3 milliliitrit).

Pakendis on 2, 5 voi mitmikpakendis 2 x 5 pen-siistlit. Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Lyumjev KwikPen on pruunikashall. Siistimisnupp on sinine ja kdrgemate soontega kiilgedel. Etiketi
varvid on sinine ja valge. Iga Lyumjev KwikPen véljutab 1...60 iihikut {ihe {ihiku kaupa.

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

Tootja
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Prantsusmaa.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

TII "Enu Jlumu Henepnaun" b.B. - Benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
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Ten. + 359 2 491 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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

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

Infoleht on viimati uuendatud
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Tel/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 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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

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

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

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

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

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

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



Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Kasutusjuhend

Lyumjev 100 ithikut/ml KwikPen siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin

PALUN LUGEGE SEDA JUHENDIT ENNE KASUTAMIST

Lugege kasutusjuhend 14bi enne Lyumjev’iga ravi alustamist ja iga kord, kui saate uue Lyumjev
KwikPen’i. See voib sisaldada uut teavet. See teave ei asenda vestlust tervishoiutodtajaga teie
haigusest ja ravist.

Arge andke oma Lyumjev KwikPen’i teistele inimestele kasutada, isegi kui ndel on vahetatud.
Arge kasutage néelu mitu korda ega jagage neid teiste inimestega. Te v0ite mone tosise
infektsiooni teistele inimestele edasi anda vo6i ise nakatuda.

Lyumjev 100 tihikut/ml KwikPen (“pen”) on iihekordselt kasutatav pen-siistel, mis sisaldab 3 ml
(300 tihikut, 100 tihikut/ml) lispro-insuliini siistelahust.

. Tervishoiutddtaja iitleb teile, kui palju tihikuid korraga manustada ning kuidas siistida teile
madratud insuliini annust.

. Te voite pen’ist manustada rohkem kui iihe annuse.

. Siistimisnupu iga keermesamm lisab 1 insuliiniiihiku. Te saate iihe siistega manustada
1...60 tihikut.

. Kui teie annus on rohkem kui 60 iihikut, peate tegema rohkem kui 1 siisti. Kontrollige alati
annuseaknas ndhtavat numbrit, veendumaks, et olete valinud 6ige annuse.

. Iga siistega liigub kolb ainult vdhesel méiral ja te ei pruugi seda mérgata. Kolb jGuab

kolbampulli 16ppu alles siis, kui olete dra kasutanud koik pen’is sisalduvad 300 tihikut.

Pimedad v6i niigemisprobleemidega inimesed ei tohi pen’i kasutada ilma isiku abita, kes on
oppinud seda kasutama.
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Lyumjev KwikPen’i osad

Annuse
Kolbampulli indikaato
KwikPen’i kate h01d1k Etlkett
Kinnitusklamb Kummlkork Kolb Pen susth Annus Siistimis
er korpus eaken -nupp
KwikPen’i noela osad Siistimisnupp

(ndelad ei kuulu komplekti)

e N

Noela vilis kate ~ Noela Noel Paberlipik
kate

Kuidas Lyumjev KwikPen’i ira tunda

. Pen’i varvus:  pruunikashall
. Stistimisnupp:  sinine ja kdrgemate soontega kiilgedel
. Etikett: sinine ja valge

Siistimiseks vajalikud vahendid
. Lyumjev KwikPen

. KwikPen’iga sobiv ndel (soovitatav on kasutada BD [Becton, Dickinson and Company] pen’i
noelu)
. Vatitampoon

Pen-siistli ettevalmistus

. Peske kded vee ja seebiga.
. Kontrollige Kwikpen'’i etiketti, veendumaks, et see sisaldab diget tiiiipi insuliini. See on eriti
oluline, kui te kasutate enam kui {ihte tiiiipi insuliine.
. Arge kasutage oma pen-siistlit parast etiketile margitud kdlblikkusaja 16ppu vdi peale 28 pieva
moddumist Kwikpen’i esmasest kasutamisest.
. Kasutage igaks siistiks alati uut ndela, see aitab viltida infektsioone ja ndelte ummistumist.
1. samm:
. Tommake Kwikpen’ilt kate otse pealt dra.

— Arge eemaldage pen-siistli etiketti. |

. Piihkige kummikork iile vatitampooniga. @ ‘_
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2. samm:
. Kontrollige Kwikpen’is olevat vedelikku.

. Lyumjev peab olema selge ja virvitu. Arge
kasutage lahust, mis on hdgune, mille vérvus
on muutunud vOi mis sisaldab néhtavaid
osakesi.

3. samm:
Valige uus noel.

Eemaldage ndela viliskattelt paberlipik.

4. samm:
Liikake kattega ndel otse seadmele ja N

keerake noela, kuni see on tihedalt

kinnitunud. o, 4

5. samm:
. Tommake &dra noela viliskate. Arge seda édra t’
visake. _
o ) = 10
. Tdmmake &ra ndelakate ja visake see éra. ] Viska
Hoia alles
ara

KwikPen’i eeltiitmine

Tiitke iga kord enne siistimist.

. KwikPen’i eeltditmine tdhendab, et ndelast ja kolbampullist eemaldatakse Shumullid, mis
voivad tavakasutuse kéigus koguneda, ja tagab, et pen to6tab korralikult.

. Kui te ei eeltidida noela enne igat siisti, voite saada liiga palju voi liiga véhe insuliini.
6. samm:
. KwikPen'’i eeltditmiseks keerake

stistimisnuppu ja valige 2 tihikut.

7. samm:
. Hoidke pen-siistlit nii, et ndel on suunatud

iilespoole. Koputage Grnalt vastu kolbampulli
hoidikut, et shumullid koguneksid iiles.

8. samm:
. Hoidke Kwikpen’i jitkuvalt, noel {ilespidi.

Vajutage siistimisnuppu, kuni see peatub ja
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annuseaknas on niha ,,0¢. Hoidke
stistimisnuppu paigal ja lugege aeglaselt
viieni.

Niiiid peaksite nigema ndela otsas insuliini.

— Kui insuliini ndhtavale ei ilmu, korrake

eeltditmist (6...8 sammu), kuid mitte {ile

4 korra.

— Kui te ikka ei nde ndela otsas insuliini,
vahetage ndel ja korrake eeltditmise 6...8 A—

sammu . m

Viikesed ohumullid on tavalised ega mojuta teie
annust.

Annuse valimine
. Te voite valida tiksikannuseks 1 kuni 60 tihikut.

. Kui te vajate 60 {ihikust suuremat annust, peate tegema rohkem kui {ihe siisti.
— Kui vajate abi annuse jagamisel, kiisige ndu oma tervishoiutdotajalt.

— Kasutage igal siistekorral uut noela ja korrake eeltditmist.

9. samm:
. Valige siistimisnuppu keerates iihikute arv,

mida teil on vaja siistida. Annuse indikaator
peab olema kohakuti teile vajaliku annusega.

— KwikPen vdimaldab valida annust tthe

tihiku kaupa.
— Siistimisnupp teeb seda keerates kldpsu.

— Arge valige annust kldpsude arvu lugedes.

Nii vdite valida vale annuse ning saada

liiga palju vdi ebapiisavas koguses N
]
]

insuliini. @ E

— Annust saab korrigeerida, kui keerate
siistimisnuppu tikskoik kummas suunas,

Naéide: Annuseaknas
on ndha 12 thikut

kuni annuse indikaator nditab diget annust.

— Paarisarvud on peale triikitud. Paremal

toodud néites on néha 12 tihikut.

— Paaritud arvud peale number 1 on @ /_42 —
nididatud paarisarvude vahel tdisjoontena. &) = 86
Paremal toodud niites on ndha 25 tihikut. . ]

. Kontrollige alati annuseaknas olevat Néide: Annuseaknas
numbrit veendumaks, et olete valinud dige on ndha 25 tihikut
annuse.

. KwikPen ei lase valida rohkem iihikuid, kui seadmesse alles on jaanud.
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. Kui teie annus on suurem kui Kwikpen’i jadnud tihikute arv, voite kas:

— sistida seadmesse jarelejadnud koguse ja seejarel kasutada lilejadnud annuse manustamiseks
uut pen-siistlit

~e

Vo1

— manustada kogu annuse uuest Kwikpen’ist.

. See on normaalne, et alles jadb viike kogus insuliini, mida te enam siistida ei saa.
Siistimine
. Siistige insuliini nii, nagu tervishoiutd6taja on teid dpetanud.

. Vahetage (roteerige) iga siisti puhul siistekohta.

. Arge proovige siistimise ajal annust muuta.

10. samm:
. Valige siistekoht.

Lyumjev’i siistitakse naha alla
(subkutaanselt) kohu-, tuhara-, reie- voi
Olavarrepiirkonnas.

. Puhastage nahk vatitampooniga ja laske
nahal enne siistimist kuivada.

11. samm:

. Torgake noel nahka.

. Vajutage siistimisnupp 18puni sisse.
. Hoidke annusenuppu paigal

ja lugege aeglaselt viieni,
enne kui eemaldate noela.

Arge piitidke insuliini siistida siistimisnuppu
keerates. Siistimisnuppu keerates te insuliini ei
manusta.
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12. samm :
. Eemaldage ndel nahast.

— Insuliini tilk ndela otsas on normaalne. See
ei mojuta teie annust.

. Kontrollige annuseaknas olevat numbrit.

— Kui annuseaknas on ,,0“, olete saanud kogu
valitud annuse.

— Kui annuseaknas ei ole ,,0%, siis te ei saanud
kogu annust. Arge annust uuesti valige.
Torgake noel naha sisse ja siistige 16puni.

— Kui te ikka arvate, et te ei saanud kogu
valitud annust, drge alustage uuesti ega
korrake siistimist. Mootke oma
veresuhkru taset, nagu tervishoiutdotaja on
teid Opetanud.

— Kui te tavaliselt peate kogu annuse
manustamiseks tegema 2 siisti, tehke
kindlasti ka teine siist.

Iga siistega liigub kolb ainult vihesel mééral edasi ja
te ei pruugi selle liikumist mérgata.

Kui te néete parast ndela nahast vilja tombamist verd,
suruge vatitampooniga kergelt siistekohale. Arge
seda piirkonda hdoruge.

Parast siistimist

13. samm:

. Asetage ettevaatlikult peale tagasi ndela
viliskate.

14. samm:

. Keerake noel koos kattega lahti ja visake &ra,
nagu allpool kirjeldatud (vt 16ik ,,Pen-siistlite ,,)
ja noelte hivitamine®). -C?.ﬂ. = I(I/' T

. Arge hoidke Kwikpen’i koos selle kiilge o Ti“{:
kinnitatud noelaga, sest see aitab vildida —
lekkimist, ndela ummistumist ja dhu sattumist o
pen’i.

15. samm:

. Asetage tagasi Kwikpen’i kate, lilkake see otse
peale nii, et pen’i katte kinnitusklamber jaidb
kohakuti annuse indikaatoriga.
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Pen-siistlite ja noelte havitamine

. Pange kasutatud noelad teravate esemete konteinerisse voi turvalise kaanega kovasse
plastikkonteinerisse. Arge visake ndelu otse olmejadtmete hulka.

. Arge taaskasutage tdissaanud teravate esimete konteinerit.

. Kiisige oma tervishoiutdotajalt, millised on voimalused pen-siistlite ja teravate esimete
konteinerite digeks havitamiseks.

. Noelte késitsemise juhised ei ole mdeldud asendama kohalikke, tervishoiutddtajalt saadud voi
raviasutuse juhiseid.

Veaotsing

. Kui te ei saa pen-siistli katet eemaldada, keerake seda ornalt edasi-tagasi ja seejarel tdmmake

otsesuunas pealt dra.
. Kui siistimisnuppu on raske vajutada:
- siistimise muudab lihtsamaks siistimisnupu aeglasem sisse vajutamine.
- nodel voib olla ummistunud. Kinnitage uus ndel ja eeltditke pen-siistel.
- seadmes vOib olla tolmu, toidujadke voi vedelikku. Visake see dra ja votke kasutusele uus

KwikPen.

Kui teil tekib oma Lyumjev 100 tihikut/ml KwikPen’i kohta kiisimusi vdi esineb probleeme, votke abi
saamiseks ithendust oma tervishoiutdotajaga voi helistage Lilly kohalikku esindusse.

Kasutusjuhend on viimati kaasajastatud:

127



Pakendi infoleht: teave kasutajale

Lyumjev 100 iithikut/ml Junior KwikPen siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin

Iga Junior KwikPen viiljutab 0,5...30 iihikut 0,5 iihiku kaupa.

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 161k 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Lyumjev Junior KwikPen ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Lyumjev Junior KwikPen’i kasutamist
Kuidas Lyumjev Junior KwikPen’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Lyumjev Junior KwikPen’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Sk wd =

1. Mis ravim on Lyumjev Junior KwikPen ja milleks seda kasutatakse

Lyumjev 100 ithikut/ml Junior KwikPen siistelahus pen-siistlis sisaldab toimeainet lispro-insuliini.
Lyumjev’i kasutatakse suhkurtove raviks téiskasvanutel, noorukitel ja lastel alates 1 aasta vanusest.
See on sddgiaegne insuliin, mis toimib kiiremini kui teised lispro-insuliini sisaldavad ravimid.
Lyumjev sisaldab koostisosi, mis kiirendavad lispro-insuliini imendumist organismis.

Suhkurtdbi on haigus, mille puhul organism ei tooda piisavalt insuliini vdi ei kasuta insuliini tohusalt,
mille tagajérjel tekib veresuhkru taseme tous. Lyumjev on insuliini preparaat, mida kasutatakse
suhkurtove raviks ja mis kontrollib veresuhkru taset. Suhkurtdve efektiivne ravi koos hea kontrolliga
veresuhkru védrtuste iile hoiab &ra suhkurtdve kaugtiisistuste tekke.

Ravi Lyumjev’iga aitab veresuhkrut pikaajaliselt kontrolli all hoida ja véldib suhkurtdve tiisistuste
teket. Lyumjev’i toime on maksimaalne 1...3 tundi pérast siistimist ja kestab kuni 5 tundi. Lyumjev’i
tuleb manustada so6gikorra alguses voi kuni 20 minutit parast s6ogikorra algust.

Arst vaib teile delda, et kasutaksite Lyumjev’i koos pikema vdi keskmise toimeajaga insuliiniga. Arge
muutke oma insuliini, kui arst ei ole seda soovitanud.

Lyumjev 100 iihikut/ml Junior KwikPen on ithekordselt kasutatav pen-siistel, mis sisaldab 3 ml

(300 iihikut, 100 iihikut/ml) lispro-insuliini. Uks KwikPen sisaldab mitut insuliini annust. KwikPen’is
saab annust valida poole ithiku (0,5 iihiku) kaupa. Uhikute arv on niha annuseaknas, kontrollige
seda arvu alati enne siistimist. Te saate {ihe siistiga manustada 0,5...30 {ihikut. Kui annus on
suurem kui 30 iihikut, peate tegema rohkem kui iihe siisti.
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2. Mida on vaja teada enne Lyumjev Junior KwikPen’i kasutamist

Lyumjev Junior KwikPen’i EI TOHI kasutada

o kui arvate, et teie veresuhkru tase langeb (hiipogliikkeemia). Lisaks on kidesolevas infolehes
kirjas, kuidas madala veresuhkruga toime tulla (vt 16ik 3 ,,Kui te kasutate Lyumjev’i rohkem,
kui ette ndhtud®).

. kui olete lispro-insuliini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Lyumjev’i kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Kui teil esineb ndgemislangus, vajate kellegi abi, kes on dppinud siiste tegema.

. Madal veresuhkur (hiipogliikeemia).

Madal veresuhkur v4ib olla tdsine seisund ning ravimata hiipogliikkeemia voib 16ppeda isegi surmaga.
Lyumjev’i veresuhkru taset langetav toime algab kiiremini kui monedel teistel sddgiaegsetel
insuliinidel. Hiipogliikeemia v3ib parast Lyumjev’i siisti tekkida varem. Kui teil esineb
hiipogliikeemiat sageli voi on raskendatud selle dratundmine, palun arutage seda oma arsti voi
meditsiinidega. Kui teie veresuhkru tase on praeguse insuliinraviga hésti kontrollitud voi pérast
suhkurtove pikaajalist kestust ei pruugi te tajuda veresuhkru tilemdéarase languse hoiatavaid néhtusid.
Hoiatavad ndhud on loetletud kédesolevas infolehes edaspidi. Stimptomid leiate 16igust ,,Suhkurtdvega
seotud sagedased probleemid*.

Te peate hoolikalt ajastama oma sd6gikordi ning planeerima treeningute sagedust ja intensiivsust.
Samuti peate hoolikalt jalgima oma veresuhkru taset, modtes seda sageli.

Kasutatavate insuliini tiitipide muutmisega voib kaasneda veresuhkru iileméairane tdus voi langus.
Kui olete ohustatud madala veresuhkru tekkest, voib vajalikuks osutuda veresuhkru sagedasem
modtmine. Arst voib muuta teiste diabeediravimite annuseid.

o Korge veresuhkur (hiipergliikkeemia).

Insuliini kasutamise I6petamine vdi ebapiisav kasutamine voib viia kdrge veresuhkru
(hiipergliikeemia) ja diabeetilise ketoatsidoosi tekkeni. Need on tdsised seisundid, mis vdivad 16ppeda
isegi surmaga. Siimptomid leiate 16igust ,,Suhkurtdvega seotud sagedased probleemid®.

o Kui te saate insuliinravi kombinatsioonis diabeediravimiga, mis kuulub tiasolidiindioonide voi
glitasoonide klassi (nt pioglitasoon), teavitage oma arsti niipea kui voimalik sellest, kui teil
tekivad siidamepuudulikkuse siimptomid, nagu ebatavaline hingeldus voi kiire kehakaalu tSus
voi piirdunud tursed, mis on tingitud vedelikupeetusest (6deem).

o Kui teil tekib raske allergiline reaktsioon insuliini vdi Lyumjev’i mis tahes koostisosa suhtes,
1opetage selle ravimi kasutamine ja otsige kohe erakorralist arstiabi.

o Kontrollige alati apteegist saadud ravimi pakendilt ja etiketilt insuliini nimetust ja tiiipi.
Veenduge, et olete saanud Lyumjev’i, mille arst on teile méaédranud.

o Hoidke alles ravimi karp voi pange kirja karbile mérgitud partii number. Kui teil tekib
korvaltoime, saate korvaltoimest teatamisel selle numbri lisada; vt ,, Korvaltoimetest teatamine®.

o Infektsioonide ja ndelte ummistumise véltimiseks kasutage igaks siistimiseks alati uut ndela.

Kui ndel on ummistunud, vahetage see uue vastu.

e Nahakahjustused siistekohas

Siistekohta tuleb vahetada, et ennetada nahakahjustusi, nt nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti
toimida, kui siistite muhuga piirkonda (vt ,,Kuidas kasutada Lyumjev Junior KwikPen'i*). Kui siistite
praegu muhuga piirkonda, votke {ihendust arstiga, enne kui hakkate siistima teise piirkonda. Arst voib
paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust tithedamini ning kohandada insuliini vdi muude
diabeediravimite annuseid.
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Lapsed ja noorukid
Seda ravimit el ole soovitatav kasutada alla 1-aastastel lastel.

Muud ravimid ja Lyumjev

Teatage oma arstile, meditsiinidele voi apteekrile, kui te kasutate vai olete hiljuti kasutanud voi
kavatsete kasutada mis tahes muid ravimeid. Moned ravimid vdivad mojutada veresuhkru taset — see
voib tdhendada insuliini annuse muutmise vajadust.

Jargmiste ravimite kasutamisel voib tekkida veresuhkru taseme langus (hiipogliikeemia):

teised suhkurtdve ravimid (suukaudsed ja siistitavad);

sulfoonamiidantibiootikumid (kasutatakse infektsioonide raviks);

atsetiiiilsalitsiililhape (kasutatakse valu ja palaviku korral ning verehiiiibivuse vihendamiseks);

moned antidepressandid (monoamiini oksiidaasi inhibiitorid voi selektiivsed serotoniini

tagasihaarde inhibiitorid);

o moned angiotensiini konverteeriva ensiitimi (AKE) inhibiitorid (néiteks kaptopriil, enalapriil)
(kasutatakse teatud siidameprobleemide voi korgvererShu raviks);

o angiotensiin II retseptorite blokaatorid (kasutatakse korgvererShu vai siidameprobleemide
korral);

. somatostatiini analoogid (nditeks oktreotiid, mida kasutatakse harvaesineva haigusseisundi

puhul, millega kaasneb liiga kdrge kasvuhormooni tase).

Jargmiste ravimite kasutamisel voib tekkida veresuhkru taseme tdus (hiipergliikeemia):

danasool (kasutatakse endometrioosi raviks);

rasestumisvastased tabletid (antibeebipillid);

asendusravi kilpniadrme hormooniga (kasutatakse kilpnidérme probleemide korral);
inimese kasvuhormoon (kasutatakse kasvuhormooni puudulikkuse korral);
diureetikumid (kasutatakse kdrgvererohu vdi vedeliku kogunemise korral organismis);
siimpatomimeetikumid (kasutatakse raskete allergiliste reaktsioonide korral voi monede
kiilmetushaiguse ravimite koostises);

. kortikosteroidid (kasutatakse astma v4i autoimmuunhaiguste raviks).

Beetablokaatorid (kasutatakse kdrgvererdohu, siidame riitmihdirete v3i stenokardia raviks) raskendavad
madala veresuhkru hoiatavate ndhtude dratundmist.

Lyumjev koos alkoholiga
Alkoholi toimel v&ib veresuhkru tase kas tousta voi langeda. Seetdttu voib olla vaja muuta insuliini
kogust. Sel pdhjusel peate veresuhkru taset moGtma tavalisest sagedamini.

Rasedus ja imetamine

Kui te kavatsete rasestuda, arvate end olevat rase, olete rase vdi imetate, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga. Esimesel 3 raseduskuul insuliinivajadus
tavaliselt viheneb ja iilejdénud 6 kuul suureneb. Pérast slinnitust taastub tdendoliselt raseduse eelne
insuliinivajadus.

Imetamise ajal on ravi Lyumjev’iga lubatud. Kui te toidate last rinnaga, voib olla vaja muuta insuliini
kogust voi toitumist.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Hiipogliikeemia tagajérjel v3ib halveneda teie keskendumis- ja reaktsioonivoime. Palun pidage seda
meeles koigis olukordades, kus voite ohtu seada iseenda ja teised (nt autojuhtimine v0i masinatega
tootamine). Te peate autojuhtimisega seoses oma arstiga ithendust votma juhul:

. kui teil esinevad sagedased hiipogliikeemia episoodid;

. kui hiipogliikeemia hoiatavate ndhtude tajumine on vihenenud vo6i puudub.
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Lyumjev Junior KwikPen sisaldab naatriumi
See ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pShimotteliselt
»haatriumivaba“.

3. Kuidas Lyumjev Junior KwikPen’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu kdesolevas infolehes on kirjeldatud voi arst, apteeker voi
meditsiinidde on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage nendega ndu.

Teile on tépselt 6eldud, kui palju Lyumjev’i manustada, millal ja kui tihti seda teha. Teile 6eldakse ka
seda, kui sageli peate diabeedikliinikut kiilastama.

Haiguste voimaliku iilekande véltimiseks tohite igat pen-siistlit kasutada ainult teie, isegi kui
vahetatakse noela.

Teil peab alati varuks olema insuliin ja teine siistevahend juhuks, kui neid vajate.
Kui olete pime v3i ndgemispuudega, vajate siistide tegemisel kellegi teise abi.

Arst voib teile delda, et kasutaksite Lyumjev’i koos pikema voi keskmise toimeajaga insuliiniga.
Siistige neid eraldi. Lyumjev’i ei tohi segada iihegi teise insuliiniga.

Millal Lyumjev’i siistida
Lyumjev on sddgiaegne insuliin. Lyumjev’i tuleb manustada s66ma hakkamisel voi iiks voi kaks
minutit enne s60ki; samuti on vdimalus seda siistida kuni 20 minuti péarast soogikorra algust.

Kui palju insuliini kasutada

Arst méérab veresuhkru ja kehakaalu pdhjal kindlaks teie annuse ning selgitab:

o kui palju Lyumjev’i te iga sdogikorra ajal vajate;

kuidas ja millal veresuhkru taset mdota;

kuidas veresuhkru vaartustest ldhtuvalt insuliini annust muuta;

mida teha, kui muudate toitumist voi fiitisilist aktiivsust, kui olete haige voi kasutate teisi
ravimeid;

kui te muudate kasutatava insuliini tiiiipi, voib olla vaja manustada seda varasemast rohkem voi
vihem. Muutus voib olla vajalik vaid esimese siisti puhul voi jark-jargult mitme nédala voi kuu
jooksul.

Arge kasutage Lyumjev’i

o kui see ei née vilja nagu vesi. Lyumjev peab olema selge, vérvitu ning ei tohi sisaldada tahkeid
osakesi. Kontrollige seda iga kord enne siistimist;

. kui Lyumjev’i ei ole Gigesti séilitatud (vt 161k 5 ,,Kuidas Lyumjev’i sdilitada®);

o kui pen-siistel on mingilgi moel rikutud, drge seda kasutage.

Lyumjev Junior KwikPen’i kasutamiseks ettevalmistamine (palun lugege kasutusjuhendit)
o Koigepealt peske kded puhtaks.

o Lugege 14bi insuliini pen-siistli kasutusjuhend. Palun jérgige hoolikalt juhiseid. Siin on toodud
moned meeldetuletused.

. Kasutage uut ndela (ndelad ei kuulu pakendisse).

o Lyumjev Junior KwikPen tuleb enne igakordset kasutamist eeltdita. See niitab, et insuliin

valjub ning viib Lyumjev Junior KwikPen’ist Shumullid vélja. Pen-siistlisse voivad jddda
moned viikesed 6humullid, kuid need on ohutud ega mdjuta annust.
. Uhikute arv on niiha annuseaknas, kontrollige seda arvu alati enne siistimist.

Lyumjev’i siistimine
o Enne siistimist puhastage nahk.
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o Siistige naha alla (subkutaanne siist), nagu arst voi meditsiinidde on dpetanud.

. Pérast siistimist jatke noel 5 sekundiks naha sisse, et tagada tdisannuse saamine. Veenduge, et
stistite vihemalt 1 cm kaugusele eelmisest siistekohast ja vahetate siistekohti (dlavarre-, reie-,
tuhara- ja kohupiirkonnas).

. Kui pen-siistlis ei ole piisavalt insuliini tdisannuse manustamiseks, pange kirja, kui palju on vaja
lisaks manustada. Valmistage ette uus pen-siistel ja siistige lilejdédnud annus.

o Kui te peate Lyumjev’iga samaaegselt manustama mdnda teist insuliini, kasutage erinevat
siistekohta.

o Arge siistige otse veeni.

Pirast siistimist

o Niipea kui olete siisti teinud, keerake noel Lyumjev Junior KwikPen’i kiiljest dra, kasutades
nodela viliskorki. See séilitab insuliini steriilsuse ja véldib selle leket. See takistab ka dhu
sattumist pen-siistlisse ja ndela ummistumist. Arge andke oma néelu kellelegi teisele
kasutada. Arge andke oma pen-siistlit kellelegi teisele kasutada. Asetage kattekork tagasi
pen-siistlile.

o Kui te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, siis kontrollige oma veresuhkru taset, enne kui
otsustate, kas vajate veel iihte siisti.

Jargnevad siistid

o Kasutage Lyumjev Junior KwikPen’i igal kasutuskorral uut ndela. Enne siistimist eemaldage
ohumullid. Kui hoiate Lyumjev Junior KwikPen’i nii, et ndel on suunatud iilespoole, niete kui
palju on insuliini jarel.

o Kui Lyumjev Junior KwikPen saab tiihjaks, drge seda uuesti kasutage.

Kui te kasutate Lyumjev’i rohkem, kui ette nihtud
Kui te siistite liiga palju Lyumjev’i voi te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, voib tekkida madal
veresuhkru tase. Modtke veresuhkrut.

Kui veresuhkur on madal (hiipogliikeemia) ja te saate ennast ise ravida, s60ge gliikoositablette,
suhkrut voi jooge magusat jooki. Seejirel s6oge puuvilju, kiipsiseid voi voileiba, nagu arst voi
meditsiinidde on soovitanud, ning puhake. See aitab sageli madala veresuhkru voi insuliini kerge
iileannustamise korral. Kontrollige veresuhkrut uuesti 15...20 minuti pérast, kuni see on
stabiliseerunud.

Kui te ei ole voimeline ennast ise ravima (raske hiipogliikeemia), sest teil esineb tugev pearinglus,
nodrkus, segasus, radkimisraskus, teadvuse kaotus voi krambid, vdite vajada ravi gliikagooniga. Seda
vOib manustada isik, kes teab, kuidas seda kasutada. Pérast gliikagooni manustamist s66ge glitkoosi
voi suhkrut. Kui glilkagoon ei toimi, peate minema haiglasse voi kutsuma kiirabi. Kiisige oma arstilt
teavet gliikkagooni kohta.

Réidkige kdigile inimestele, kellega koos viibite, et te pdete suhkurtdbe. Radkige neile, mis voib
juhtuda veresuhkru liiga suure languse korral, kaasa arvatud teadvuse kaotuse ohust.

Juhendage neid, mida nad peavad tegema, kui te kaotate teadvuse: limbumise véltimiseks tuleb teid
keerata kiiljele, kutsuda kohe kiirabi ning mitte anda teile siiiia v0i juua, sest te vdite ldmbuda.

Kui te unustate Lyumjev’i kasutada

Kui te unustate insuliini manustada vGi kasutate seda vihem kui ette ndhtud voi te ei ole kindel, kui
palju olete siistinud, voib veresuhkur tdusta liiga korgele (hiipergliikeemia). Kontrollige veresuhkru
taset otsustamaks, kas vajate insuliini annust. Jargmise s6dgikorra ajal jatkake ravimi manustamist
tavalise skeemi jargi.

Kui te l6petate Lyumjev’i kasutamise

Arge 15petage ega muutke oma insuliini kasutamist, kui arst ei ole seda soovitanud. Kui te kasutate
Lyumjev’i vihem kui ette ndhtud, voib tekkida kdrge veresuhkru tase.
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Kui korget veresuhkrut (hiiperglitkeemia) ei ravita, voib see seisund olla viga tdsine ja pdohjustada
peavalu, iiveldust, oksendamist, kdhuvalu, vedelikukaotust, teadvuse kaotust, koomat v3i isegi surma
(vt 16ik 4).

Kolm lihtsat abindud hiipogliikeemia vai hiipergliikeemia riski vihendamiseks:

. Kandke alati kaasas varu pen-siistlit juhuks, kui peaksite Lyumjev Junior KwikPen’i kaotama
vOi see saab rikutud.

. Kandke alati kaasas teavet selle kohta, et olete diabeetik.

. Kandke alati kaasas suhkrut.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu kodik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Madal veresuhkur (hiipogliikeemia) on insuliinravi véga sage kdrvaltoime (voib tekkida rohkem kui
ithel inimesel 10st), mis vdib olla véga tdsine. Veresuhkru liiga suure languse korral vdite kaotada
teadvuse. Raske hiipogliikeemia voib pohjustada ajukahjustust ja olla eluohtlik. Kui teil tekivad
madala veresuhkru siimptomid, tegutsege kohe, et tdsta veresuhkru taset. Vt 16ik 3 ,,Kui te kasutate
Lyumjev’i rohkem, kui ette ndhtud*.

Allergilisi reaktsioone esineb sageli (voivad tekkida kuni {ihel inimesel 10st). Need voivad olla
rasked ja pohjustada jargmisi siimptomeid

e 160ve iile kogu keha; e vererohu langus;
¢ hingamisraskused; e kiire siidame 160gisagedus;
e vilistav hingamine; e higistamine.

Kui Teil on tésine allergiline reaktsioon (sealhulgas anafiilaktiline atakk) insuliinile vai iikskdik
millisele Lyumjev'i koostisosale, 1dpetage selle ravimi kasutamine ning podrduge kohe erakorralise
meditsiini osakonda.

Muud koérvaltoimed on jargmised

Sage

Siistekoha reaktsioonid. Mdnedel inimestel tekivad insuliini siistekohas punetus, valu, turse voi
stigelus. Need taanduvad tavaliselt mone minuti kuni mdne nédala jooksul, ilma et ravi Lyumjev’iga
oleks vaja lopetada. Siistekoha reaktsioonidest tuleb teavitada oma arsti.

Aeg-ajalt (vGivad tekkida kuni iihel inimesel 100st)

Nahakahjustused siistekohas: Kui te siistite insuliini sageli samasse kohta,v3ib rasvkude selles
piirkonnas dheneda (lipoatroofia) voi pakseneda (lipohiipertroofia). Nahaaluseid muhke voib
pohjustada ka amiiloidvalgu kuhjumine (naha amiiloidoos), kui siistite muhuga piirkonda. Muutke igal
stistekorral siistekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

Muud voimalikud kérvaltoimed
Késivarte voi pahkluude piirkonna turse, mis on tingitud vedelikupeetusest (6deem), eriti insuliinravi
alguses ja suhkurtdve ravimite muutmisel.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.
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Suhkurtévega seotud sagedased probleemid

Madal veresuhkur

Madal veresuhkur (hiipogliikeemia) tdhendab, et vere suhkrusisaldus ei ole piisav. Selle pdhjused
voivad olla jargmised:

te manustate liiga palju Lyumjev’i v6i muud insuliini;

teil jadb sdogikord vahele voi hilineb voi te muudate toitumist;

te treenite vOi todtate liiga intensiivselt vahetult enne voi parast s60ki;

teil on infektsioon voi haigus (eriti kohulahtisus voi oksendamine);

teie insuliinivajadus muutub, nditeks kui te votate kaalust alla vai teil esinevad siivenevad
neeru- voi maksatalitluse héired.

Vt 16ik ,,Kui te kasutate Lyumjev’i rohkem, kui ette ndhtud®.

Madala veresuhkru esimesed siimptomid ilmnevad tavaliselt kiiresti ja on jargmised:
vasimus;

kiire siidame 166gisagedus;

nérvilisus vOi virisemine;

iiveldus;

peavalu;

kiilm higi.

Kui te ei ole kindel, kas tunnete dra hoiatavad siimptomid, véltige selliseid olukordi nagu
autojuhtimine, kus hiipogliikeemia voib ohtu seada teid voi teisi.

Korge veresuhkur (hiiperglilkeemia) ja diabeetiline ketoatsidoos
Hiipergliikeemia (liiga suur suhkrusisaldus veres) tdhendab, et gliikoositase teie organismis on liiga
korge. Hiipergliikeemia pShjused voivad olla jargmised:

. te el manusta insuliini;

o te kasutate insuliini vihem kui organism vajab;

o puudub tasakaal tarbitava siisivesikute koguse ja manustatava insuliini vahel voi
o palavik, infektsioon voi emotsionaalne stress.

Hiipergliikkeemia varajased stimptomid on:

o tugev janu,

. peavalu;

. unisus;

o sagenenud urineerimine.

Hiipergliikeemia voib viia diabeetilise ketoatsidoosi tekkeni. Esimesed siimptomid ilmnevad aeglaselt
mitme tunni voi pieva jooksul. Tdiendavad siimptomid on jargmised:

o iiveldus ja/voi oksendamine;

. kohuvalu;

o kiire pulss;

o raskendatud hingamine;

o moddukas voi suures koguses ketoonide sisaldus uriinis. Ketoone toodetakse siis, kui organism

poletab energia saamiseks gliikoosi asemel rasva.

Kui teil tekib moni loetletud stimptomitest koos korge veresuhkruga, vajate kohest arstiabi.
Vt 16ik ,,Kui te unustate Lyumjev’i kasutada“®.

Haigus

Kui te olete haige, eriti kui teil esineb iiveldus vdi oksendamine, voib muutuda teie insuliinivajadus.
Te vajate insuliini isegi siis, kui te ei s66 tavalisel viisil. Tehke uriini- ja vereproovid, jargige
,»haigeks olemise reegleid* ja teavitage oma arsti.
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5. Kuidas Lyumjev Junior KwikPen’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud etiketil ja karbil. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Enne esimest kasutamist

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida karbis valguse eest kaitstult.

Pérast esmast kasutamist
Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte lasta kiilmuda.

Mitte hoida kiilmkapis.

Lyumjev Junior KwikPen'’1 ei tohi hoida selle kiilge kinnitatud noelaga. Hoidke katet pen-siistlil,
valguse eest kaitstult.

Havitage 28 pdeva moodumisel, isegi kui lahust on veel jaéinud alles.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Lyumjev 100 iithikut/ml Junior KwikPen siistelahus sisaldab

o Toimeaine on lispro-insuliin. Lahuse 1 ml sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini. Uks Lyumjev
Junior KwikPen sisaldab 300 iihikut lispro-insuliini 3 ml lahuses.
° Teised koostisosad on metakresool, gliitserool, magneesiumkloriidheksahiidraat,

naatriumtsitraat, naatriumtreprostiniil, tsinkoksiid, siistevesi. Naatriumhiidroksiidi voi
vesinikkloriidhapet v3ib olla kasutatud pH reguleerimiseks (vt ,,Lyumjev Junior KwikPen
sisaldab naatriumi‘ 1digu 2 1opus).

Kuidas Lyumjev 100 iihikut/ml Junior KwikPen vilja nieb ja pakendi sisu

Lyumjev 100 tihikut/ml Junior KwikPen siistelahus on selge, varvitu vesilahus pen-siistlis. Iga
pen-siistel sisaldab 300 iihikut (3 milliliitrit).

Pakendis on 2, 5 v6i mitmikpakendis 2 x 5 pen-siistlit. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
Lyumjev Junior KwikPen on pruunikashall. Siistimisnupp on kollakasroosa ning kdrgemate soonega
otsal ja kiilgedel. Etikett on valge, kollakasroosad jooned ning hele- ja tumesinised triibud. Iga

Lyumjev Junior KwikPen viljutab 0,5...30 iihikut 0,5 tihiku kaupa.

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

Tootja
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Prantsusmaa.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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
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Buarapus

TII "Enu JIunu Henepnann" b.B. - bearapus

Teist. +359 2491 41 40

Ceska republika
ELI LILLY 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

EALGdo
DOAPMAYEPB-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

Kvzpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

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

Romainia
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.o.
Tel: +421 220 663 111

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

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

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



Infoleht on viimati uuendatud

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Kasutusjuhend

Lyumjev 100 iihikut/ml Junior KwikPen siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin

PALUN LUGEGE SEDA JUHENDIT ENNE KASUTAMIST

Lugege kasutusjuhend 14bi enne Lyumjev’iga ravi alustamist ja iga kord, kui saate uue Lyumjev
Junior KwikPen’i. See voib sisaldada uut teavet. See teave ei asenda vestlust tervishoiutdotajaga teie
haigusest ja ravist.

Arge andke oma Lyumjev Junior KwikPen’i teistele inimestele kasutada, isegi kui néel on
vahetatud. Arge kasutage ndelu mitu korda ega jagage neid teiste inimestega. Te voite mone
tosise infektsiooni teistele inimestele edasi anda voi ise nakatuda.

Lyumjev 100 tihikut/ml Junior KwikPen (“pen”) on ihekordselt kasutatav pen-siistel, mis sisaldab
3 ml (300 tihikut, 100 iihikut/ml) lispro-insuliini siistelahust.

. Tervishoiutdotaja litleb teile, kui palju tihikuid annusena manustada ning kuidas siistida teile
maéératud insuliini annust.

. Te vdite pen’ist manustada rohkem kui iihe annuse.

. Annusenupu iga pdore keerab edasi pool (0,5) insuliiniiihikut. Te saate iihe siistiga manustada
pool (0,5) kuni 30 iihikut.

. Kui teie annus on rohkem kui 30 iihikut, peate tegema rohkem kui 1 siisti. Kontrollige alati
annuseaknas nidhtavat numbrit, veendumaks, et olete valinud dige annuse.

. Iga siistega liigub kolb ainult vdhesel médiral ja te ei pruugi selle liilkumist méargata. Kolb jouab

kolbampulli 16ppu alles siis, kui olete dra kasutanud koik pen’is sisalduvad 300 thikut.

Pimedad v6i nigemisprobleemidega inimesed ei tohi Kwikpen’i kasutada ilma isiku abita, kes
on dppinud seda kasutama.

Lyumjev Junior KwikPen’i osad

Annuse
Kolbampulli indikaato
KwikPen’i kate hoidik Etikett r
pee — —
PG i -
|
Kinnitusklamb Kummikork Kolb Pen-siistli  Annus  Siistimis
er korpus eaken -nupp
KwikPen’i noela osad Siistimisnupp

(ndelad ei kuulu komplekti)

—— —

| N\

Noela vilis kate ~ Noela Noel  Paberlipik
kate
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Kuidas Lyumjev Junior KwikPen’i dra tunda

. Pen’i vdrvus:  pruunikashall
. Stistimisnupp:  kollakasroosa ning kdrgemate soontega otsal ja kiilgedel
. Etikett: valge, kollakasroosade joonte ning hele- ja tumesiniste triipudega

Siistimiseks vajalikud vahendid

. Lyumjev Junior KwikPen

. KwikPen’iga sobiv ndel (soovitatav om kasutada BD [Becton, Dickinson and Company] pen’i
noelu)

. Vatitampoon

Pen-siistli ettevalmistus

. Peske kded vee ja seebiga.
. Kontrollige Kwikpen’i etiketti, veendumaks, et see sisaldab diget tiilipi insuliini. See on eriti
oluline, kui te kasutate enam kui {ihte tiiiipi insuliine.
. Arge kasutage oma pen-siistlit parast etiketile mirgitud kdlblikkusaja 1dppu voi peale 28 pieva
moddumist Kwikpen’i esmasest kasutamisest.
. Kasutage igaks siistiks alati uut ndela, see aitab viltida infektsioone ja ndelte ummistumist.
1. samm:

Tdmmake Kwikpen’i kate otse pealt éra.

— Arge eemaldage pen-siistli etiketti. E

Piihkige kummikork iile vatitampooniga. @ _

2. samm:
. Kontrollige Kwikpen’is olevat vedelikku.
. Lyumjev peab olema selge ja virvitu. Arge

kasutage lahust, mis on higune, mille virvus
on muutunud voi mis sisaldab néhtavaid

osakesi.
3. samm:
. Valige uus noel.

Eemaldage noela viliskattelt paberlipik.

4. samm:
. Liikake kattega noel otse seadmele ja N

keerake nodela, kuni see on tihedalt ‘
kinnitunud. =\ A
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5. samm:
. Tommake &dra noela viliskate. Arge seda dra ﬁl
visake. _ 7
o ) —= 1"
. Tdmmake &dra ndelakate ja visake see éra. ] Viska
Hoia alles
ara

KwikPen’i eeltiitmine

Téitke iga kord enne siistimist.

. KwikPen’i eeltditmine tdhendab, et ndelast ja kolbampullist eemaldatakse Shumullid, mis
voivad tavakasutuse kédigus koguneda, ja tagab, et pen t66tab korralikult.

. Kui te ei eeltdida ndela enne igat siisti, voite saada liiga palju voi liiga véhe insuliini.
6. samm:
. KwikPen’i eeltditmiseks keerake - X
stistimisnuppu ja valige 2 tihikut. @
L% v
7. samm:

. Hoidke pen-siistlit nii, et ndel on suunatud
iilespoole. Koputage drnalt vastu kolbampulli
hoidikut, et 6humullid koguneksid iiles.

8. samm:

. Hoidke Kwikpen’i jétkuvalt ndel tilespidi.
Vajutage siistimisnuppu, kuni see peatub ja
annuseaknas on niha ,,0“. Hoidke
siistimisnuppu paigal ja lugege aeglaselt
viieni.

Niitlid peaksite ndgema nodela otsas insuliini.

— Kui insuliini ndhtavale ei ilmu, korrake

eeltditmist (6...8 sammu), kuid mitte {ile
4 korra.

— Kui te ikka ei néde insuliini, vahetage noel

ja korrake eeltditmise 6...8 sammu . .5

Viikesed ohumullid on tavalised ega mojuta teie
annust.

Annuse valimine
. Te voite valida liksikannuseks pool (0,5) kuni 30 tihikut.

. Kui te vajate 30 iihikust suuremat annust, peate tegema rohkem kui tihe siisti.

— Kaui vajate abi annuse jagamisel, kiisige ndu oma tervishoiutéotajalt.

140



— Kasutage igal siistekorral uut noela ja korrake eeltditmist.

— Kui te vajate tavaliselt rohkem kui 30 tihikut, kiisige oma tervishoiutodtajalt, kas teile sobiks
paremini teistsugune Lyumjev KwikPen.

9. samm:
. Valige siistimisnuppu keerates iihikute arv,

mida teil on vaja siistida. Annuse indikaator
peab olema kohakuti teile vajaliku annusega.

— KwikPen vdimaldab valida annust poole
(0,5) tihiku kaupa.

— Siistimisnupp teeb seda keerates klopsu.

— Arge valige annust kldpsude arvu lugedes.

Nii voite valida vale annuse ning saada

liiga palju vdi ebapiisavas koguses @7
insuliini.

— Annust saab korrigeerida, kui keerate

stistimisnuppu tikskdik kummas suunas,

. . e 1 s Naide: annuseaknas
kuni annuse indikaator nditab diget annust. . o
on niha 4 tihikut

— Taisiithikud on peale triikitud. Paremal

toodud néites on ndha 4 iihikut. A ‘
1 of —
— Poolithikud on niidatud tdisiihikute vahel y Wil
joontena. Paremal toodud niites on ndha | 2
10,5 tihikut.

. Kontrollige alati annuseaknas olevat Niide: annuseaknas
numbrit veendumaks, et olete valinud dige on néha 10 %2
annuse. (10,5) thikut

. KwikPen ei lase valida rohkem iihikuid, kui seadmesse alles on jaanud.
. Kui teie annus on suurem kui Kwikpen’i jédnud tihikute arv, vdite kas:

— siistida seadmesse jarelejadnud koguse ja seejirel kasutada iilejdédnud annuse manustamiseks
uut pen-siistlit

Vo1

— manustada kogu annuse uuest Kwikpen’ist.

. See on normaalne, et alles jadb viike kogus insuliini, mida te enam siistida ei saa.
Siistimine

. Siistige insuliini nii, nagu tervishoiutddtaja on teid dpetanud.

. Vahetage (roteerige) iga siisti puhul siistekohta.

. Arge proovige siistimise ajal annust muuta.
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10. samm:

Valige siistekoht.

Lyumjev’i siistitakse naha alla
(subkutaanselt) kohu-, tuhara-, reie- voi
Olavarrepiirkonnas.

Puhastage nahk vatitampooniga ja laske
nahal enne siistimist kuivada.

11. samm:

Torgake nodel nahka.

Vajutage siistimisnupp 18puni sisse.

Hoidke siistimisnuppu 2
paigal ja lugege aeglaselt

viieni, enne kui eemaldate

noela.

Arge piiiidke insuliini siistida siistimisnuppu
keerates. Seda keerates te insuliini ei manusta.
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12. samm:
. Eemaldage ndel nahast.

— Insuliini tilk ndela otsas on normaalne. See
ei mojuta teie annust.

. Kontrollige annuseaknas olevat numbrit.

— Kui annuseaknas on ,,0“, olete saanud kogu
valitud annuse.

— Kui annuseaknas ei ole ,,0%, siis te ei
saanud kogu annust. Arge annust uuesti
valige. Torgake ndel naha sisse ja siistige
16puni.

— Kui te ikka arvate, et te ei saanud kogu
valitud annust, drge alustage uuesti ega
korrake siistimist. Mootke oma
veresuhkru taset, nagu tervishoiutdotaja on
teid Opetanud.

— Kui te tavaliselt peate kogu annuse
manustamiseks tegema 2 siisti, tehke
kindlasti ka teine siist.

Iga siistega liigub kolb ainult véhesel mééral edasi ja
te ei pruugi selle lilkumist méargata.

Kui te ndete parast ndela nahast vilja tdombamist verd,
suruge vatitampooniga kergelt siistekohale. Arge
seda piirkonda hodruge.

Pirast suistimist

13. samm:
. Asetage ettevaatlikult peale tagasi ndela

viliskate.

14. samm:
. Keerake ndel koos kattegalahti ja visake éra,

nagu allpool kirjeldatud (vt 16ik ,,Pen-siistlite
ja noelte hivitamine®).

. Arge hoidke Kwikpen’i koos selle kiilge
kinnitatud ndelaga, sest see aitab véldida
lekkimist, ndela ummistumist ja dhu sattumist
pen’i.
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15. samm:
. Asetage tagasi Kwikpen’i kattekork, liikake
ge tag p —

see otse peale nii, et pen’i katte
kinnitusklamber jaidb kohakuti annuse

indikaatoriga.

Pen-siistlite ja noelte havitamine

. Pange kasutatud noelad teravate esemete konteinerisse voi turvalise kaanega kovasse
plastikkonteinerisse. Arge visake ndelu otse olmejadtmete hulka.

. Arge taaskasutage tiissaanud teravate esimete konteinerit.

. Kiisige oma tervishoiutdotajalt, millised on voimalused pen-siistlite ja teravate esimete
konteinerite digeks havitamiseks.

. Noelte késitsemise juhised ei ole moeldud asendama kohalikke, tervishoiutddtajalt saadud voi
raviasutuse juhiseid.

Veaotsing

. Kui te ei saa pen-siistli katet eemaldada, keerake seda ornalt edasi-tagasi ja seejarel tdmmake

otsesuunas pealt dra.
. Kui siistimisnuppu on raske vajutada:
- siistimise muudab lihtsamaks siistimisnupu aeglasem sisse vajutamine.
- ndel voib olla ummistunud. Kinnitage uus noel ja eeltiditke pen-siistel.
- seadmes voib olla tolmu, toidujdédke voi vedelikku. Visake see dra ja votke kasutusele uus

KwikPen.

Kui teil tekib oma Lyumjev 100 tihikut/ml Junior KwikPen’i kohta kiisimusi v0i esineb probleeme,
votke abi saamiseks Tihendust oma tervishoiutootajaga voi helistage Lilly kohalikku esindusse.

Kasutusjuhend on viimati kaasajastatud:
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Lyumjev 100 iihikut/ml Tempo Pen siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin

Iga Tempo Pen viilljutab 1...60 iithikut 1 iihiku kaupa.

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 161k 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Lyumjev Tempo Pen ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Lyumjev Tempo Pen’i kasutamist
Kuidas Lyumjev Tempo Pen’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Lyumjev Tempo Pen’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Lyumjev Tempo Pen ja milleks seda kasutatakse

Lyumjev 100 ithikut/ml Tempo Pen siistelahus pen-siistlis sisaldab toimeainet lispro-insuliini.
Lyumjev’i kasutatakse suhkurtove raviks téiskasvanutel, noorukitel ja lastel alates 1 aasta vanusest.
See on sddgiaegne insuliin, mis toimib kiiremini kui teised lispro-insuliini sisaldavad ravimid.
Lyumjev sisaldab koostisosi, mis kiirendavad lispro-insuliini imendumist organismis.

Suhkurtdbi on haigus, mille puhul organism ei tooda piisavalt insuliini vdi ei kasuta insuliini tohusalt,
mille tagajérjel tekib veresuhkru taseme tous. Lyumjev on insuliini preparaat, mida kasutatakse
suhkurtove raviks ja mis kontrollib veresuhkru taset. Suhkurtdve efektiivne ravi koos hea kontrolliga
veresuhkru védrtuste iile hoiab &ra suhkurtdve kaugtiisistuste tekke.

Ravi Lyumjev’iga aitab veresuhkrut pikaajaliselt kontrolli all hoida ja véldib suhkurtdve tiisistuste
teket. Lyumjev’i toime on maksimaalne 1...3 tundi pérast siistimist ja kestab kuni 5 tundi. Lyumjev’i
tuleb manustada sodgikorra alguses voi kuni 20 minutit parast séogikorra algust.

Arst voib teile delda, et kasutaksite Lyumjev’i koos pikema vdi keskmise toimeajaga insuliiniga. Arge
muutke oma insuliini, kui arst ei ole seda soovitanud.

Lyumjev 100 {ihikut/ml Tempo Pen on iihekordselt kasutatav pen-siistel, mis sisaldab 3 ml

(300 iihikut, 100 iihikut/ml) lispro-insuliini. Uks Tempo Pen sisaldab mitut insuliini annust. Tempo
Pen’is saab annust valida 1 {thiku kaupa. Uhikute arv on niha annuseaknas, kontrollige seda arvu
alati enne siistimist. Te saate iihe siistiga manustada 1...60 iihikut. Kui annus on suurem kui

60 iihikut, peate endale tegema rohkem Kkui iihe siisti.
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2. Mida on vaja teada enne Lyumjev Tempo Pen’i kasutamist

Lyumjev Tempo Pen’i EI TOHI kasutada

o kui arvate, et teie veresuhkru tase langeb (hiipogliikkeemia). Lisaks on kdesolevas infolehes
kirjas, kuidas madala veresuhkruga toime tulla (vt 16ik 3 ,,Kui te kasutate Lyumjev’i rohkem,
kui ette ndhtud®).

. kui olete lispro-insuliini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Lyumjev’i kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Kui teil esineb ndgemislangus, vajate kellegi abi, kes on dppinud siiste tegema.

. Madal veresuhkur (hiipogliikeemia).

Madal veresuhkur vib olla tdsine seisund ning ravimata hiipogliikkeemia v3ib 16ppeda isegi surmaga.
Lyumjev’i veresuhkru taset langetav toime algab kiiremini kui monedel teistel sddgiaegsetel
insuliinidel. Hiipogliikeemia v3ib parast Lyumjev’i siisti tekkida varem. Kui teil esineb
hiipogliikeemiat sageli voi on raskendatud selle dratundmine, palun arutage seda oma arsti voi
meditsiinidega. Kui teie veresuhkru tase on praeguse insuliinraviga hésti kontrollitud voi pérast
suhkurtdve pikaajalist kestust ei pruugi te tajuda veresuhkru {ilemédéarase languse hoiatavaid néahtusid.
Hoiatavad ndhud on loetletud kédesolevas infolehes edaspidi. Stimptomid leiate 16igust ,,Suhkurtdvega
seotud sagedased probleemid*.

Te peate hoolikalt ajastama oma s66gikordi ning planeerima treeningute sagedust ja intensiivsust.
Samuti peate hoolikalt jdlgima oma veresuhkru taset, modtes seda sageli.

Kasutatavate insuliini tlitipide muutmisega vdib kaasneda veresuhkru iileméairane tdus voi langus.
Kui olete ohustatud madala veresuhkru tekkest, voib vajalikuks osutuda veresuhkru sagedasem
modtmine. Arst voib muuta teiste diabeediravimite annuseid.

o Korge veresuhkur (hiipergliikeemia).

Insuliini kasutamise Idpetamine vdi ebapiisav kasutamine vo6ib viia kdrge veresuhkru
(hiipergliikeemia) ja diabeetilise ketoatsidoosi tekkeni. Need on tdsised seisundid, mis vdivad 16ppeda
isegi surmaga. Siimptomid leiate 16igust ,,Suhkurtdvega seotud sagedased probleemid®.

o Kui te saate insuliinravi kombinatsioonis diabeediravimiga, mis kuulub tiasolidiindioonide voi
glitasoonide klassi (nt pioglitasoon), teavitage oma arsti niipea kui voimalik sellest, kui teil
tekivad siidamepuudulikkuse siimptomid, nagu ebatavaline hingeldus voi kiire kehakaalu tSus
voi piirdunud tursed, mis on tingitud vedelikupeetusest (6deem).

o Kui teil tekib raske allergiline reaktsioon insuliini vdi Lyumjev’i mis tahes koostisosa suhtes,
10petage selle ravimi kasutamine ja otsige kohe erakorralist arstiabi.

o Kontrollige alati apteegist saadud ravimi pakendilt ja etiketilt insuliini nimetust ja tiiiipi.
Veenduge, et olete saanud Lyumjev’i, mille arst on teile maaranud.

o Hoidke alles ravimi karp voi pange kirja karbile mérgitud partii number. Kui teil tekib
korvaltoime, saate korvaltoimest teatamisel selle numbri lisada; vt ,, Korvaltoimetest teatamine®.

o Infektsioonide ja ndelte ummistumise véltimiseks kasutage igaks siistimiseks alati uut ndela.

Kui ndel on ummistunud, vahetage see uue vastu.

e Nahakahjustused siistekohas

Siistekohta tuleb vahetada, et ennetada nahakahjustusi, nt nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti
toimida, kui siistite muhuga piirkonda (vt ,,Kuidas kasutada Lyumjev Tempo Pen’i*). Kui siistite
praegu muhuga piirkonda, votke {ihendust arstiga, enne kui hakkate siistima teise piirkonda. Arst voib
paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning kohandada insuliini vdi muude
diabeediravimite annuseid.
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Tempo Pen sisaldab magnetit. Kui teile on paigaldatud meditsiiniseade, niiteks siidameriitmur, ei
pruugi see todtada korralikult, kui Tempo Pen’i hoitakse liiga l1dhedal. Magnetvilja ulatus on ligikaudu
1,5 cm.

Lapsed ja noorukid
Seda ravimit el ole soovitatav kasutada alla 1-aastastel lastel.

Muud ravimid ja Lyumjev

Teatage oma arstile, meditsiinidele voi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi
kavatsete kasutada mis tahes muid ravimeid. Moned ravimid vdivad mdjutada veresuhkru taset — see
vOib tdhendada insuliini annuse muutmise vajadust.

Jargmiste ravimite kasutamisel voib tekkida veresuhkru taseme langus (hiipogliikeemia):

teised suhkurtdve ravimid (suukaudsed ja siistitavad);

sulfoonamiidantibiootikumid (kasutatakse infektsioonide raviks);

atsetiililsalitsiiiilhape (kasutatakse valu ja palaviku korral ning verehiilibivuse vihendamiseks);

moned antidepressandid (monoamiini oksiidaasi inhibiitorid vdi selektiivsed serotoniini

tagasihaarde inhibiitorid);

o moned angiotensiini konverteeriva ensiitimi (AKE) inhibiitorid (néiteks kaptopriil, enalapriil)
(kasutatakse teatud stidameprobleemide voi korgvererShu raviks);

. angiotensiin II retseptorite blokaatorid (kasutatakse kdrgvererdhu vai siidameprobleemide
korral);

. somatostatiini analoogid (nditeks oktreotiid, mida kasutatakse harvaesineva haigusseisundi

puhul, millega kaasneb liiga korge kasvuhormooni tase).

Jargmiste ravimite kasutamisel voib tekkida veresuhkru taseme tdus (hiipergliikeemia):

danasool (kasutatakse endometrioosi raviks);

rasestumisvastased tabletid (antibeebipillid);

asendusravi kilpniérme hormooniga (kasutatakse kilpniérme probleemide korral);
inimese kasvuhormoon (kasutatakse kasvuhormooni puudulikkuse korral);
diureetikumid (kasutatakse kdrgvererohu vdi vedeliku kogunemise korral organismis);
stimpatomimeetikumid (kasutatakse raskete allergiliste reaktsioonide korral voi mdnede
kiilmetushaiguse ravimite koostises);

. kortikosteroidid (kasutatakse astma v4i autoimmuunhaiguste raviks).

Beetablokaatorid (kasutatakse kdrgvererdhu, siidame riitmihéirete voi stenokardia raviks) raskendavad
madala veresuhkru hoiatavate ndhtude dratundmist.

Lyumjev koos alkoholiga
Alkoholi toimel vdib veresuhkru tase kas tdusta vdi langeda. Seetdttu voib olla vaja muuta insuliini
kogust. Sel pdhjusel peate veresuhkru taset modtma tavalisest sagedamini.

Rasedus ja imetamine

Kui te kavatsete rasestuda, arvate end olevat rase, olete rase voi imetate, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga. Esimesel 3 raseduskuul insuliinivajadus
tavaliselt viheneb ja lilejadnud 6 kuul suureneb. Pérast siinnitust taastub tdendoliselt raseduse eelne
insuliinivajadus.

Imetamise ajal on ravi Lyumjev’iga lubatud. Kui te toidate last rinnaga, voib olla vaja muuta insuliini
kogust voi toitumist.
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Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Hiipogliikeemia tagajirjel voib halveneda teie keskendumis- ja reaktsioonivdime. Palun pidage seda
meeles koigis olukordades, kus voite ohtu seada iseenda ja teised (nt autojuhtimine voi masinatega
tootamine). Te peate autojuhtimisega seoses oma arstiga ithendust votma juhul:

o kui teil esinevad sagedased hiipogliikeemia episoodid;

o kui hiipogliikeemia hoiatavate néhtude tajumine on vihenenud véi puudub.

Lyumjev Tempo Pen sisaldab naatriumi
See ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pShimotteliselt
,,naatriumivaba®.

3. Kuidas Lyumjev Tempo Pen’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu kdesolevas infolehes on kirjeldatud voi arst, apteeker voi
meditsiinidde on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage nendega nou.

Teile on tépselt 6eldud, kui palju Lyumjev’i manustada, millal ja kui tihti seda teha. Teile 6eldakse ka
seda, kui sageli peate diabeedikliinikut kiilastama.

Haiguste voimaliku iilekande véltimiseks tohite igat pen-siistlit kasutada ainult teie, isegi kui
vahetatakse noela.

Teil peab alati varuks olema insuliin ja teine siistevahend juhuks, kui neid vajate.
Kui olete pime vdi ndgemispuudega, vajate siistide tegemisel kellegi teise abi.

Arst voib teile 6elda, et kasutaksite Lyumjev’i koos pikema voi keskmise toimeajaga insuliiniga.
Stiistige neid eraldi. Lyumjev’i ei tohi segada tihegi teise insuliiniga.

Tempo Pen on loodud t66tama koos Tempo Smart Button’iga. Valikuline lisatarvik Tempo Smart
Button on toode, mis on saadaval Tempo Pen’i jaoks ja mida saab kasutada annuseteabe
iilekandmiseks mobiilirakendusse. Tempo Pen’i saab kasutada koos sellega ithendatud Tempo Smart
Button’iga voi ilma. Lisateabe saamiseks lugege Tempo Smart Button’iga kaasasolevat juhendit ja
mobiilirakenduse juhiseid.

Millal Lyumjev’i siistida
Lyumjev on sd6giaegne insuliin. Lyumjev’i tuleb manustada s6oma hakkamisel voi iiks voi kaks
minutit enne s60ki; samuti on vdimalus seda siistida kuni 20 minutit parast soogikorra algust.

Kui palju insuliini kasutada
Arst médrab veresuhkru ja kehakaalu pdhjal kindlaks teie annuse ning selgitab:

J kui palju Lyumjev’i te iga s6dgikorra ajal vajate;

o kuidas ja millal veresuhkru taset modta;

. kuidas veresuhkru vaartustest lahtuvalt insuliini annust muuta;

. mida teha, kui muudate toitumist voi fiiiisilist aktiivsust, kui olete haige voi kasutate teisi
ravimeid;

kui te muudate kasutatava insuliini tiiiipi, v0ib olla vaja manustada seda varasemast rohkem voi
vihem. Muutus voib olla vajalik vaid esimese siisti puhul vdi jark-jdrgult mitme nédala voi kuu
jooksul.

Arge kasutage Lyumjev’i

o kui see ei néde vilja nagu vesi. Lyumjev peab olema selge, vérvitu ning ei tohi sisaldada tahkeid
osakesi. Kontrollige seda iga kord enne siistimist;

. kui Lyumjev’i ei ole digesti séilitatud (vt 16ik 5 ,,Kuidas Lyumjev’i sdilitada®);

o kui pen-siistel on mingilgi moel rikutud, drge seda kasutage.
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Tempo Pen’i kasutamiseks ettevalmistamine (palun lugege kasutusjuhendit)
. Koigepealt peske kded puhtaks.

o Lugege 14bi insuliini pen-siistli kasutusjuhend. Palun jargige hoolikalt juhiseid. Siin on toodud
moned meeldetuletused.

o Kasutage uut noela (ndelad ei kuulu pakendisse).

o Tempo Pen tuleb enne igakordset kasutamist eeltiita. See néitab, et insuliin véljub ning viib

Tempo Pen’ist Shumullid vilja. Pen-siistlisse voivad jddda moned viikesed humullid, kuid
need on ohutud ega m&juta annust.
. Uhikute arv on niha annuseaknas, kontrollige seda arvu alati enne siistimist.

Lyumjev’i siistimine

o Enne siistimist puhastage nahk.
o Siistige naha alla (subkutaanne siist), nagu arst voi meditsiinidde on dpetanud.
o Parast siistimist jatke ndel 5 sekundiks naha sisse, et tagada tdisannuse saamine. Veenduge, et

siistite vihemalt 1 cm kaugusele eelmisest siistekohast ja vahetate siistekohti (5lavarre-, reie-,
tuhara- ja kdhupiirkonnas).

o Kui pen-siistlis ei ole piisavalt insuliini tdisannuse manustamiseks, pange kirja, kui palju on vaja
lisaks manustada. Valmistage ette uus pen-siistel ja siistige lilejdédnud annus.

o Kui te peate Lyumjev’iga samaaegselt manustama monda teist insuliini, kasutage erinevat
siistekohta.

. Arge siistige otse veeni.

Pirast siistimist

o Niipea kui olete siisti teinud, keerake noel Tempo Pen’i kiiljest dra, kasutades noela valiskorki.
See sdilitab insuliini steriilsuse ja véldib selle leket. See takistab ka dhu sattumist pen-siistlisse
ja ndela ummistumist. Arge andke oma néelu kellelegi teisele kasutada. Arge andke oma
pen-siistlit kellelegi teisele kasutada. Asetage kattekork tagasi pen-siistlile.

o Kui te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, siis kontrollige oma veresuhkru taset, enne kui
otsustate, kas vajate veel iihte siisti.

Jargnevad siistid

o Kasutage Tempo Pen’i igal kasutuskorral uut noela. Enne siistimist eemaldage 6humullid. Kui
hoiate Tempo Pen’i nii, et ndel on suunatud iilespoole, niete kui palju on insuliini jérel.
o Kui Tempo Pen saab tiihjaks, drge seda uuesti kasutage.

Kui te kasutate Lyumjev’i rohkem, kui ette ndhtud
Kui te sistite liiga palju Lyumjev’i voi te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, voib tekkida madal
veresuhkru tase. Mootke veresuhkrut.

Kui veresuhkur on madal (hiipogliikeemia) ja te saate ennast ise ravida, s6oge gliikoositablette,
suhkrut voi jooge magusat jooki. Seejdrel sooge puuvilju, kiipsiseid voi vdileiba, nagu arst voi
meditsiinidde on soovitanud, ning puhake. See aitab sageli madala veresuhkru voi insuliini kerge
iileannustamise korral. Kontrollige veresuhkrut uuesti 15...20 minuti pérast, kuni see on
stabiliseerunud.

Kui te ei ole voimeline ennast ise ravima (raske hiipogliikkeemia), sest teil esineb tugev pearinglus,
ndrkus, segasus, radkimisraskus, teadvuse kaotus voi krambid, vdite vajada ravi glilkagooniga. Seda
voib manustada isik, kes teab, kuidas seda kasutada. Parast gliikkagooni manustamist s66ge glitkoosi
voi suhkrut. Kui glitkagoon ei toimi, peate minema haiglasse voi kutsuma kiirabi. Kiisige oma arstilt
teavet gliikagooni kohta.

Raédkige koigile inimestele, kellega koos viibite, et te pdete suhkurtdbe. Réékige neile, mis vodib
juhtuda veresuhkru liiga suure languse korral, kaasa arvatud teadvuse kaotuse ohust.

Juhendage neid, mida nad peavad tegema, kui te kaotate teadvuse: ldmbumise viltimiseks tuleb teid
keerata kiiljele, kutsuda kohe kiirabi ning mitte anda teile siilia v0i juua, sest te vdite ldmbuda.
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Kui te unustate Lyumjev’i kasutada

Kui te unustate insuliini manustada voi kasutate seda vihem kui ette ndhtud voi te ei ole kindel, kui
palju olete siistinud, voib veresuhkur tousta liiga kdrgele (hiipergliikeemia). Kontrollige veresuhkru
taset otsustamaks, kas vajate insuliini annust. Jargmise s60gikorra ajal jatkake ravimi manustamist
tavalise skeemi jargi.

Kui te Iopetate Lyumjev’i kasutamise
Arge lopetage ega muutke oma insuliini kasutamist, kui arst ei ole seda soovitanud. Kui te kasutate
Lyumjev’i vihem kui ette ndhtud, voib tekkida korge veresuhkru tase.

Kui korget veresuhkrut (hiiperglilkeemia) ei ravita, voib see seisund olla viga tdsine ja pohjustada
peavalu, iiveldust, oksendamist, kdhuvalu, vedelikukaotust, teadvuse kaotust, koomat vGi isegi surma
(vt 161k 4).

Kolm lihtsat abindud hiipogliitkeemia voi hiiperglitkeemia riski vdhendamiseks:

o Kandke alati kaasas varu pen-siistlit juhuks, kui peaksite Tempo Pen’i kaotama voi see saab
rikutud.
. Kandke alati kaasas teavet selle kohta, et olete diabeetik.

. Kandke alati kaasas suhkrut.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Madal veresuhkur (hiipogliikeemia) on insuliinravi viga sage korvaltoime (voib tekkida rohkem kui
ithel inimesel 10st), mis v0ib olla viga tdsine. Veresuhkru liiga suure languse korral voite kaotada
teadvuse. Raske hiipogliikeemia voib pohjustada ajukahjustust ja olla eluohtlik. Kui teil tekivad
madala veresuhkru stimptomid, tegutsege kohe, et tdsta veresuhkru taset. Vt 15ik 3 ,,Kui te kasutate
Lyumjev’i rohkem, kui ette ndhtud*.

Allergilisi reaktsioone esineb sageli (voivad tekkida kuni {ihel inimesel 10st). Need voivad olla
rasked ja pohjustada jargmisi stimptomeid

o [606ve iile kogu keha; e vererdhu langus;
¢ hingamisraskused; e kiire siidame 166gisagedus;
e vilistav hingamine; e higistamine.

Kui teil tekib tésine allergiline reaktsioon (sealhulgas anafiilaktiline atakk) insuliinile voi iikskdik
millisele Lyumjev’i koostisosale, 1dpetage selle ravimi kasutamine ning po6rduge kohe erakorralise
meditsiini osakonda.

Muud korvaltoimed on jargmised

Sage

Siistekoha reaktsioonid. Mdnedel inimestel tekivad insuliini siistekohas punetus, valu, turse voi
stigelus. Need taanduvad tavaliselt mone minuti kuni mdne nédala jooksul, ilma et ravi Lyumjev’iga
oleks vaja lopetada. Siistekoha reaktsioonidest tuleb teavitada oma arsti.

Aeg-ajalt (voivad tekkida kuni iihel inimesel 100st)

Nahakahjustused siistekohas: Kui te siistite insuliini sageli samasse kohta, voib rasvkude selles
piirkonnas dheneda (lipoatroofia) voi pakseneda (lipohiipertroofia). Nahaaluseid muhke voib
pohjustada ka amiiloidvalgu kuhjumine (naha amiiloidoos). Kui siistite muhuga piirkonda, ei pruugi
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insuliin védga histi toimida. Muutke igal siistekorral siistekohta, et ennetada nende nahakahjustuste
teket.

Muud véimalikud kérvaltoimed
Kaésivarte vdi pahkluude piirkonna turse, mis on tingitud vedelikupeetusest (6deem), eriti insuliinravi
alguses ja suhkurtdve ravimite muutmisel.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

Suhkurtévega seotud sagedased probleemid

Madal veresuhkur

Madal veresuhkur (hiipoglitkeemia) tdhendab, et vere suhkrusisaldus ei ole piisav. Selle pShjused
voivad olla jargmised:

te manustate liiga palju Lyumjev’i voi muud insuliini;

teil jadb sdogikord vahele vai hilineb voi te muudate toitumist;

te treenite vOi tootate liiga intensiivselt vahetult enne voi pérast sooki;

teil on infektsioon voi haigus (eriti kohulahtisus voi oksendamine);

teie insuliinivajadus muutub, néiteks kui te vOtate kaalust alla vdi teil esinevad siivenevad
neeru- vOi maksatalitluse hdired.

Vt 16ik ,,Kui te kasutate Lyumjev’i rohkem, kui ette ndhtud®.

Madala veresuhkru esimesed siimptomid ilmnevad tavaliselt kiiresti ja on jargmised:
vasimus;

kiire siidame 160gisagedus;

nérvilisus voi virisemine;

iiveldus;

peavalu;

kiilm higi.

Kui te ei ole kindel, kas tunnete dra hoiatavad siimptomid, viltige selliseid olukordi nagu
autojuhtimine, kus hiipogliikeemia voib ohtu seada teid voi teisi.

Korge veresuhkur (hiipergliikeemia) ja diabeetiline ketoatsidoos
Hiipergliikeemia (liiga suur suhkrusisaldus veres) tdhendab, et gliikoositase teie organismis on liiga
korge. Hiipergliikeemia pdhjused voivad olla jargmised:

. te el manusta insuliini;

. te kasutate insuliini vihem kui organism vajab;

o puudub tasakaal tarbitava siisivesikute koguse ja manustatava insuliini vahel voi
. palavik, infektsioon vdi emotsionaalne stress.

Hiipergliikeemia varajased siimptomid on:

o tugev janu,

J peavalu;

. unisus;

o sagenenud urineerimine.

Hiipergliikeemia voib viia diabeetilise ketoatsidoosi tekkeni. Esimesed siimptomid ilmnevad aeglaselt
mitme tunni voi pdeva jooksul. Tdiendavad stimptomid on jargmised:

o iiveldus ja/voi oksendamine;
. kShuvalu;

o kiire pulss;

. raskendatud hingamine;
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. mdddukas voi suures koguses ketoonide sisaldus uriinis. Ketoone toodetakse siis, kui organism
poletab energia saamiseks gliikoosi asemel rasva.

Kui teil tekib moni loetletud siimptomitest koos kdrge veresuhkruga, vajate kohest arstiabi.
Vt 16ik ,,Kui te unustate Lyumjev’i kasutada“.

Haigus

Kui te olete haige, eriti kui teil esineb iiveldus v3i oksendamine, vdib muutuda teie insuliinivajadus.
Te vajate insuliini isegi siis, kui te ei s66 tavalisel viisil. Tehke uriini- ja vereproovid, jargige
,,haigeks olemise reegleid ja teavitage oma arsti.

5. Kuidas Lyumjev Tempo Pen’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud etiketil ja karbil. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Enne esimest kasutamist

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida viéliskarbis valguse eest kaitstult.

Pirast esimest kasutamist
Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte lasta kiilmuda.

Mitte hoida kiilmkapis.

Tempo Pen’i ei tohi hoida selle kiilge kinnitatud ndelaga. Hoidke kate pen-siistlil, valguse eest
kaitstult.

Havitage 28 pdeva moodumisel, isegi kui lahust on veel jaéinud alles.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Lyumjev 100 iithikut/ml Tempo Pen siistelahus sisaldab

. Toimeaine on lispro-insuliin. Lahuse 1 ml sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini. Uks Tempo Pen
sisaldab 300 iihikut lispro-insuliini 3 ml lahuses.
. Teised koostisosad on metakresool, gliitserool, magneesiumkloriidheksahiidraat,

naatriumtsitraat, naatriumtreprostiniil, tsinkoksiid, siistevesi. Naatriumhiidroksiidi v&i
vesinikkloriidhapet v&ib olla kasutatud pH reguleerimiseks (vt ,,Lyumjev Tempo Pen sisaldab
naatriumi‘ 16igu 2 16pus).

° Tempo Pen sisaldab magnetit (vt 16ik 2, ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*).

Kuidas Lyumjev Tempo Pen vilja néeb ja pakendi sisu
Lyumjev Tempo Pen siistelahus on selge, varvitu vesilahus pen-siistlis. Iga pen-siistel sisaldab
300 iihikut (3 milliliitrit).

Pakendis on 5 v&i mitmikpakendis 2 x 5 pen-siistlit. Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
Lyumjev Tempo Pen on pruunikashall. Siistimisnupp on sinine ja timberringi kérgemate soontega.
Etiketi vdrvid on sinine, roheline ja valge. Iga Lyumjev Tempo Pen véljutab 1...60 tihikut iihe iihiku

kaupa.
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Miiiigiloa hoidja
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holland.

Tootja
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Prantsusmaa.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emm Jlumn Henepnaan" b.B. - benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Test. + 359 2 491 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 1328 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
E)Aada 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.o.
Tel: +34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: +351-21-4126600
Hrvatska Romainia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania 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
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Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Pub/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Infoleht on viimati uuendatud

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Kasutusjuhend

Lyumjev 100 ithikut/ml Tempo Pen siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin

PALUN LUGEGE SEDA JUHENDIT ENNE KASUTAMIST

Lugege kasutusjuhend 14bi enne Lyumjev’iga ravi alustamist ja iga kord, kui saate uue Lyumjev
Tempo Pen’i. See voib sisaldada uut teavet. See teave ei asenda vestlust tervishoiutootajaga teie
haigusest ja ravist.

Lyumjev 100 tihikut/ml Tempo Pen (“pen”) on iihekordselt kasutatav pen-siistel, mis sisaldab 3 ml
(300 iihikut, 100 ithikut/ml) lispro-insuliini siistelahust.

. Tervishoiutootaja iitleb teile, kui palju tihikuid korraga manustada ning kuidas siistida teile
méadratud insuliini annust.

. Te voite pen’ist manustada rohkem kui iihe annuse.

. Siistimisnupu iga keermesamm lisab 1 insuliinitihiku. Te saate iihe siistega manustada
1...60 iihikut.

. Kui teie annus on rohkem kui 60 tihikut, peate tegema rohkem kui 1 siisti. Kontrollige alati
annuseaknas nihtavat numbrit, veendumaks, et olete valinud dige annuse.

. Iga siistega liigub kolb ainult vidhesel médiral ja te ei pruugi seda mérgata. Kolb jouab

kolbampulli 16ppu alles siis, kui olete dra kasutanud kdik pen’is sisalduvad 300 iihikut.

Tempo Pen on loodud t66tama koos Tempo Smart Button’iga. Tempo Smart Button on valikuline
toode, mille saab iihendada Tempo Pen’i slistimisnupuga ja mis aitab Lyumjev’i annuseteavet {ile
kanda Tempo Pen’ist iihilduvasse mobiilirakendusse. Tempo Pen siistib insuliini hoolimata sellest, kas
sellega on tihendatud Tempo Smart Button vdi mitte. Annuseteabe salvestamiseks voi tilekandmiseks
peab Tempo Smart Button olema ithendatud Tempo Pen’iga. Liikake Tempo Smart Button otse vastu
stistimisnuppu, kuni kuulete klopsatust voi tunnete, et see lukustub kohale. Andmete iilekandmiseks
mobiilirakendusse jargige Tempo Smart Button’iga kaasasolevat juhendit ja mobiilirakenduse
juhiseid.

Arge andke oma Lyumjev Tempo Pen’i teistele inimestele kasutada, isegi kui ndel on vahetatud.
Arge kasutage néelu mitu korda ega jagage neid teiste inimestega. Te véite mone tosise

infektsiooni teistele inimestele edasi anda voi ise nakatuda.

Pimedad voi ndgemisprobleemidega inimesed ei tohi pen’i kasutada ilma isiku abita, kes on oppinud
seda kasutama.

Lyumjev Tempo Pen’i osad

Kolbampulli Annuse
Pen-siistli kate hoidik Etikett indikaator

Kinnitusklamber Kummikork Kolb Pen-siistli  Annuse Sistimis
korpus aken  -nupp

Pen-siistli noela osad Siistimisnupp
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(ndelad ei kuulu komplekti)

=5 =€

Noela viliskate ~ Noela Noel  Paberlipik
kate
Kuidas Lyumjev Tempo Pen’i dra tunda
. Pen’i vdrvus:  pruunikashall
. Stistimisnupp:  sinine, imberringi kdrgemate soontega
. Etikett: sinine, roheline ja valge

Siistimiseks vajalikud vahendid
. Lyumjev Tempo Pen

. Tempo Pen’iga sobiv ndel (soovitatav on kasutada BD [Becton, Dickinson and Company] pen’i
noelu)
. Vatitampoon

Nodelad ja vatitampoon ei kuulu komplekti.

Pen-siistli ettevalmistus

. Peske kéed vee ja seebiga.
. Kontrollige pen-siistli etiketti, veendumaks, et see sisaldab diget tiilipi insuliini. See on eriti
oluline, kui te kasutate enam kui {ihte tiitipi insuliine.
. Arge kasutage oma pen-siistlit parast etiketile margitud kdlblikkusaja 16ppu vdi peale 28 pieva
moddumist pen-siistli esmasest kasutamisest.
. Kasutage igaks siistiks alati uut ndela, see aitab véltida infektsioone ja ndelte ummistumist.
1. samm:
. Tommake pen-siistli kate otse pealt dra.

— Arge eemaldage pen-siistli etiketti. :

. Piihkige kummikork iile vatitampooniga. gl _

2. samm:
. Kontrollige pen-siistlis olevat vedelikku.
. Lyumjev peab olema selge ja virvitu. Arge

kasutage lahust, mis on hdgune, mille vérvus
on muutunud v4i mis sisaldab nihtavaid
osakesi.
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3. samm:
. Valige uus noel.

. Eemaldage noela viliskattelt paberlipik.

4. samm:
. Liikake kattega ndel otse seadmele ja N

keerake noela, kuni see on tihedalt X
kinnitunud. =, 4

5. samm:
. Tdmmake &ra ndela viliskate. Arge seda édra ﬁ
visake. _
o ) —= 1"
. Tdmmake &dra ndelakate ja visake see ra. ) Viska
Hoia alles
ara

Pen-siistli eeltditmine

Tiitke iga kord enne siistimist.

. Pen-siistli eeltditmine tihendab, et ndelast ja kolbampullist eemaldatakse Shumullid, mis voivad
tavakasutuse kdigus koguneda, ja tagab, et pen tootab korralikult.

. Kui te ei eeltidida ndela enne igat siisti, voite saada liiga palju voi liiga véhe insuliini.
6. samm:
. Pen-siistli eeltditmiseks keerake siistimisnuppu
ja valige 2 tihikut.
7. samm:
. Hoidke pen-siistlit nii, et ndel on suunatud

iilespoole. Koputage drnalt vastu kolbampulli
hoidikut, et Shumullid koguneksid {iles.

8. samm:
. Hoidke pen-siistlit jatkuvalt, noel tilespidi.
Vajutage siistimisnuppu, kuni see peatub ja

annuseaknas on niha ,,0¢. Hoidke
stistimisnuppu paigal ja lugege aeglaselt
viieni.

Niilid peaksite ndgema noela otsas insuliini.
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— Kui insuliini ndhtavale ei ilmu, korrake
eeltditmist (6...8 sammu), kuid mitte iile
4 korra.

— Kui te ikka ei nie ndela otsas insuliini,

vahetage ndel ja korrake eeltiitmise 6...8
sammu.

Viikesed dhumullid on tavalised ega mdjuta teie
annust.

Annuse valimine
. Te voite valida tiksikannuseks 1 kuni 60 tihikut.

. Kui te vajate 60 {ihikust suuremat annust, peate tegema rohkem kui {ihe stisti.
— Kui vajate abi annuse jagamisel, kiisige ndu oma tervishoiutdotajalt.

— Kasutage igal siistekorral uut noela ja korrake eeltditmist.

9. samm:
. Valige siistimisnuppu keerates iihikute arv,

mida teil on vaja siistida. Annuse indikaator
peab olema kohakuti teile vajaliku annusega.

— Tempo Pen vdimaldab valida annust {ihe
ithiku kaupa.

— Siistimisnupp teeb seda keerates klopsu.

— Arge valige annust kldpsude arvu lugedes.

Nii vdite valida vale annuse ning saada
liiga palju voi ebapiisavas koguses [ B
insuliini.

— Annust saab korrigeerida, kui keerate
stistimisnuppu tikskdik kummas suunas,
kuni annuse indikaator nditab diget annust. Niide: Annuseaknas

on ndha 12 tihikut

— Paarisarvud on peale triikitud. Paremal
toodud néites on niha 12 tihikut.

— Paaritud arvud peale number 1 on f—1f
nédidatud paarisarvude vahel tdisjoontena. [ & f
Paremal toodud ndites on ndha 25 tihikut. &/

. Kontrollige alati annuseaknas olevat
numbrit veendumaks, et olete valinud dige
annuse. Niide: Annuseaknas

on ndha 25 tihikut

. Tempo Pen ei lase valida rohkem {ihikuid, kui seadmesse alles on jaénud.
. Kui teie annus on suurem kui pen-siistlisse jadnud iihikute arv, vdite kas:

— siistida seadmesse jérelejainud koguse ja seejérel kasutada tilejdédnud annuse manustamiseks
uut pen-siistlit
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voi

— manustada kogu annuse uuest pen-siistlist.

. See on normaalne, et alles jadb viike kogus insuliini, mida te enam siistida ei saa.
Siistimine
. Siistige insuliini nii, nagu tervishoiutdotaja on teid dpetanud.
. Vahetage (roteerige) iga siisti puhul siistekohta.
. Arge proovige siistimise ajal annust muuta.
10. samm:

. Valige siistekoht.

Lyumjev’i siistitakse naha alla
(subkutaanselt) kohu-, tuhara-, reie- voi
Olavarrepiirkonnas.

. Puhastage nahk vatitampooniga ja laske
nahal enne siistimist kuivada.

11. samm:

. Torgake noel nahka.

. Vajutage siistimisnupp 18puni sisse.
. Hoidke annusenuppu paigal

ja lugege aeglaselt viieni,
enne kui eemaldate noela.

Arge piiiidke insuliini siistida siistimisnuppu
keerates. Siistimisnuppu keerates te insuliini ei
manusta.
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12. samm :
. Eemaldage ndel nahast.

— Insuliini tilk ndela otsas on normaalne. See
ei mojuta teie annust.

. Kontrollige annuseaknas olevat numbrit.

— Kui annuseaknas on ,,0“, olete saanud kogu
valitud annuse.

— Kui annuseaknas ei ole ,,0%, siis te ei
saanud kogu annust. Arge annust uuesti
valige. Torgake ndel naha sisse ja siistige
16puni.

— Kui te ikka arvate, et te ei saanud kogu
valitud annust, drge alustage uuesti ega
korrake siistimist. Mootke oma
veresuhkru taset, nagu tervishoiutdotaja on
teid Opetanud.

— Kui te tavaliselt peate kogu annuse
manustamiseks tegema 2 siisti, tehke
kindlasti ka teine siist.

Iga siistega liigub kolb ainult véhesel mééral edasi ja
te ei pruugi selle lilkumist méargata.

Kui te ndete parast ndela nahast vilja tdombamist verd,
suruge vatitampooniga kergelt siistekohale. Arge
seda piirkonda hooruge.

Pirast suistimist

13. samm:
. Asetage ettevaatlikult peale tagasi ndela

viliskate.

14. samm:
. Keerake noel koos kattega lahti ja visake édra,

nagu allpool kirjeldatud (vt 16ik ,,Pen-siistlite
ja noelte hivitamine®).

. Arge hoidke pen-siistlit koos selle kiilge
kinnitatud ndelaga, sest see aitab viltida
lekkimist, ndela ummistumist ja dhu sattumist
pen-siistlisse.

15. samm:
. Asetage tagasi pen-siistli kate, liilkake see otse

peale nii, et katte kinnitusklamber jaib
kohakuti annuse indikaatoriga.
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Pen-siistlite ja noelte havitamine

Pange kasutatud ndelad teravate esemete konteinerisse voi turvalise kaanega kdvasse
plastikkonteinerisse. Arge visake ndelu otse olmejadtmete hulka.

Arge taaskasutage tiissaanud teravate esimete konteinerit.

Kiisige oma tervishoiutodtajalt, millised on vdoimalused pen-siistlite ja teravate esimete
konteinerite digeks hdvitamiseks.

Noelte késitsemise juhised ei ole mdeldud asendama kohalikke, tervishoiutodtajalt saadud voi
raviasutuse juhiseid.

Veaotsing

Kui te ei saa pen-siistli katet eemaldada, keerake seda drnalt edasi-tagasi ja seejirel tommake
otse pealt dra.

Kui siistimisnuppu on raske vajutada:
siistimise muudab lihtsamaks siistimisnupu aeglasem sisse vajutamine.
nodel voib olla ummistunud. Kinnitage uus noel ja eeltiitke pen-siistel.

seadmes vOib olla tolmu, toidujadke voi vedelikku. Visake see dra ja votke kasutusele uus
Tempo Pen. Te vdite vajada ravimi retsepti.

Kui teil tekib oma Lyumjev 100 iihikut/ml Tempo Pen’i kohta kiisimusi vdi esineb probleeme, votke
abi saamiseks tihendust oma tervishoiutdotajaga voi helistage Lilly kohalikku esindusse.

Kasutusjuhend on viimati kaasajastatud:
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Lyumjev 200 ithikut/ml KwikPen siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin

Iga KwikPen viljutab 1...60 iithikut 1 ithiku kaupa.

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Lyumjev 200 ithikut/ml KwikPen ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Lyumjev 200 tihikut/ml KwikPen’i kasutamist
Kuidas Lyumjev 200 {ihikut/ml KwikPen’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Lyumjev 200 iihikut/ml KwikPen’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A e

1. Mis ravim on Lyumjev 200 iihikut/ml KwikPen ja milleks seda kasutatakse

Lyumjev 200 tihikut/ml KwikPen siistelahus pen-siistlis sisaldab toimeainet lispro-insuliini. Lyumjev’i
kasutatakse suhkurtove raviks tdiskasvanutel. See on sd6dgiaegne insuliin, mis toimib kiiremini kui
teised lispro-insuliini sisaldavad ravimid. Lyumjev sisaldab koostisosi, mis kiirendavad lispro-insuliini
imendumist organismis.

Suhkurtdbi on haigus, mille puhul organism ei tooda piisavalt insuliini voi ei kasuta insuliini tdhusalt,
mille tagajérjel tekib veresuhkru taseme tdus. Lyumjev on insuliini preparaat, mida kasutatakse
suhkurtdve raviks ja mis kontrollib veresuhkru taset. Suhkurtdve efektiivne ravi koos hea kontrolliga
veresuhkru véértuste iile hoiab dra suhkurtove kaugtiisistuste tekke.

Ravi Lyumjev’iga aitab veresuhkrut pikaajaliselt kontrolli all hoida ja véldib suhkurtove tiisistuste
teket. Lyumjev’i toime on maksimaalne 1...3 tundi pérast siistimist ja kestab kuni 5 tundi. Lyumjev’i
tuleb manustada sodgikorra alguses voi kuni 20 minutit parast soogikorra algust.

Arst vib teile delda, et kasutaksite Lyumjev’i koos pikema vdi keskmise toimeajaga insuliiniga. Arge
muutke oma insuliini, kui arst ei ole seda soovitanud.

Lyumjev 200 iihikut/ml KwikPen on iihekordselt kasutatav pen-siistel, mis sisaldab 3 ml (600 iihikut,
200 {ihikut/ml) lispro-insuliini. Uks KwikPen sisaldab mitut insuliini annust. KwikPen’is saab annust
valida 1 ithiku kaupa. Uhikute arv on niiha annuseaknas, kontrollige seda arvu alati enne
siistimist. Te saate iihe siistiga manustada 1...60 {ihikut. Kui annus on suurem kui 60 iihikut, peate
endale tegema rohkem Kkui iihe siisti.
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2. Mida on vaja teada enne Lyumjev 200 ithikut/ml KwikPen’i kasutamist

Lyumyjev 200 iihikut/ml KwikPen’i EI TOHI kasutada

o kui arvate, et teie veresuhkru tase langeb (hiipogliikkeemia). Lisaks on kdesolevas infolehes
kirjas, kuidas madala veresuhkruga toime tulla (vt 16ik 3 ,,Kui te kasutate Lyumjev’i rohkem,
kui ette ndhtud®).

. kui olete lispro-insuliini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

. Lyumjev 200 iihikut/ml siistelahust pen-siistlis (KwikPen) tohib siistida AINULT selle
pen-siistliga. Arge viige lispro-insuliini Lyumjev 200 iihikut/ml KwikPen’ist iile siistlasse.
Insuliinisiistla mérgistus ei voimalda annust digesti mdota. Selle tagajérjel voib tekkida raske
iileannustamine, mis pdhjustab veresuhkru langust, mis vdib olla eluohtlik. Arge viige insuliini
Lyumjev 200 tithikut/ml KwikPen’ist iile ihessegi teise insuliini manustamisseadmesse, niiteks
insuliini infusioonipumpadesse.

Enne Lyumjev’i kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kui teil esineb ndgemislangus, vajate kellegi abi, kes on 0ppinud siiste tegema.

. Madal veresuhkur (hiipogliikkeemia).

Madal veresuhkur v4ib olla tdsine seisund ning ravimata hiipogliitkeemia voib 16ppeda isegi surmaga.
Lyumjev’i veresuhkru taset langetav toime algab kiiremini kui monedel teistel sddgiaegsetel
insuliinidel. Hiipogliikeemia v3ib parast Lyumjev’i siisti tekkida varem. Kui teil esineb
hiipogliikeemiat sageli voi on raskendatud selle dratundmine, palun arutage seda oma arsti voi
meditsiinidega. Kui teie veresuhkru tase on praeguse insuliinraviga hésti kontrollitud voi pérast
suhkurtove pikaajalist kestust ei pruugi te tajuda veresuhkru tilemédrase languse hoiatavaid néhtusid.
Hoiatavad nidhud on loetletud kéesolevas infolehes edaspidi. Siimptomid leiate 16igust ,,Suhkurtdvega
seotud sagedased probleemid*.

Te peate hoolikalt ajastama oma sd6gikordi ning planeerima treeningute sagedust ja intensiivsust.
Samuti peate hoolikalt jdlgima oma veresuhkru taset, mootes seda sageli.

Kasutatavate insuliini tiilipide muutmisega voib kaasneda veresuhkru iilemaarane tous voi langus.
Kui olete ohustatud madala veresuhkru tekkest, voib vajalikuks osutuda veresuhkru sagedasem
modtmine. Arst voib muuta teiste diabeediravimite annuseid.

o Korge veresuhkur (hiipergliikkeemia).

Insuliini kasutamise I6petamine vdi ebapiisav kasutamine vdib viia kdrge veresuhkru
(hiiperglitkeemia) ja diabeetilise ketoatsidoosi tekkeni. Need on tdsised seisundid, mis voivad 16ppeda
isegi surmaga. Siimptomid leiate 1oigust ,,Suhkurtdvega seotud sagedased probleemid®.

o Kui te saate insuliinravi kombinatsioonis diabeediravimiga, mis kuulub tiasolidiindioonide voi
glitasoonide klassi (nt pioglitasoon), teavitage oma arsti niipea kui voimalik sellest, kui teil
tekivad siidamepuudulikkuse siimptomid, nagu ebatavaline hingeldus voi kiire kehakaalu tdus
vOi piirdunud tursed, mis on tingitud vedelikupeetusest (6deem).

o Kui teil tekib raske allergiline reaktsioon insuliini voi Lyumjev’i mis tahes koostisosa suhtes,
1opetage selle ravimi kasutamine ja otsige kohe erakorralist arstiabi.
o Kontrollige alati apteegist saadud ravimi pakendilt ja etiketilt insuliini nimetust ja tiiiipi.

Veenduge, et olete saanud Lyumjev’i, mille arst on teile méaédranud.
o Hoidke alles ravimi karp vdi pange kirja karbile mérgitud partii number. Kui teil tekib
korvaltoime, saate korvaltoimest teatamisel selle numbri lisada; vt ,, Korvaltoimetest teatamine*.
. Infektsioonide ja ndelte ummistumise véltimiseks kasutage igaks siistimiseks alati uut ndela.
Kui ndel on ummistunud, vahetage see uue vastu.
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e Nahakahjustused siistekohas

Siistekohta tuleb vahetada, et ennetada nahakahjustusi, nt nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti
toimida, kui siistite muhuga piirkonda (vt ,,Kuidas kasutada Lyumjev 200 tihikut/m]l KwikPen "i*). Kui
siistite pracgu muhuga piirkonda, votke iihendust arstiga, enne kui hakkate siistima teise piirkonda.
Arst voib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning kohandada insuliini voi muude
diabeediravimite annuseid.

Lapsed ja noorukid
Seda ravimit ei tohi kasutada lastel voi noorukitel, sest puudub selle kasutamise kogemus lastel ja
noorukitel vanuses alla 18 aastat.

Muud ravimid ja Lyumjev

Teatage oma arstile, meditsiinidele voi apteekrile, kui te kasutate va3i olete hiljuti kasutanud voi
kavatsete kasutada mis tahes muid ravimeid. Moned ravimid vdivad mojutada veresuhkru taset — see
voib tdhendada insuliini annuse muutmise vajadust.

Jargmiste ravimite kasutamisel voib tekkida veresuhkru taseme langus (hiipogliikeemia):

teised suhkurtdve ravimid (suukaudsed ja siistitavad);

sulfoonamiidantibiootikumid (kasutatakse infektsioonide raviks);

atsetiiiilsalitsiililhape (kasutatakse valu ja palaviku korral ning verehiiiibivuse vihendamiseks);

moned antidepressandid (monoamiini oksiidaasi inhibiitorid voi selektiivsed serotoniini

tagasihaarde inhibiitorid);

o moned angiotensiini konverteeriva ensiiiimi (AKE) inhibiitorid (nditeks kaptopriil, enalapriil)
(kasutatakse teatud stidameprobleemide v6i kdrgvererdhu raviks);

o angiotensiin II retseptorite blokaatorid (kasutatakse korgvererShu vai siidameprobleemide
korral);

. somatostatiini analoogid (nditeks oktreotiid, mida kasutatakse harvaesineva haigusseisundi

puhul, millega kaasneb liiga korge kasvuhormooni tase).

Jargmiste ravimite kasutamisel vdib tekkida veresuhkru taseme tdus (hiipergliikeemia):

danasool (kasutatakse endometrioosi raviks);

rasestumisvastased tabletid (antibeebipillid);

asendusravi kilpnidrme hormooniga (kasutatakse kilpnidérme probleemide korral);
inimese kasvuhormoon (kasutatakse kasvuhormooni puudulikkuse korral);
diureetikumid (kasutatakse kdrgvererdhu vdi vedeliku kogunemise korral organismis);
stiimpatomimeetikumid (kasutatakse raskete allergiliste reaktsioonide korral voi ménede
kiilmetushaiguse ravimite koostises);

. kortikosteroidid (kasutatakse astma v4i autoimmuunhaiguste raviks).

Beetablokaatorid (kasutatakse kdrgvererdhu, siidame riitmihéirete voi stenokardia raviks) raskendavad
madala veresuhkru hoiatavate nihtude dratundmist.

Lyumjev koos alkoholiga
Alkoholi toimel voib veresuhkru tase kas tdusta vdi langeda. Seetdttu voib olla vaja muuta insuliini
kogust. Sel pohjusel peate veresuhkru taset modtma tavalisest sagedamini.

Rasedus ja imetamine

Kui te kavatsete rasestuda, arvate end olevat rase, olete rase voi imetate, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga. Esimesel 3 raseduskuul insuliinivajadus
tavaliselt viheneb ja tlilejddnud 6 kuul suureneb. Pirast siinnitust taastub tdenéoliselt raseduse eelne
insuliinivajadus.

Imetamise ajal on ravi Lyumjev’iga lubatud. Kui te toidate last rinnaga, voib olla vaja muuta insuliini
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kogust voi toitumist.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Hiipogliikeemia tagajirjel voib halveneda teie keskendumis- ja reaktsioonivoime. Palun pidage seda
meeles koigis olukordades, kus vdite ohtu seada iseenda ja teised (nt autojuhtimine vdi masinatega
todtamine). Te peate autojuhtimisega seoses oma arstiga iihendust votma juhul:

o kui teil esinevad sagedased hiipogliikeemia episoodid;

. kui hiipogliikeemia hoiatavate néhtude tajumine on véhenenud v&i puudub.

Lyumjev 200 iihikut/ml KwikPen sisaldab naatriumi
See ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimotteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Lyumjev 200 iihikut/ml KwikPen’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu kdesolevas infolehes on kirjeldatud voi arst, apteeker voi
meditsiinidde on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage nendega nou.

Teile on tépselt 6eldud, kui palju Lyumjev’i manustada, millal ja kui tihti seda teha. Teile 6eldakse ka
seda, kui sageli peate diabeedikliinikut kiilastama.

Haiguste voimaliku iilekande viltimiseks tohite igat pen-siistlit kasutada ainult teie, isegi kui
vahetatakse noela.

Arge kasutage Lyumjev 200 iihikut/ml KwikPen siistelahust insuliini infusioonipumbas.
Teil peab alati varuks olema insuliin ja teine siistevahend juhuks, kui neid vajate.
Kui olete pime v0i ndgemispuudega, vajate siistide tegemisel kellegi teise abi.

Arst voib teile 6elda, et kasutaksite Lyumjev’i koos pikema voi keskmise toimeajaga insuliiniga.
Siistige neid eraldi. Lyumjev’i ei tohi segada iihegi teise insuliiniga.

Millal Lyumjev’i siistida
Lyumjev on sddgiaegne insuliin. Lyumjev’i tuleb manustada s6oma hakkamisel voi tiks voi kaks
minutit enne s66ki; samuti on véimalus seda siistida kuni 20 minuti parast sdogikorra algust.

Kui palju insuliini kasutada
Arst méérab veresuhkru ja kehakaalu pdhjal kindlaks teie annuse ning selgitab:

o kui palju Lyumjev’i te iga soogikorra ajal vajate;

. kuidas ja millal veresuhkru taset mdota;

. kuidas veresuhkru véaartustest 1dhtuvalt insuliini annust muuta;

. mida teha, kui muudate toitumist voi fliiisilist aktiivsust, kui olete haige voi kasutate teisi
ravimeid;

kui te muudate kasutatava insuliini tiiiipi, voib olla vaja manustada seda varasemast rohkem voi
vihem. Muutus voib olla vajalik vaid esimese siisti puhul voi jark-jargult mitme nidala voi kuu
jooksul.

Arge kasutage Lyumjev’i

o kui see ei nde vilja nagu vesi. Lyumjev peab olema selge, vérvitu ning ei tohi sisaldada tahkeid
osakesi. Kontrollige seda iga kord enne siistimist;

o kui Lyumjev’i ei ole Gigesti sdilitatud (vt 16ik 5 ,,Kuidas Lyumjev’i séilitada“);

o kui pen-siistel on mingilgi moel rikutud, drge seda kasutage.
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Lyumjev 200 ithikut/ml KwikPen’i kasutamiseks ettevalmistamine (palun lugege
kasutusjuhendit)
. Koigepealt peske kded puhtaks.

o Lugege 14bi insuliini pen-siistli kasutusjuhend. Palun jargige hoolikalt juhiseid. Siin on toodud
moned meeldetuletused.

o Kasutage uut noela (ndelad ei kuulu pakendisse).

o Lyumjev 200 iihikut/ml KwikPen tuleb enne igakordset kasutamist eeltdita. See néitab, et

insuliin véljub ning viib Lyumjev 200 tihikut/ml KwikPen’ist shumullid vilja. Pen-siistlisse
voivad jadda moned véikesed ohumullid, kuid need on ohutud ega mojuta annust.
. Uhikute arv on niha annuseaknas, kontrollige seda arvu alati enne siistimist.

Lyumjev’i siistimine

o Enne siistimist puhastage nahk.
o Siistige naha alla (subkutaanne siist), nagu arst voi meditsiinidde on dpetanud.
o Pérast siistimist jitke ndel 5 sekundiks naha sisse, et tagada tdisannuse saamine. Veenduge, et

siistite vihemalt 1 cm kaugusele eelmisest siistekohast ja vahetate siistekohti (5lavarre-, reie-,
tuhara- ja kohupiirkonnas).

o Kui pen-siistlis ei ole piisavalt insuliini tdisannuse manustamiseks, pange kirja, kui palju on vaja
lisaks manustada. Valmistage ette uus pen-siistel ja siistige {ilejdédnud annus.

o Kui te peate Lyumjev’iga samaaegselt manustama monda teist insuliini, kasutage erinevat
siistekohta.

. Arge siistige otse veeni.

Pirast siistimist

o Niipea kui olete siisti teinud, keerake noel Lyumjev 200 tihikut/ml KwikPen’i kiiljest &ra,
kasutades noela viliskorki. See sdilitab insuliini steriilsuse ja vildib selle leket. See takistab ka
dhu sattumist pen-siistlisse ja ndela ummistumist. Arge andke oma néelu kellelegi teisele
kasutada. Arge andke oma pen-siistlit kellelegi teisele kasutada. Asetage kattekork tagasi
pen-siistlile.

. Kui te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, siis kontrollige oma veresuhkru taset, enne kui
otsustate, kas vajate veel iihte siisti.

Jargnevad siistid

o Kasutage Lyumjev 200 iihikut/ml KwikPen’i igal kasutuskorral uut ndela. Enne siistimist
eemaldage dhumullid. Kui hoiate Lyumjev 200 ithikut/ml KwikPen’i nii, et ndel on suunatud
iilespoole, ndete kui palju on insuliini jérel.

. Kui Lyumjev 200 iihikut/ml KwikPen saab tiihjaks, drge seda uuesti kasutage.

Kui te kasutate Lyumjev’i rohkem, kui ette nihtud
Kui te siistite liiga palju Lyumjev’i voi te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, voib tekkida madal
veresuhkru tase. Modtke veresuhkrut.

Kui veresuhkur on madal (hiipogliikeemia) ja te saate ennast ise ravida, sooge gliikoositablette,
suhkrut voi jooge magusat jooki. Seejérel s6oge puuvilju, kiipsiseid voi voileiba, nagu arst voi
meditsiinidde on soovitanud, ning puhake. See aitab sageli madala veresuhkru voi insuliini kerge
iileannustamise korral. Kontrollige veresuhkrut uuesti 15...20 minuti pérast, kuni see on
stabiliseerunud.

Kui te ei ole vOimeline ennast ise ravima (raske hiipogliikkeemia), sest teil esineb tugev pearinglus,
norkus, segasus, radkimisraskus, teadvuse kaotus voi krambid, voite vajada ravi gliikagooniga. Seda
voib manustada isik, kes teab, kuidas seda kasutada. Parast glitkagooni manustamist s66ge gliikoosi
voi suhkrut. Kui glilkagoon ei toimi, peate minema haiglasse voi kutsuma kiirabi. Kiisige oma arstilt
teavet gliikagooni kohta.

Rédkige kdigile inimestele, kellega koos viibite, et te pdete suhkurtdbe. Radkige neile, mis voib
juhtuda veresuhkru liiga suure languse korral, kaasa arvatud teadvuse kaotuse ohust.
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Juhendage neid, mida nad peavad tegema, kui te kaotate teadvuse: lambumise véltimiseks tuleb teid
keerata kiiljele, kutsuda kohe kiirabi ning mitte anda teile siiiia v0i juua, sest te viite lambuda.

Kui te unustate Lyumjev’i kasutada

Kui te unustate insuliini manustada voi kasutate seda vihem kui ette ndhtud voi te ei ole kindel, kui
palju olete siistinud, vdib veresuhkur tousta liiga korgele (hiipergliikeemia). Kontrollige veresuhkru
taset otsustamaks, kas vajate insuliini annust. Jargmise s6dgikorra ajal jatkake ravimi manustamist
tavalise skeemi jargi.

Kui te lopetate Lyumjev’i kasutamise
Arge 10petage ega muutke oma insuliini kasutamist, kui arst ei ole seda soovitanud. Kui te kasutate
Lyumjev’i vihem kui ette ndhtud, voib tekkida korge veresuhkru tase.

Kui korget veresuhkrut (hiiperglilkeemia) ei ravita, voib see seisund olla viga tdsine ja pdhjustada
peavalu, iiveldust, oksendamist, kdhuvalu, vedelikukaotust, teadvuse kaotust, koomat vdi isegi surma
(vt 16ik 4).

Kolm lihtsat abinéud hiipogliikeemia v6i hiipergliilkeemia riski vihendamiseks:

o Kandke alati kaasas varu pen-siistlit juhuks, kui peaksite Lyumjev 200 iithikut/ml KwikPen’i
kaotama voi see saab rikutud.

. Kandke alati kaasas teavet selle kohta, et olete diabeetik.

o Kandke alati kaasas suhkrut.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kodik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Madal veresuhkur (hiipogliikeemia) on insuliinravi viga sage korvaltoime (vdib tekkida rohkem kui
ithel inimesel 10st), mis v3ib olla véga tdsine. Veresuhkru liiga suure languse korral vdite kaotada
teadvuse. Raske hiipogliikeemia vdib pohjustada ajukahjustust ja olla eluohtlik. Kui teil tekivad
madala veresuhkru siimptomid, tegutsege kohe, et tdsta veresuhkru taset. Vt 16ik 3 ,,Kui te manustate
Lyumjev’i rohkem, kui ette ndhtud*.

Allergilisi reaktsioone esineb sageli (voivad tekkida kuni iihel inimesel 10st). Need vdivad olla
rasked ja pohjustada jargmisi siimptomeid

e 166ve iile kogu keha; e vererohu langus;
¢ hingamisraskused; e kiire sildame 166gisagedus;
e vilistav hingamine; e higistamine.

Kui Teil on tosine allergiline reaktsioon (sealhulgas anafiilaktiline atakk) insuliinile voi likskoik
millisele Lyumjev'i koostisosale, 1dpetage selle ravimi kasutamine ning pdorduge kohe erakorralise
meditsiini osakonda.

Muud koérvaltoimed on jargmised
Sage
Siistekoha reaktsioonid. Mdnedel inimestel tekivad insuliini siistekohas punetus, valu, turse voi

stigelus. Need taanduvad tavaliselt mone minuti kuni mdne nédala jooksul, ilma et ravi Lyumjev’iga
oleks vaja lopetada. Siistekoha reaktsioonidest tuleb teavitada oma arsti.
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Aeg-ajalt (voivad tekkida kuni iihel inimesel 100st)

Nahakahjustused siistekohas: Kui te siistite insuliini sageli samasse kohta,vdib rasvkude selles
piirkonnas dheneda (lipoatroofia) voi pakseneda (lipohiipertroofia). Nahaaluseid muhke vGib
pohjustada ka amiiloidvalgu kuhjumine (naha amiiloidoos), kui siistite muhuga piirkonda. Muutke igal
stistekorral siistekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

Muud voimalikud korvaltoimed
Kaésivarte voi pahkluude piirkonna turse, mis on tingitud vedelikupeetusest (6deem), eriti insuliinravi
alguses ja suhkurtdve ravimite muutmisel.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

Suhkurtévega seotud sagedased probleemid

Madal veresuhkur

Madal veresuhkur (hiipoglilkeemia) tdhendab, et vere suhkrusisaldus ei ole piisav. Selle pdhjused
voivad olla jargmised:

te manustate liiga palju Lyumjev’i v6i muud insuliini;

teil jadb sdogikord vahele voi hilineb voi te muudate toitumist;

te treenite vOi todtate liiga intensiivselt vahetult enne voi pérast sdoki;

teil on infektsioon voi haigus (eriti kohulahtisus voi oksendamine);

teie insuliinivajadus muutub, néiteks kui te vOtate kaalust alla vdi teil esinevad siivenevad
neeru- voi maksatalitluse héired.

Vt 1oik ,,Kui te kasutate Lyumjev’i rohkem, kui ette ndhtud®.

Madala veresuhkru esimesed siimptomid ilmnevad tavaliselt kiiresti ja on jargmised:
vasimus;

kiire stidame 166gisagedus;

nérvilisus voi virisemine;

iiveldus;

peavalu;

kiilm higi.

Kui te ei ole kindel, kas tunnete dra hoiatavad siimptomid, valtige selliseid olukordi nagu
autojuhtimine, kus hiipogliikeemia vdib ohtu seada teid voi teisi.

Korge veresuhkur (hiipergliikeemia) ja diabeetiline ketoatsidoos
Hiipergliikeemia (liiga suur suhkrusisaldus veres) tdhendab, et gliikoositase teie organismis on liiga
korge. Hiipergliikeemia pdhjused vdivad olla jargmised:

. te el manusta insuliini;

o te kasutate insuliini vihem kui organism vajab;

. puudub tasakaal tarbitava siisivesikute koguse ja manustatava insuliini vahel voi
o palavik, infektsioon vdi emotsionaalne stress.

Hiipergliikeemia varajased stimptomid on:

o tugev janu,

o peavalu;

. unisus;

o sagenenud urineerimine.

Hiipergliikeemia voib viia diabeetilise ketoatsidoosi tekkeni. Esimesed siimptomid ilmnevad aeglaselt
mitme tunni voi pdeva jooksul. Tdiendavad stimptomid on jargmised:
o iiveldus ja/voi oksendamine;
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kdhuvalu;

kiire pulss;

raskendatud hingamine;

mdddukas voi suures koguses ketoonide sisaldus uriinis. Ketoone toodetakse siis, kui organism
poletab energia saamiseks gliikoosi asemel rasva.

Kui teil tekib moni loetletud stimptomitest koos korge veresuhkruga, vajate kohest arstiabi.
Vt 16ik ,,Kui te unustate Lyumjev’i kasutada®.

Haigus

Kui te olete haige, eriti kui teil esineb iiveldus voi oksendamine, voib muutuda teie insuliinivajadus.
Te vajate insuliini isegi siis, kui te ei s66 tavalisel viisil. Tehke uriini- ja vereproovid, jargige
,haigeks olemise reegleid ja teavitage oma arsti.

5. Kuidas Lyumjev 200 iihikut/ml KwikPen’i séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud etiketil ja karbil. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida karbis valguse eest kaitstult.

Enne esimest kasutamist
Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.

Pirast esimest kasutamist
Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte lasta kiilmuda.

Mitte hoida kiilmkapis.

Lyumjev 200 tihikut/ml KwikPen’i ei tohi hoida selle kiilge kinnitatud ndelaga. Hoidke kate
pen-siistlil, valguse eest kaitstult.

Hévitage 28 pdeva moodumisel, isegi kui lahust on veel jaéinud alles.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Lyumjev 200 iihikut/ml KwikPen siistelahus sisaldab

o Toimeaine on lispro-insuliin. Lahuse 1 ml sisaldab 200 iihikut lispro-insuliini. Uks Lyumjev
200 ithikut/ml KwikPen sisaldab 600 tihikut lispro-insuliini 3 ml lahuses.
o Teised koostisosad on metakresool, gliitserool, magneesiumkloriidheksahiidraat,

naatriumtsitraat, naatriumtreprostiniil, tsinkoksiid, siistevesi. Naatriumhiidroksiidi v&i
vesinikkloriidhapet v3ib olla kasutatud pH reguleerimiseks (vt ,,Lyumjev 200 iihikut/ml
KwikPen sisaldab naatriumi* 16igu 2 16pus).

Kuidas Lyumjev 200 ithikut/ml KwikPen viilja nieb ja pakendi sisu

Lyumjev 200 tihikut/ml KwikPen siistelahus on selge, véarvitu vesilahus pen-siistlis. Iga pen-siistel
sisaldab 600 tihikut (3 milliliitrit). Pakendis on 2 v&i 5 voi mitmikpakendis 10 (2 x 5) pen-siistlit. Kdik
pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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Lyumjev 200 tihikut/ml KwikPen on pruunikashall. Siistimisnupp on pruunikashall ja kdrgemate
soontega kiilgedel. Etikett on valge, sinist varvi triibu ja malelaua kujundusega. Karbil ja etiketil on
insuliini tugevus kollasel taustal, mis on timbritsetud raamiga.

Kolbampulli hoidikul on kollane hoiatussilt ,,Kasutada ainult selles pen-siistlis, et viltida tdsist
tileannustamist®.

Iga Lyumjev 200 iithikut/ml KwikPen viljastab tihe tihiku kaupa 1...60 {ihikut.

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

Tootja
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Prantsusmaa.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu Jlumu Henepnaun" b.B. - Benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 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
EArGda Osterreich
OAPMAZEPB-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 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roménia S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000
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Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvzpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Infoleht on viimati uuendatud

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

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

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

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

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

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Kasutusjuhend

Lyumjev 200 ithikut/ml KwikPen siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin

Gaas Kl

PALUN LUGEGE SEDA JUHENDIT ENNE KASUTAMIST

& KASUTADA AINULT SELLES PEN-SUSTLIS,
ET VALTIDA TOSIST ULEANNUSTAMIST

Lugege kasutusjuhend 14bi enne Lyumjev’iga ravi alustamist ja iga kord, kui saate uue Lyumjev
KwikPen’i. See voib sisaldada uut teavet. See teave ei asenda vestlust tervishoiutodtajaga teie
haigusest ja ravist.

Arge andke oma Lyumjev KwikPen’i teistele inimestele kasutada, isegi kui ndel on vahetatud.
Arge kasutage noelu mitu korda ega jagage neid teiste inimestega. Te voite mone tosise
infektsiooni teistele inimestele edasi anda voi ise nakatuda.

Lyumjev 200 tihikut/ml KwikPen (“pen”) on iihekordselt kasutatav pen-siistel, mis sisaldab 3 ml
(600 tihikut, 200 tihikut/ml) lispro-insuliini siistelahust.

. Tervishoiutddtaja iitleb teile, kui palju iihikuid annusena manustada ning kuidas siistida teile
maéédratud insuliini annust.

. Te voite Kwikpen’ist manustada rohkem kui iihe annuse.

. Siistimisnupu iga keermesamm lisab 1 insuliinitihiku. Te saate iihe siistega manustada
1...60 thikut.

. Kui teie annus on rohkem kui 60 iihikut, peate tegema rohkem kui 1 siisti. Kontrollige alati
annuseaknas nihtavat numbrit, veendumaks, et olete valinud dige annuse.

. Iga siistega liigub kolb ainult vdhesel mairal ja te ei pruugi seda mérgata. Kolb jouab

kolbampulli 16ppu alles siis, kui olete dra kasutanud kdik pen’is sisalduvad 600 iihikut.

See pen-siistel voimaldab manustada rohkem annuseid kui teised, mida voite olla varem
kasutanud. Valige tavaline annus, nagu tervishoiutéotaja on Teid juhendanud.

Lyumjev KwikPen on saadaval kahe tugevusena: 100 iihikut/ml ja 200 ithikut/ml. Siistige
Lyumjev 200 iihikut/ml ainult oma pen-siistliga. Arge viige insuliini Kwikpen’ist iile monda teise
insuliini manustamisvahendisse. Siistlad ja insuliinipumbad ei m66da 200 iihikut/ml insuliini
oigesti. Ilmneda vo6ib tosine illeannustamine, mis voib viia viga madalate veresuhkru vairtusteni
ning see voib olla eluohtlik.

Pimedad voi nigemisprobleemidega inimesed ei tohi Kwikpen’i kasutada ilma isiku abita, kes
on oppinud pen’i kasutama.
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Lyumjev KwikPen’i osad

Kolbampulli Annuse
KwikPen’i kate hoidik Etikett indikaator
Bl
M -
Kinnitusklamb Kumm1k0rk Kolb korpus Annus  Siistimis
er e aken -nupp
KwikPen’i noela osad Siistimisnupp

(noelad ei kuulu komplekti)

e AN

Noela vilis kate ~ Noela Noel Paberlipik
kate

Kuidas Lyumjev KwikPen’i ira tunda

. KwikPen’i virvus: pruunikashall
. Stistimisnupp: pruunikashall ja kdrgemate soontega kiilgedel
. Etikett: valge, sinist varvi triibu ja malelaua kujundusega.

Kolbampulli hoidikul on hoiatus kollasel taustal.

Siistimiseks vajalikud vahendid
. Lyumjev KwikPen

. KwikPen’iga sobiv ndel (soovitatav on kasutada BD [Becton, Dickinson and Company] pen’i
noelu)
. Vatitampoon

Pen-siistli ettevalmistus
. Peske kded vee ja seebiga.

. Kontrollige Kwikpen’i etiketti, veendumaks, et see sisaldab diget tiilipi insuliini. See on eriti
oluline, kui te kasutate enam kui {ihte tiiiipi insuliine.

. Arge kasutage oma pen-siistlit parast etiketile margitud kdlblikkusaja 1dppu voi peale 28 pieva
moddumist Kwikpen’i esimesest kasutamisest.

. Kasutage igaks siistiks alati uut ndela, see aitab viltida infektsioone ja ndelte ummistumist.
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1. samm:

kasutage lahust, mis on higune, mille virvus
on muutunud voi mis sisaldab néhtavaid

. Tommake Kwikpen’ilt kate otse pealt dra. )
— Arge eemaldage pen-siistli etiketti.
| > | & ]
. Piihkige kummikork iile vatitampooniga.
o
A KASUTADA AINULT SELLES PEN-SUSTLIS,
ET VALTIDA TOSIST ULEANNUSTAMIST
2. samm:
. Kontrollige Kwikpen’is olevat vedelikku.
. Lyumjev peab olema selge ja virvitu. Arge

osakesi.
3. samm:
. Valige uus noel.

Eemaldage noela viéliskattelt paberlipik.

®

4. samm:
. Liikake kattega noel otse seadmele ja

keerake noela, kuni see on tihedalt

R

a\

kinnitunud.
5. samm:
. Tommake dra ndela viliskate. Arge seda éra ﬁ
visake. H—
) = (@
. Tommake &dra noelakate ja visake see dra. .
Hoia alles YISka
dra
KwikPen’i eeltiitmine
Tiitke iga kord enne siistimist.
. KwikPen’i eeltditmine tdhendab, et ndelast ja kolbampullist eemaldatakse Shumullid, mis
voivad tavakasutuse kéigus koguneda, ja tagab, et pen todtab korralikult.
. Kui te ei eeltidida noela enne igat siisti, voite saada liiga palju voi liiga véhe insuliini.
6. samm:
. KwikPen'’i eeltditmiseks keerake

stistimisnuppu ja valige 2 tihikut.
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7. samm:
. Hoidke pen-siistlit nii, et ndel on suunatud

iilespoole. Koputage drnalt vastu kolbampulli
hoidikut, et chumullid koguneksid iiles.

8. samm:
. Hoidke Kwikpen’i jatkuvalt noel iilespidi.

Vajutage siistimisnuppu, kuni see peatub ja
annuseaknas on niha ,,0“. Hoidke
siistimisnuppu paigal ja lugege aeglaselt
viieni.

Niiilid peaksite ndgema noela otsas insuliini.

— Kui insuliini ndhtavale ei ilmu, korrake
eeltditmist (6...8 sammu), kuid mitte {ile
8 korra.

— Kui te ikka ei nide noela otsas insuliini,
vahetage ndel ja korrake eeltditmise 6...8
sammu .

Viikesed ohumullid on tavalised ega mdjuta teie
annust.

Annuse valimine

Selle pen’iga saab manustada annuse, mis on niha annuseaknas. Valige oma tavaline annus,
nagu tervishoiutootaja on juhendanud.

. Te vodite valida tiksikannuseks 1 kuni 60 tihikut.
. Kui te vajate 60 tihikust suuremat annust, peate tegema rohkem kui {ihe siisti.
— Kui vajate abi annuse jagamisel, kiisige ndu oma tervishoiutdotajalt.

— Kasutage igal siistekorral uut noela ja korrake eeltditmist.
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9. samm:
. Valige siistimisnuppu keerates iihikute arv,

mida teil on vaja siistida. Annuse indikaator
peab olema kohakauti teile vajaliku annusega.

— KwikPen vdimaldab valida tihe tihiku

kaupa.
— Siistimisnupp teeb seda keerates kldpsu.

— Arge valige annust kldpsude arvu lugedes.

Nii vdite valida vale annuse ning saada

liiga palju vdi ebapiisavas koguses ]
.
]

insuliini. @

— Annust saab korrigeerida, kui keerate
siistimisnuppu tikskoik kummas suunas,

Ndide: Annuseaknas
on ndha 12 thikut

kuni annuse indikaator nditab diget annust.

— Paarisarvud on peale triikitud. Paremal
toodud néites on néha 12 thikut.

— Paaritud arvud peale number 1 on @ /._42
ndidatud paarisarvude vahel tdisjoontena. — &) = 86 ]
Paremal toodud niites on ndha 25 tihikut. . ; ]
. Kontrollige alati annuseaknas olevat Néide: Annuseaknas
numbrit veendumaks, et olete valinud dige on ndha 25 tihikut
annuse.

KwikPen ei lase valida rohkem iihikuid, kui seadmesse alles on jaanud.
Kui teie annus on suurem kui Kwikpen’i jadnud tihikute arv, voite kas:

— sistida seadmesse jarelejadnud koguse ja seejarel kasutada lilejadnud annuse manustamiseks
uut pen-siistli

voi
— manustada kogu annuse uuest Kwikpen’ist.

See on normaalne, et alles j4ib viike kogus insuliini, mida te enam siistida ei saa. Arge viige
seda iile teise siistlasse, sest tekkida voib tésine iileannustamine.

Siistimine

Siistige insuliini nii, nagu tervishoiutdtaja on teid dpetanud.
Vahetage (roteerige) iga siisti puhul siistekohta.

Arge proovige siistimise ajal annust muuta.
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10. samm:
. Valige siistekoht.

Lyumjev’i siistitakse naha alla
(subkutaanselt) kohu-, tuhara-, reie- voi
Olavarrepiirkonnas.

. Puhastage nahk vatitampooniga ja laske
nahal enne siistimist kuivada.

11. samm:

. Torgake ndel nahka.

. Vajutage siistimisnupp 10puni sisse.
. Hoidke siistimisnuppu oS

paigal ja lugege aeglaselt
viieni, enne kui eemaldate
ndela.

Arge piiiidke insuliini siistida siistimisnuppu
keerates. Seda keerates te insuliini ei manusta.

12. Samm:
. Eemaldage ndel nahast.

— Insuliini tilk ndela otsas on normaalne. See
ei mojuta teie annust.

. Kontrollige annuseaknas olevat numbrit.

— Kui annuseaknas on ,,0“, olete saanud kogu
valitud annuse.

— Kui annuseaknas ei ole ,,0%, siis te ei saanud
kogu annust. Arge annust uuesti valige.
Torgake noel naha sisse ja siistige 1dpuni.

— Kui te ikka arvate, et te ei saanud kogu
valitud annust, drge alustage uuesti ega
korrake siistimist. Mootke oma
veresuhkru taset, nagu tervishoiutdotaja on
teid Opetanud.

— Kui te tavaliselt peate kogu annuse
manustamiseks tegema 2 siisti, tehke
kindlasti ka teine sist.

Iga siistega liigub kolb ainult véhesel mééral edasi ja
te ei pruugi seda mérgata.

Kui te ndete parast ndela nahast vilja tdombamist verd,
suruge vatitampooniga kergelt siistekohale. Arge
seda piirkonda hdoruge.
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Pérast suistimist

13. samm:
. Asetage ettevaatlikult peale tagasi noela

viliskate.

14. samm:
. Keerake noel koos kattega lahti ja visake éra,

nagu allpool kirjeldatud (vt 13ik ,,Pen-siistlite

ja noelte hivitamine®).

. Arge hoidke Kwikpen’i koos selle kiilge
kinnitatud noelaga, sest see aitab vildida

lekkimist, ndela ummistumist ja dhu sattumist

pen’i.
15. samm:
. Asetage tagasi Kwikpen’i kate liikake see otse

peale nii, et pen’i katte kinnitusklamber jaib
kohakuti annuse indikaatoriga.

Pen-siistlite ja noelte hivitamine

. Pange kasutatud ndelad teravate esemete konteinerisse voi turvalise kaanega kdvasse
plastikkonteinerisse. Arge visake ndelu otse olmejadtmete hulka.

. Arge taaskasutage tiissaanud teravate esimete konteinerit.

. Kiisige oma tervishoiutdotalt, millised on voimalused pen-siistlite ja teravate esimete
konteinerite digeks havitamiseks.

. Noelte késitsemise juhised ei ole moeldud asendama kohalikke, tervishoiutddtajalt saadud voi
raviasutuse juhiseid.

Veaotsing

. Kui te ei saa pen-siistli katet eemaldada, keerake seda drnalt edasi-tagasi ja seejirel tdommake

otse pealt dra.
. Kui siistimisnuppu on raske vajutada:
- siistimise muudab lihtsamaks siistimisnupu aeglasem sisse vajutamine.
- nodel voib olla ummistunud. Kinnitage uus noel ja eeltiitke pen-siistel.
- seadmes voib olla tolmu, toidujidke voi vedelikku. Visake see dra ja votke kasutusele uus pen-

sustel.

Kui teil tekib oma Lyumjev 200 iihikut/ml KwikPen’i kohta kiisimusi vdi esineb probleeme, votke abi
saamiseks ithendust oma tervishoiutdotajaga voi helistage Lilly kohalikku esindusse.

Kasutusjuhend on viimati kaasajastatud:
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