LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyumjev 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos, injektiopullo

Lyumjev 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli

Lyumjev 100 yksikkéd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
Lyumjev 100 yksikkdd/ml Junior KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
Lyumjev 100 yksikk6éa/ml Tempo Pen injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi millilitra siséltad 100 yksikkod lisproinsuliinia* (vastaten 3,5 mg).

Lyumjev 100 yksikkod/ml injektioneste, livos, injektiopullo

Yksi injektiopullo siséltédd 1 000 yksikkda lisproinsuliinia 10 ml:ssa liuosta.

Lyumjev 100 yksikkod/ml injektioneste, livos, sylinteriampulli

Yksi sylinteriampulli sisdltédd 300 yksikkdd lisproinsuliinia 3 ml:ssa liuosta.

Lyumjev 100 yksikkdd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kynd
Lyumjev 100 yksikkdd/ml Tempo Pen injektioneste, livos, esitidytetty kynd

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 300 yksikkoa lisproinsuliinia 3 ml:ssa liuosta.
Yhdella esitdytetylld kynédlld voidaan antaa 1-60 yksikkod (1 yksikon vélein) kertainjektiona.

Lyumjev 100 yksikkod/ml Junior KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kynd

Yksi esitdytetty kyné siséltdd 300 yksikkod lisproinsuliinia 3 ml:ssa liuosta.
Yhdelld Junior KwikPen -kynélld voidaan antaa 0,5-30 yksikkoa (0,5 yksikon vélein) kertainjektiona.

* tuotettu E. coli -bakteereissa yhdistelma-DNA-tekniikalla.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos.

Kirkas, variton vesiliuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Diabeteksen hoito aikuisilla, nuorilla ja 1-vuotiailla ja sitd vanhemmilla lapsilla.



4.2  Annostus ja antotapa
Annostus

Lyumjev on ihon alle pistettdva ateriainsuliini, joka pistetddn 0—2 minuuttia ennen aterian aloittamista
tai vaihtoehtoisesti voidaan pistdd 20 minuutin kuluessa aterian aloittamisesta (ks. kohta 5.1).

Lyumjev 100 yksikkod/ml soveltuu kdytettaviksi jatkuvana ihonalaisena insuliini-infuusiona, ja sita
kaytetddn sekd bolus- ettd perusinsuliinina.

Aloitusannoksessa on otettava huomioon diabetestyyppi, potilaan paino ja potilaan veren
glukoosipitoisuus.

Vaikutuksen nopea alkaminen on otettava huomioon Lyumjev-valmistetta méaréttdessa (ks.

kohta 5.1). Lyumjev-annoksen jatkuva sddtdminen tulee perustua potilaan metabolisiin tarpeisiin,
veren glukoosipitoisuuden seurantaan ja glukoositasapainotavoitteisiin. Annoksen siddtdminen saattaa
olla tarpeen hypoglykemian tai hyperglykemian riskin minimoimiseksi, kun potilas vaihtaa toisesta
insuliinista Lyumjev-valmisteeseen, tai kun potilaan fyysisessé aktiivisuudessa, muissa
samanaikaisessa kaytossi olevissa ladkevalmisteissa, aterioinnissa (ruoan madrissa ja ruokavaliossa
tai aterioinnin ajankohdassa) tai munuaisten tai maksan toiminnassa tapahtuu muutoksia, tai kun
potilaalla on samaikaisesti akuutti sairaus. (ks. kohdat 4.4 ja 4.5).

Vaihto toisesta ateriainsuliinivalmisteesta Lyumjev-valmisteeseen

Vaihto toisesta ateriainsuliinista Lyumjev-valmisteeseen voidaan toteuttaa samalla yksikkomaaralla.
Insuliinianalogien, kuten Lyumjev-valmisteen, teho ilmoitetaan yksikkoind. Yksi (1) yksikko
Lyumjev-valmistetta vastaa yhté (1) kansainvélistd yksikkod (ky) ihmisinsuliinia tai yhté (1) yksikkoa
muita pikavaikutteisia insuliinianalogeja.

Unohtuneet annokset

Jos potilas unohtaa aterian yhteydessa otettavan annoksen, hdnen on seurattava veren
glukoosipitoisuutta ja paatettdva, onko insuliiniannos tarpeen. Seuraavan aterian yhteydessé palataan
normaaliin annostusaikatauluun.

Erityisryhmdt

Léikkddit

Lyumjev-valmisteen turvallisuus ja teho on varmistettu 65—75-vuotiailla idkkailla potilailla.
Glukoosipitoisuuden huolellista seurantaa suositellaan ja insuliinisannosta on sééadettévé yksilollisesti.
(ks. kohdat 4.8, 5.1 ja 5.2). Valmisteen kéytostd > 75-vuotiaiden potilaiden hoidossa on rajallisesti
kokemusta.

Munuaisten vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoiminta voi vdhentdé insuliinin tarvetta. Munuaisten vajaatoimintapotilailla
glukoosipitoisuuden seurantaa on tehostettava ja annosta on sdadettava yksilollisesti.

Maksan vajaatoiminta

Maksan vajaatoiminta voi vahentda insuliinin tarvetta, kun glukoneogeneesikyky heikkenee ja
insuliinin hajoaminen vdhenee. Maksan vajaatoimintapotilailla glukoosipitoisuuden seurantaa on
tehostettava ja annosta on sdddettavé yksilollisesti.

Pediatriset potilaat

Lyumjev-valmistetta voidaan kayttda nuorilla ja lapsilla 1 vuoden iésti alkaen (ks. kohta 5.1).
Lyumjev-valmisteen kaytosta alle 3-vuotiailla lapsilla ei ole kliinistd kokemusta. Kuten aikuisilla,



annos tulee sddtdd yksilollisesti. Lyumjev-valmiste suositellaan annosteltavaksi 0—2 minuuttia ennen
aterian alkua, ja se voidaan antaa tarvittaessa jopa 20 minuuttia aterian aloittamisen jalkeen.

Antotapa

Potilaille on opetettava Lyumjev-valmisteen oikea kéytto ja pistostekniikka ennen Lyumjev-hoidon
aloittamista. Potilasta on neuvottava toimimaan seuraavasti:

o Insuliinin etiketti tarkastetaan aina ennen insuliinin antoa.

. Lyumjev-valmiste tarkastetaan silmdmaéiréisesti ennen kayttod ja hivitetién, jos siind on
hiukkasia tai vérjaytymia.

. Pistos- tai infuusiokohtia on vaihdeltava sovitun pistosalueen sisdlla lipodystrofian ja
ihoamyloidoosin vaaran pienentéimiseksi (ks. kohta 4.4 ja 4.8).

] Mukana pidetddn yliméardinen tai vaihtoehtoinen pistosvéline siltd varalta, ettd pistosvéline
rikkoutuu.

Pistoksena ihon alle

Lyumjev pistetdédn ihon alle vatsan alueelle, olkavarteen, reiteen tai pakaraan (ks. kohta 5.2).

Lyumjev-valmistetta on yleensa kaytettava yhdessa keskipitkavaikutteisen tai pitkdvaikutteisen
insuliinin kanssa. Jos samaan aikaan pistetéén toistakin insuliinia, kiytetién eri pistoskohtaa.

Pistettdessa on varottava verisuoneen pistamista.
Pistosvéline hévitetéén, jos jokin osa néyttéé rikkoutuneen tai vioittuneen.
Neula hdvitetddn jokaisen pistoksen jélkeen.

Lyumjev-injektiopullot
Jos valmiste on annettava ihon alle ruiskulla, kdytetdan injektiopulloa.

Ruiskussa on oltava merkinnét valmisteelle, jonka vahvuus on 100 yksikkdad/ml.

Injektiopulloja kayttavit potilaat eivit saa koskaan kayttda toisen henkilon kiyttdmid neuloja/ruiskuja
eivitkd antaa muiden kdyttdd omia neulojaan/ruiskujaan.

Lyumjev-sylinteriampullit
Lyumjev-valmiste sylinteriampulleissa soveltuu ihon alle pistdmiseen vain Lillyn séiliokynalla.

Lyumjev-sylinteriampulleja ei saa kéyttdd minkdin muun sdiliokynén kanssa, silld annostelun
tarkkuutta ei ole vahvistettu muita kynia kaytettaessa.

Sylinteriampullin asettamisessa, neulan kiinnittdmisessi ja insuliinin pistdmisessd on noudatettava
kunkin kynén ohjeita.

Tautitartuntojen ehkiisemiseksi kutakin sylinteriampullia saa kdyttdd vain yksi potilas. Tdmaé pétee
siindkin tapauksessa, ettd neula vaihdetaan.

Lyumjev KwikPen -kyndt ja Lyumjev Tempo Pen -kynd
KwikPen, Junior KwikPen ja Tempo Pen -kynit soveltuvat vain pistdmiseen ihon alle.

Lyumjev KwikPen -valmiste on saatavilla kahtena eri vahvuutena: Lyumjev 100 yksikkod/ml
KwikPen ja Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen. Tutustu Lyumjev 200 yksikkod/ml

KwikPen -valmisteen erilliseen valmisteyhteenvetoon. KwikPen-kynilld voidaan antaa 1-60 yksikkoa
(1 yksikon vélein) kertapistoksena. Lyumjev 100 yksikkdd/ml Junior KwikPen -kynilld voidaan antaa
0,5-30 yksikkoa (0,5 yksikon vilein) kertapistoksena.



Lyumjev 100 yksikkéd/ml Tempo Pen -kynilld voidaan antaa 1-60 yksikkoa (1 yksikon vélein)
kertapistoksena.

Insuliiniyksikdiden méérd nékyy kynén annosikkunassa pitoisuudesta riippumatta. Annosta ei pida
sddtad, kun potilas siirtyy kdyttiméadn uutta vahvuutta tai kyndd, jossa on eri annosvilit.

Lyumjev 100 yksikkod/ml Junior KwikPen soveltuu potilaille, jotka voivat hyotyé insuliiniannoksen
tarkemmasta sadtdmisesta.

Tempo Pen -kyndi voidaan kéyttdé valinnaisen tiedonsiirtokappaleen, Tempo-alypistospainikkeen,
kanssa (ks. kohta 6.6). Kuten minki tahansa insuliinipistoksen kanssa, Tempo Pen -kyndi, Tempo-
dlypistospainiketta ja sovellusta kéytettdessa potilasta on neuvottava tarkistamaan verensokeritasonsa
kun hén harkitsee tai padttaa toisesta pistoksesta, jos hdn on epdvarma siitd, kuinka paljon insuliinia
hén on pistényt.

Tutustu pakkausselosteen mukana toimitettaviin tarkempiin kayttoohjeisiin.

Tautitartuntojen ehkdisemiseksi kutakin kynéé saa kayttdd vain yksi potilas. Tdma pétee siinékin
tapauksessa, ettd neula vaihdetaan.

Insuliinipumppu
Kéytetian insuliini-infuusion antoon soveltuvan pumpun kanssa.

Pumpun séilio taytetddn Lyumjev 100 yksikk6d/ml -injektiopullosta.

Pumppua kéyttivien potilaiden on noudatettava pumpun ja infuusiovilineiden mukana toimitettavia
ohjeita. Kyseiselle pumpulle sopivaa sdiliota ja katetria on kaytettava.

Pumpun séilion taytossd on kéytettdva tayttolaitteelle sopivaa neulan pituutta, jotta séilio ei vaurioidu.
Infuusiovélineet (letku ja kanyyli) on vaihdettava infuusiovélineiden tuotetiedoissa annettujen

ohjeiden mukaisesti.

Pumpun toimintahdirid tai infuusiovélineiden tukkeutuminen voi johtaa glukoosipitoisuuden nopeaan
nousuun (ks. kohta 4.4).

Laskimoon

Jos valmiste on annettava injektiona laskimoon, kdytetdén injektiopulloihin pakattua Lyumjev

100 yksikkod/ml -valmistetta. Tatd lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden insuliinien eikd muiden
ladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka mainitaan kohdassa 6.6.

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet lddkevalmisteen laimentamisesta ennen lddkkeen antoa.

Lyumjev 100 yksikkd4d/ml -valmisteen anto laskimoon on toteutettava ladkérin valvonnassa.

4.3 Vasta-aiheet

Hypoglykemia.
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiayttoon liittyvit varotoimet
Jaljitettdvyys

Biologisten lddkevalmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdanumero dokumentoitava selkedsti.



Hypoglykemia

Hypoglykemia on insuliinihoidon yleisin haittavaikutus (ks. kohta 4.8). Yleensd hypoglykemian
esiintymisajankohta vastaa annettujen insuliinivalmisteiden vaikutusprofiilia. Hypoglykemia voi
kehittyd pistoksen/infuusion jalkeen nopeammin kuin muita ateriainsuliineja kdytettdessa, silla
Lyumjev-valmisteen vaikutus alkaa nopeammin (ks. kohta 5.1).

Hypoglykemia voi kehittyd nopeasti, ja oireet voivat vaihdella yksilollisesti ja muuttua samankin
henkilon kohdalla ajan mittaan. Vaikea hypoglykemia voi aiheuttaa kouristuskohtauksia, johtaa
tajuttomuuteen, olla henkeé uhkaavaa tai aiheuttaa kuoleman. Hypoglykemian oireiden tunnistaminen
voi olla vaikeampaa, jos potilas on sairastanut diabetesta pitkéan.

Hyperglykemia

Riittdmattomat annokset tai hoidon keskeyttiminen voivat johtaa hyperglykemiaan ja diabeettiseen
ketoasidoosiin, jotka voivat johtaa kuolemaan.

Potilaita on opetettava tunnistamaan ketoasidoosin oireet ja merkit, ja heitd on kehotettava
hankkimaan vélittdmasti apua, jos ketoasidoosia epdilldén.

Pistostekniikka

Potilaita on ohjeistettava vuorottelemaan pistoskohtaa jatkuvasti lipodystrofian ja ihoamyloidoosin
kehittymisen vaaran vihentdmiseksi. Jos insuliinin pistémistd jatketaan niihin kohtiin, joilla esiintyy
nditd muutoksia, on olemassa mahdollinen vaara, ettd insuliinin imeytyminen hidastuu ja verensokerin
hallinta heikentyy. Injektiokohdan &killisestd vaihtamisesta terveelle alueelle on ilmoitettu aiheutuvan
hypoglykemiaa. Verensokerin seurantaa suositellaan pistoskohdan vaihtamisen jélkeen, ja
diabetesldikkeiden annoksen muuttamista voidaan harkita.

Insuliinin tarve ja annoksen muuttaminen

Insuliinin, insuliinin pitoisuuden, valmistajan, tyypin tai antotavan muutokset voivat vaikuttaa
glukoositasapainoon ja altistaa potilaan hypoglykemialle tai hyperglykemialle. Naima muutokset on
toteutettava varoen ladkérin tarkassa valvonnassa, ja glukoosipitoisuuden seurantaa on tihennettiava.
Tyypin 2 diabetesta sairastavien potilaiden kohdalla muiden diabetesldékkeiden annosta on
mahdollisesti muutettava (ks. kohdat 4.2 ja 4.5).

Munuaisten tai maksan vajaatoimintapotilailla glukoosipitoisuuden seurantaa on tehostettava ja
annosta on sdddettava yksilollisesti (ks. kohta 4.2).

Sairaus tai tunne-eldmaén hairiét voivat suurentaa insuliinin tarvetta.

Annosta on myds mahdollisesti sdddettdava, jos potilas lisdd liikkuntaa tai muuttaa tavanomaista
ruokavaliotaan. Liikunta valittémasti ruokailun jilkeen voi suurentaa hypoglykemian riskia.

Insuliinipumpun toimintahdiridstd johtuva hyperglykemia ja ketoasidoosi

Insuliinipumpun tai insuliinin infuusiovélineiden toimintahéirid voi johtaa nopeasti hyperglykemiaan
ja ketoasidoosiin. Hyperglykemian tai ketoosin syy on tunnistettava ja korjattava nopeasti. Tana
aikana saattaa olla tarpeen pistdd Lyumjev ihon alle.

Tiatsolidiinidionien kéyttd yhdessé insuliinin kanssa

Tiatsolidiinidionit voivat aiheuttaa annokseen liittyvdi nesteretentiota etenkin, jos niitd kéytetdan
yhdessé insuliinin kanssa. Nesteretentio voi aiheuttaa syddmen vajaatoiminnan tai pahentaa sita.
Insuliini- ja tiatsolidiinidionihoitoa saavien potilaiden vointia on seurattava syddmen vajaatoiminnan



oireiden ja merkkien varalta. Jos syddmen vajaatoiminta kehittyy, harkitaan tiatsolidiinidionihoidon
lopettamista.

Yliherkkyys ja allergiset reaktiot

Insuliinivalmisteiden, myos Lyumjev-valmisteen, kdyton yhteydessa voi esiintyé vaikeaa, henked
uhkaavaa, yleistynyttd allergiaa, mukaan lukien anafylaksiaa (ks. kohta 4.8). Jos yliherkkyysreaktio
kehittyy, Lyumjev-hoito lopetetaan.

Laidkitysvirheet
Heikosti ndkevit potilaat eivit saa kiayttdd Lyumjev-valmistetta ilman koulutetun henkil6én apua.

Lyumjev-valmisteen ja muiden insuliinien vélisten ladkitysvirheiden valttimiseksi potilaiden on aina
tarkastettava insuliinin etiketti ennen jokaista pistosta.

Potilaiden on aina kéytettdvé jokaiseen pistokseen uutta neulaa infektioiden ehkdisemiseksi ja neulan
tukkeutumisen vilttdmiseksi. Jos neula tukkeutuu, se vaihdetaan uuteen.

Tempo Pen -kyni

Tempo Pen -kyna sisdltdd magneetin (ks. kohta 6.5), joka saattaa hiiritd implantoitavien sdhkdisten
ladkinnéllisten laitteiden, kuten tahdistimen, toimintaa. Magneettikentti ulottuu noin 1,5 cm
etdisyydelle.

Apuaineet

Tédma ladkevalmiste siséltédd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset
Seuraavat aineet voivat pienentid insuliinin tarvetta: diabetesladkkeet (peroraaliset tai pistettavét),
salisylaatit, sulfonamidit, tietyt masennuslddkkeet (monoamiinioksidaasin estdjat [MAO:n estdjt],
selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjét), angiotensiinikonvertaasin (ACE) estédjit,

angiotensiini II -reseptorin salpaajat tai somatostatiinianalogit.

Seuraavat aineet voivat suurentaa insuliinin tarvetta: ehkédisytabletit, kortikosteroidit,
kilpirauhashormonit, danatsoli, sympatomimeetit, diureetit ja kasvuhormoni.

Alkoholi voi tehostaa tai heikentdd Lyumjev-valmisteen veren glukoosipitoisuutta pienentavéd
vaikutusta. Suurten etanolimééirien nauttiminen samanaikaisesti insuliinin k&yton kanssa voi johtaa
vaikeaan hypoglykemiaan.

Beetasalpaajat voivat hédivyttdd hypoglykemian oireita ja 16ydoksia.

Tiatsolidiinidionit voivat aiheuttaa annokseen liittyvéaa nesteretentiota etenkin, jos niitd kdytetdan
yhdessé insuliinin kanssa, ja pahentaa sydimen vajaatoimintaa (ks. kohta 4.4).

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus
Laajat tiedot (yli 1 000 raskaudesta) eivét viittaa lisproinsuliinin epdmuodostumia aiheuttavaan,

fetaaliseen tai neonataaliseen toksisuuteen. Lyumjev-valmistetta voi kéyttéa raskauden aikana,
jos se on kliinisesti tarpeen.



Insuliinihoitoa tarvitsevien diabetespotilaiden (insuliiniriippuvainen diabetes tai raskausdiabetes) on
erittdin tarkedd pitdd glukoositasapaino hyvéand koko raskausajan. Insuliinin tarve vdhenee yleensi
raskauden ensimmadisen kolmanneksen aikana ja suurenee toisen ja viimeisen kolmanneksen aikana.
Synnytyksen jélkeen insuliinin tarve palaa normaalisti nopeasti raskautta edeltéineelle tasolle.
Diabetespotilasta on kehotettava kertomaan ladkéarilleen, jos hdn on raskaana tai suunnittelee raskautta.
Glukoositasapainon huolellinen seuranta on valttdmatonta raskaana olevan diabetespotilaan kohdalla.

Imetys

Lyumjev-valmistetta voi kdyttdd rintaruokinnan aikana. Imetysaikana on mahdollisesti sdddettdva
diabetespotilaan insuliiniannosta, ruokavaliota tai molempia.

Hedelméillisyys

Lisproinsuliini ei heikentdnyt hedelmaéllisyyttd eldintutkimuksissa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Potilaan keskittymis- ja reaktiokyky saattavat heikentyd hypoglykemian seuraksena. Tdma voi
aiheuttaa vaaraa tilanteissa, joissa ndité kykyjé erityisesti tarvitaan (esim. autolla ajettaessa tai
kéytettidessd koneita).

Potilaita on neuvottava ryhtyméén varotoimiin hypoglykemian vélttdmiseksi ajon aikana. Tdéméa on
erityisen tarkeéd, jos potilas tunnistaa hypoglykemian varoitusmerkkeji huonosti tai ei tunnista niitéd
lainkaan tai jos hidnelld on usein hypoglykemiaa. Néissé tilanteissa autolla ajoon on syytd suhtautua
harkitusti.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yvhteenveto

Yleisimpid hoidon aikana ilmoitettuja haittavaikutuksia ovat hypoglykemia (hyvin yleinen) ja
infuusiokohdan reaktiot potilailla, jotka kdyttavét jatkuvaa ihonalaista insuliini-infuusiota (hyvin
yleinen) (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 4.9).

Seuraavat kliinisissd tutkimuksissa esiintyneet, hoitoon liittyneet haittavaikutukset Iuetellaan
jéljempéand MedDRA-termein elinjérjestelmaluokittain ja ilmaantuvuuden mukaan alenevassa
jérjestyksessd yleisimmaésté alkaen (hyvin yleinen: > 1/10, yleinen: > 1/100 — < 1/10, melko
harvinainen: > 1/1 000 — < 1/100, harvinainen: > 1/10 000 — < 1/1 000, hyvin harvinainen: < 1/10 000)
ja yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty
kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jérjestyksessa.

Taulukko 1. Haittavaikutukset

MedDRA- Hvvin vieinen Yleinen Melko Tuntematon
elinjirjestelmiluokka yviny harvinainen
Aineenvaihdunta ja Hypoglykemia
ravitsemus
Yieisoireet ja Infuusiokohdan | Allergiset Turvotus
antopaikassa reaktiot? reaktiot®
todettavat haitat Injektiokohda
n reaktiot®
Tho ja ihonalainen Lipodystrofia | IThoamyloidoosi
kudos Thottuma
Kutina

[lmoitettu PRONTO-Pump-2 -tutkimuksessa



PKs. kohta 4.8. Valittujen haittavaikutusten kuvaus

C

Valittujen haittavaikutusten kuvaus

Hypoglykemia

Hypoglykemia on yleisin todettu haittavaikutus insuliinia kéyttavilld potilailla. Vaikean
hypoglykemian ilmaantuvuus oli 5,5 % tyypin 1 diabestespotilailla ja 0,9 % tyypin 2 diabetespotilailla
26 viikon pituisissa vaiheen 3 kliinisissé tutkimuksissa aikuisilla (ks. taulukot 2 ja 3). PRONTO-Peds-
tutkimuksessa vakavaa hypoglykemiaa ilmoitettiin 0,7 %:lla Lyumjev-valmisteella hoidetuista
lapsipotilaista.

Hypoglykemian oireet ilmenevét yleensé dkillisesti. Niihin voivat kuulua voimattomuus, sekavuus,
sydamentykytys, hikoilu, oksentelu ja paansarky.

Hypoglykemian esiintymistiheydessa ei ollut kliinisesti merkittévié eroja Lyumjev-valmisteen ja
vertailuvalmisteen (toisen lisproinsuliinia siséltdvan ladkevalmisteen) valilla eri tutkimuksissa.
Tutkimuksissa, joissa Lyumjev-valmistetta ja vertailuvalmistetta annettiin eri ajankohtina suhteessa
aterioihin, hypoglykemian esiintymistiheydessa ei ollut kliinisesti merkittavid eroja.

Lyumjev-injektion/infuusion jélkeen hypoglykemia voi kehittyd nopeammin kuin muita
ateriainsuliineja kaytettdessd, silld Lyumjev-valmisteen vaikutus alkaa nopeammin.

Allergiset reaktiot

Kaikkien insuliinien, myds Lyumjev-valmisteen, kéyton yhteydessé voi esiintyé vaikeaa, henked
uhkaavaa, yleistynyttd allergiaa, mukaan lukien anafylaksia, yleistyneitd ihoreaktioita, angioedeemaa,
bronkospasmeja, hypotensiota ja sokkia.

Injektiokohdan / infuusiokohdan reaktiot

Kuten muitakin insuliinihoitoja kdytettdessd, potilailla voi esiintyd ihottumaa, punoitusta, tulehdusta,
kipua, mustelmanmuodostusta tai kutinaa Lyumjev-valmisteen pistos-/infuusiokohdassa.

Tutkimuksissa PRONTO-T1D ja PRONTO-T2D (monipistoshoito), injektiokohdan reaktioita esiintyi
2,7 %:lla Lyumjev-hoitoa saaneista aikuispotilaista. Namé reaktiot olivat yleensa lievii ja havisivat
tavallisesti, kun hoitoa jatkettiin. 1116 potilaasta, jotka saivat Lyumjev-valmistetta, 1 keskeytti hoidon
injektiokohdan reaktioiden vuoksi (< 0,1 %).

PRONTO-Peds-tutkimuksessa pistoskohdan reaktioita esiintyi 6,2 %:1la Lyumjev-hoitoa saaneista
lapsipotilaista. Nama4 reaktiot olivat lievii tai kohtalaisia. Lyumjev-valmisteella hoidetuista 418
potilaasta 2 keskeytti hoidon pistoskohdan reaktioiden vuoksi (< 0,5 %).

PRONTO-Pump-2 -tutkimuksessa, infuusiokohdan reaktioita ilmoitettiin 38 %:lla Lyumjev-hoitoa
saaneista potilaista. Suurin osa reaktioista oli lievid. Lyumjev-valmisteella hoidetuista 215 potilaasta

7 keskeytti hoidon infuusiokohdan reaktioiden vuoksi (3,3 %).

Immunogeenisuus

Insuliinin pistdiminen voi johtaa vasta-aineiden muodostumiseen insuliinia kohtaan. Insuliinivasta-
aineet eivit vaikuttaneet kliinisesti merkittdavalld tavalla Lyumjev-valmisteen farmakokinetiikkaan,
tehoon eivitka turvallisuuteen.



Tho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofiaa ja ihoamyloidoosia voi ilmaantua pistoskohtaan. Ne viivéstyttavét insuliinin paikallista
imeytymisté. Pistoskohdan jatkuva vuorottelu sovitulla pistosalueella saattaa vihentd tai ehk&isté néitd
muutoksia (ks. kohta 4.4).

Turvotus

Insuliinihoidon yhteydessé on ilmoitettu turvotustapauksia, etenkin jos aiemmin huonoa
glukoositasapainoa on korjattu tehostamalla insuliinihoitoa.

Pediatriset potilaat

Turvallisuutta ja tehoa on tutkittu terapeuttisessa varmistustutkimuksessa tyypin 1 diabetesta
sairastavilla 3— < 18-vuotiailla lapsilla. Tutkimuksessa 418 potilasta hoidettiin Lyumjev-valmisteella.
Lapsivéestdssd havaittujen haittavaikutusten esiintymistiheys, tyyppi ja vakavuus vastaavat
aikuispotilaiden turvallisuusprofiilia.

Muut erityisryhmat

Lisproinsuliinia koskevien kliinisten tutkimusten tulokset eivét yleisesti viittaa siihen, etté
haittavaikutusten esiintymistiheys, tyyppi ja vaikeusaste idkkailld potilailla ja munuaisten tai maksan
vajaatoimintapotilailla eroaisivat mitenkéén laajemmista kokemuksista koko viestdssé.
Turvallisuustietoja on niukasti hyvin idkkaisté potilaista (> 75-vuotiaista) ja potilaista, joilla on
keskivaikea tai vaikea munuaisten vajaatoiminta tai maksan vajaatoiminta (ks. kohta 5.1).

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epiillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Yliannostus aiheuttaa hypoglykemiaa, johon liittyvid oireita ovat voimattomuus, sekavuus,
syddmentykytys, hikoilu, oksentelu ja paansérky.

Hypoglykemia voi johtua liian suuresta lisproinsuliiniannoksesta suhteessa ruokaméérién, energian
kulutukseen tai molempiin. Lievét hypoglykemiatapaukset voidaan yleensé hoitaa antamalla glukoosia
suun kautta. Vaikeammat tapaukset, joihin liittyy koomaa, kouristuskohtauksia tai neurologisia
hairiditd, voidaan hoitaa glukagonilla tai antamalla vahvaa glukoosia laskimoon. Hiilihydraattien
nauttiminen ja potilaan tarkkailu pidemmaén aikaa voi olla tarpeen, koska hypoglykemia voi uusiutua,
vaikka potilas néyttdisi toipuneen kliinisesti. Ldfikeannoksen, aterioinnin tai liikunnan muuttaminen
voi olla tarpeen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmai: Diabeteslddkkeet, insuliinit ja insuliinijohdokset, lyhytvaikutteiset,
ATC-koodi: A10ABO4.
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Vaikutusmekanismi

Lyumjev vaikuttaa ensisijaisesti séételemélld glukoosiaineenvaihduntaa. Insuliinien, myos Lyumjev-
valmisteen vaikuttavan aineen lisproinsuliinin, vaikutus perustuu insuliinin sitoutumiseen
insuliinireseptoreihin.

Reseptoriin sitoutunut insuliini alentaa veren glukoosipitoisuutta stimuloimalla perifeeristd glukoosin
soluunottoa luustolihaksissa ja rasvakudoksessa seké estdmélld maksan glukoosin tuotantoa. Insuliinit
estdvit lipolyysid ja proteolyysid seké tehostavat

proteiinisynteesia.

Lyumjev on lisproinsuliinivalmiste, joka sisdltd4 sitraattia ja treprostiniilia. Sitraatti lisd4 verisuonten
paikallista ldpdisevyyttd, ja treprostiniililla on paikallinen vasodilatoiva vaikutus, joka nopeuttaa

lisproinsuliinin imeytymista.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Insuliinin varhainen ja myohdinen vaikutus

Glukoosi-clamp-tutkimuksessa 40 potilasta, joilla oli tyypin 1 diabetes, sai Lyumjev- ja Humalog-
valmisteita ihon alle 15 yksikon kerta-annoksena. Tulokset esitetddn kuvassa 1. Lyumjev-valmisteen
on todettu olevan ekvipotentti Humalog-valmisteen kanssa (yksi Lyumjev-yksikko vastaa yhtd
Humalog-yksikkod), mutta Lyumjev-valmisteen vaikutus on nopeampi ja vaikutuksen kesto lyhyempi.

o Lyumjev-valmisteen vaikutus alkaa 20 minuutin kuluttua annoksesta, 11 minuuttia nopeammin
kuin Humalog-valmisteen.

o Ensimmadisten 30 minuutin kuluessa annoksen jilkeen Lyumjev-valmisteen veren
glukoosipitoisuutta alentava vaikutus oli kolmikertainen verrattuna Humalog-valmisteeseen.

. Lyumjev-valmisteen maksimaalinen glukoosipitoisuutta pienentdvéa teho saavutettiin 1-3 tunnin
kuluttua pistoksesta.

. My®ohiinen insuliinivaikutus 4 tunnista glukoosi-clamp-tutkimuksen loppuun asti oli Lyumjev-
valmisteella 54 % pienempi kuin Humalog-valmisteella todettu.

o Lyumjev-valmisteen vaikutuksen kesto oli 5 tuntia eli 44 minuuttia lyhyempi kuin Humalog-
valmisteen.

. Clamp-tutkimuksen aikana infusoidun glukoosin kokonaismééri oli vastaavia sekd Lyumjev-

ettd Humalog-valmisteella.
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Kuva 1. Glukoosin infuusionopeuden (GIR) keskiarvo tyypin 1 diabetesta sairastavilla potilailla
ihon alle annetun Lyumjev- tai Humalog-injektion jilkeen (15 yksikon annos)
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Aika (tuntia)

Vastaavasti tyypin 2 diabetespotilailla todettiin Lyumjev-valmistetta kdytettdessd nopeampi varhainen
insuliinivaikutus ja vdhdisempi myohéinen insuliinivaikutus.

Lyumjev-valmisteen glukoosipitoisuutta alentava kokonais- ja maksimivaikutus suurenivat annoksen
myoOté terapeuttisella annosalueella. Vaikutuksen varhainen alku ja insuliinin kokonaisvaikutus olivat

samankaltaiset, kun Lyumjev annettiin vatsan, olkavarren tai reiden alueelle.

Aterianjdlkeisen glukoosipitoisuuden pieneneminen

Lyumjev alensi aterianjélkeistd glukoosipitoisuutta vakioidun koeaterian yhteydessé koko 5 tunnin

pituisen koeateriavaiheen aikana (muutos ateriaa edeltdvasta tilanteesta, kdyrdn alle jadva pinta-ala,

AUC (0 — 5 h)) verrattuna Humalog-valmisteeseen.

o Tyypin 1 diabetesta sairastavilla Lyumjev alensi aterianjilkeistd glukoosipitoisuutta 5 tunnin
pituisen koeateriavaiheen aikana 32 %, kun se annettiin aterian alussa, ja 18 %, kun se annettiin
20 minuutin kuluttua aterian alusta, verrattuna Humalog-valmisteeseen.

o Tyypin 2 diabetesta sairastavilla Lyumjev alensi aterianjilkeistd glukoosipitoisuutta 5 tunnin
pituisen koeateriavaiheen aikana 26 %, kun se annettiin aterian alussa, ja 24 %, kun se annettiin
20 minuutin kuluttua aterian alusta, verrattuna Humalog-valmisteeseen.

Lyumjev 200 vksikkod/ml -valmisteen ja Lyumjev 100 vksikkod/ml -valmisteen vertailu

Glukoosipitoisuuden maksimipienenema ja kokonaispienenema4 olivat vastaavia Lyumjev
200 yksikkodd/ml- ja Lyumjev 100 yksikk6d/ml -valmisteilla. Annosta ei tarvitse sddtia, jos potilas
siirtyy toisesta vahvuudesta toiseen.

Kliininen teho ja turvallisuus
Lyumjev-valmisteen tehoa arvioitiin neljdssi satunnaistetussa, aktiivikontrolloidussa tutkimuksessa

aikuisilla ja yhdessd satunnaistetussa, aktiivikontrolloidussa tutkimuksessa lapsipotilailla, joilla on
tyypin 1 diabetes.
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Tyypin 1 diabetes — aikuiset

PRONTO-T1D oli 26 viikon pituinen tutkimus, jossa pyrittiin tavoitearvoihin ja arvioitiin Lyumjev-
valmisteen tehoa 1 222:11a potilaalla, joilla oli paivittdin kdytdssd monipistoshoito. Potilaat
satunnaistettiin saamaan joko sokkoutettua Lyumjev-hoitoa aterioilla, sokkoutettua Humalog-hoitoa
aterioilla tai avointa Lyumjev-hoitoa aterioiden jalkeen, kaikki yhdessé joko glargininsuliinin tai
degludekinsuliinin kanssa. Aterioilla otettu Lyumjev tai Humalog injisoitiin 0—2 minuuttia ennen
ateriaa, ja aterian jilkeen otettu Lyumjev 20 minuutin kuluttua aterian alusta.

Tehotulokset esitetdédn taulukossa 2 ja kuvassa 2.

37,4 % Lyumjev-valmistetta aterioilla saaneista, 33,6 % Humalog-valmistetta aterioilla saaneista ja
25,6 % Lyumjev-valmistetta aterian jdlkeen saaneista saavutti HbAlc-tavoitearvon < 7 %.

Perusinsuliini-, ateriainsuliini- ja kokonaisinsuliiniannokset olivat eri tutkimusryhmissé
samankaltaiset viikon 26 kohdalla.

26 viikon pituisen vaiheen jdlkeen kahta sokkoutettua hoitoryhmaéa jatkettiin viikkoon 52 asti. HbAlc-
arvossa ei ollut tilastollisesti merkitsevdd eroa hoitojen vililld viikon 52 pédtetapahtuman kohdalla.
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Taulukko 2 Tulokset 26 viikon pituisessa kliinisessi monipistoshoitotutkimuksessa potilailla,

joilla oli tyypin 1 diabetes

Lyumjev aterioilla + Humalog Lyumjev aterian
perusinsuliini aterioilla + jilkeen +
perusinsuliini perusinsuliini
(S;;unnalstettujen tutkittavien méira 451 442 329
HbA. (%)
Lahtotilanne > viikko 26 734> 7,21 7,33>7,29 7,36>7,42
Muutos 14ht6tilanteesta 0,13 -0,05 0,08
Hoitojen ero -0,08 [-0,16; -0,00]¢ 0,13 [0,04; 0,22]°
HbA . (mmol/mol)
Lahtotilanne > viikko 26 56,755,3 56,7>56,1 56,9>57,6
Muutos lahtétilanteesta -1,4 0,6 0,8
Hoitojen ero -0,8 [-1,7; 0,00]¢ 1,4 [0,5; 2,4]°
Glukoosipitoisuuden nousu 1 tunnin kuluttua ateriasta (mg/dl) *
Lahtotilanne > viikko 26 77,3>46,4 71,5743 76,3>87,5
Muutos ldhtétilanteesta -28.6 0,7 12,5
Hoitojen ero -27,9 [-35,3; -20,6]“F 13,2 [5,0; 21,4]°
Glukoosipitoisuuden nousu 1 tunnin kuluttua ateriasta (mmol/1) *
Léhtotilanne - viikko 26 4,292,57 3,974,13 4,24>4.86
Muutos ldhtotilanteesta -1,59 -0,04 0,70
Hoitojen ero -1,55[-1,96; -1,14]CE 0,73 [0,28; 1,19]°
Glukoosipitoisuuden nousu 2 tunnin kuluttua ateriasta (mg/dl)*
Lahtotilanne 2 viikko 26 112,72>72,7 101,6>103,9 108,0>97,2
Muutos l4htotilanteesta -34,7 -3,5 -10,2
Hoitojen ero 31,2 [41,1; -21,2]¢F -6,7 [-17,6; 4,3]°
Glukoosipitoisuuden nousu 2 tunnin kuluttua ateriasta (mmol/1) *
Lahtétilanne = viikko 26 6,26>4,04 5,64>5,77 5,99->5,40
Muutos l4htotilanteesta -1,93 -0,20 -0,56
Hoitojen ero -1,73 [-2,28; -1,18]CE -0,37 [-0,98; -
0,241°
Paino (kg)
Lahtdtilanne = viikko 26 77,3>77,9 77,3>78,2 77,6>78,1
Muutos l4htotilanteesta 0,6 0,8 0,7
Hoitojen ero -0,2 [-0,6; 0,17* -0,1 [-0,5; 0,3]°
Vaikea hypoglykemia® (% potilaista) 5,5 % 5,7 % 4,6 %

Viikon 26 arvot ja ldhtotilanteesta tapahtuneen muutoksen arvot perustuvat pienimmén neliGsumman
keskiarvoon (korjattu keskiarvo). 95 %:n luottamusvili esitetdén hakasulkeissa ([ ]7).

A Ateriakoe.

BVaikea hypoglykemia madritelldén tilanteeksi, joka edellyttda toisen henkilon apua potilaan

neurologisen hdiridon vuoksi.
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©Ero: Lyumjev aterioilla — Humalog aterioilla.
DEro: Lyumjev aterian jilkeen — Humalog aterioilla.
E Lyumjev aterioilla oli tilastollisesti merkitseviésti parempi.

Kuva 2. Veren glukoosipitoisuuden nousu eri ajankohtina ateriarasituskokeessa (mixed-meal)
viikolla 26 potilailla, joilla oli tyypin 1 diabetes
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(5]
Ghlukoosipitoisuuden nousu aterian jalkeen (mmol/I)

Lyumjev ja Humalog annettiin aterioilla.

Lyumjev + 20 = Lyumjev-injektio annettiin 20 minuutin kuluttua aterian alusta.
*p < 0,05 parivertailussa (Lyumjev vs. Humalog)

~p < 0,05 parivertailussa (Lyumjev + 20 vs. Humalog)

#p < 0,05 parivertailussa (Lyumjev + 20 vs. Lyumjev)

Jatkuva glukoosiseuranta tyypin 1 diabetespotilaat — aikuiset

Osa potilaista (N = 269) osallistui 24 tunnin ambulatoristen glukoosiprofiilien arviointiin.
Glukoositiedot keréttiin sokkoutetulla jatkuvalla glukoosiseurannalla. 26 viikon arvioinnin yhteydessa
arvioitiin jatkuvan glukoosiseurannan avulla glukoosipitoisuuksien nousua ja pitoisuus-aikakdyrén alle
jéavaa inkrementaalista pinta-alaa (AUC). Potilailla, jotka saivat Lyumjev-valmistetta aterioilla,
todettiin tilastollisesti merkitsevasti parempi aterianjalkeinen glukoositasapaino 0—2 tunnin, 0—3 tunnin
ja 0—4 tunnin kuluttua aterioista kuin Humalog-hoitoa saaneilla potilailla. Lyumjev-valmistetta
aterioilla saaneilla potilailla glukoosipitoisuuden ilmoitettiin olevan tilastollisesti merkitsevésti
pidempéén tavoitealueella (kello 6.00-24.00); arvot olivat tavoitealueella 603 minuuttia (3,9—

10 mmol/l, 71-180 mg/dl) ja 396 minuuttia (3,9—7,8 mmol/l, 71-140 mg/dl) eli 44 ja 41 minuuttia
pidempéén kuin Humalog-ryhmissa.

Tyypin 2 diabetes — aikuiset

PRONTO-T2D oli 26 viikon pituinen tutkimus, jossa pyrittiin tavoitearvoihin ja arvioitiin Lyumjev-
valmisteen tehoa 673 potilaalla, jotka satunnaistettiin saamaan joko sokkoutettua Lyumjev-hoitoa
aterioilla tai sokkoutettua Humalog-hoitoa aterioilla. Molemmat valmisteet annettiin yhdessé
perusinsuliinin (glargininsuliinin tai degludekinsuliinin) kanssa osana monipistoshoitoa. Aterioilla
annettu Lyumjev tai aterioilla annettu Humalog pistettiin 0—2 minuuttia ennen ateriaa.

Tehotulokset esitetdédn taulukossa 3 ja kuvassa 3.

58,2 % Lyumjev-valmistetta aterioilla saaneista ja 52,5 % Humalog-valmistetta aterioilla saaneista
saavutti HbAlc-tavoitearvon < 7 %.
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Perusinsuliini-, ateriainsuliini- ja kokonaisinsuliiniannokset olivat eri tutkimusryhmissa
samankaltaiset tutkimuksen paittyessa.

Taulukko 3 Tulokset 26 viikon pituisessa kliinisessi monipistoshoitotutkimuksessa potilailla,
joilla oli tyypin 2 diabetes

Lyumyjev aterioilla | Humalog aterioilla
+ perusinsuliini + perusinsuliini

Satunnaistettujen tutkittavien mééra (N) 336 337
HbA . (%)

Lahtdtilanne = viikko 26 7,286,92 7,31>6,86

Muutos lihtétilanteesta -0,38 -0,43

Hoitojen ero 0,06 [-0,05; 0,16]
HbA . (mmol/mol)

Lahtotilanne > viikko 26 56,0>52,1 56,4>51,5

Muutos 14ht6tilanteesta -4,1 -4,7

Hoitojen ero 0,6 [-0,6; 1,8]
Glukoosipitoisuuden nousu 1 tunnin kuluttua ateriasta (mg/dl) *

Lahtotilanne 2 viikko 26 76,6>63,1 77,1>74.9

Muutos l4htotilanteesta -13.8 -2,0

Hoitojen ero -11,8 [-18,1; -5,5]¢
Glukoosipitoisuuden nousu 1 tunnin kuluttua ateriasta (mmol/l) *

Léhtétilanne = viikko 26 4,253,50 428>4,16

Muutos ldhtotilanteesta -0,77 -0,11

Hoitojen ero -0,66 [-1,01; -0,30]¢
Glukoosipitoisuuden nousu 2 tunnin kuluttua ateriasta (mg/dl) 4

Lahtotilanne 2 viikko 26 99,3>80.,4 99,6>97.8

Muutos l4htotilanteesta -19,0 -1,6

Hoitojen ero -17,4 [-25,3; -9,5]¢

Glukoosipitoisuuden nousu 2 tunnin kuluttua ateriasta (mmol/)

Lahtétilanne = viikko 26 5,51>4,47 5,53>5,43

Muutos l4htotilanteesta -1,06 -0,09

Hoitojen ero -0,96 [-1,41; -0,52]¢

Paino (kg)

Lahtétilanne = viikko 26 89,891,3 90,0>91,6

Muutos lihtétilanteesta 1,4 1,7

Hoitojen ero -0,2[-0,7; 0,3]

Vaikea hypoglykemia (% potilaista) ®

0,9 % | 1,8 %

Viikon 26 arvot ja ldhtétilanteesta tapahtuneen muutoksen arvot perustuvat pienimman neliGsumman
keskiarvoon (korjattu keskiarvo).

95 %:n luottamusvili esitetdéin hakasulkeissa ([ ]”). Ero: Lyumjev aterioilla — Humalog aterioilla.

A Ateriakoe.

BVaikea hypoglykemia madritelldén tilanteeksi, joka edellyttda toisen henkilon apua potilaan
neurologisen hdirion vuoksi.

€ Lyumjev aterioilla oli tilastollisesti merkitseviisti parempi.
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Kuva 3. Veren glukoosipitoisuuden nousu eri ajankohtina ateriarasituskokeessa (mixed-meal)
viikolla 26 potilailla, joilla oli tyypin 2 diabetes
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Lyumjev ja Humalog annettiin aterioilla.
Tiedot: pienimman neliGsumman keskiarvo (keskivirhe), *p < 0,05

Tyypin I diabetes — aikuiset. Jatkuva ihonalainen insuliini-infuusio

PRONTO-Pump oli 12 viikon pituinen vaihtovuoroinen (2 jaksoa, molempien pituus 6 viikkoa),
kaksoissokkoutettu tutkimus, jossa arvioitiin Lyumjev- ja Humalog-valmisteiden ja ulkoisen
insuliinipumpun kiytoén yhteensopivuutta ja turvallisuutta potilailla, jotka kéyttivit jatkuvan
glukoosiseurannan sensoria koko tutkimuksen ajan. Infuusiovélineiden toimintahdirididen
esiintymistiheydessa tai ilmaantuvuudessa ei ollut tilastollisesti merkitsevid eroja eri hoitojen valilla
(n=49).

Vaihtovuoroisen tutkimuksen jaksolla 1 Lyumjev-hoito alensi HbA 1c-keskiarvoa numeerisesti
enemman kuin Humalog. Lyumjev-hoidolla lasku oli -0,39 % [-4,23 mmol/mol] ldht6tasolta, joka oli
6,97 % [52,68 mmol/mol]; Humalog-hoidolla lasku oli 0,25 % [-2,78 mmol/mol] 14htétasolta, joka oli
7,17 % [54,89 mmol/mol]. Lyumjev-hoidolla keskimédrdinen aika, jonka glukoosipitoisuus pysyi
tavoitealueella 71-140 mg/dl (3,9-7,8 mmol/l) 1 tunnin ja 2 tunnin kuluessa aamiaisen alusta, oli
tilastollisesti merkitsevésti pidempi kuin Humalog-hoidolla.

PRONTO-Pump-2 oli 16 viikon pituinen satunnaistettu (1:1), kaksoissokkoutettu tutkimus, jossa
arvioitiin Lyumjev-valmisteen tehoa 432 potilaalla, joilla oli tyypin 1 diabetes ja jotka kdyttivat
jatkuvaa ihonalaista insuliini-infuusiota. Potilaat oli satunnaistettu sokkoutetusti joko Lyumjev-
valmisteelle (N = 215) tai Humalog-valmisteelle (N = 217). Aterianaikainen Lyumjev- tai Humalog-
bolusinjektio aloitettiin 0—2 minuuttia ennen ateriaa.

Viikolla 16 Lyumjev laski HbA1c-arvoa samanarvoisesti kuin Humalog. Lyumjev-hoidolla lasku

oli -0,06 % [- 0,7 mmol/mol] ldaht6tasolta, joka oli 7.56 % [59,1 mmol/mol] ja Humalog-hoidolla lasku
oli -0,09 % [- 1,0 mmol/mol] ldht6tasolta, joka oli 7,54 % [58,9 mmol/mol]. Hoitoero oli 0,02 %

[95 % lv: - 0,06, 0,11]ja 0,3 mmol/mol [95 % lv: - 0,6, 1,2], vastaavasti verrattuna Humalog-
valmisteeseen.
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Vakioidun testiaterian jalkeen Lyumjev-hoito osoitti tilastollisesti merkitsevasti matalampia 1 tunnin
ja 2 tunnin postprandiaalisia glukoosiarvoja. Hoitoero oli — 1,34 mmol/l [95 % 1v: -2.00, - 0.68] ja -
1,54 mmol/l [95 % lv: - 2,37, - 0,.72], vastaavasti verrattuna Humalog-valmisteeseen.

Erityisryhmdt

Ldikkdidit

Kahdessa 26 viikon pituisessa kliinisessé tutkimuksessa (PRONTO-T1D ja PRONTO-T2D),

187 potilasta (17 %) 1 116:sta Lyumjev-hoitoa saaneesta potilaasta, joilla oli tyypin 1 diabetes tai
tyypin 2 diabetes, oli > 65-vuotiaita ja 18 (2 %) nédistd 1 116 potilaasta oli > 75-vuotiaita.
Turvallisuudessa ja tehossa ei kokonaisuudessaan havaittu eroja idkkéiden potilaiden ja nuorempien

potilaiden valilla.

Pediatriset potilaat

PRONTO-Peds oli 26 viikkoa kestdnyt, satunnaistettu (2:2:1) tutkimus, jossa pyrittiin tavoitearvoihin
ja arvioitiin Lyumjev-valmisteen tehoa 716:1la tyypin 1 diabetespotilaalla, jotka olivat iéltddn 3— <18
vuotta. Potilaat satunnaistettiin saamaan joko sokkoutettua Lyumjev-hoitoa aterioilla (N = 280),
sokkoutettua Humalog-hoitoa aterioilla (N = 298) tai avointa Lyumjev-hoitoa aterioiden jalkeen (N =
138). Kaikki valmisteet annettiin yhdessé perusinsuliinin (glargininsuliini, degludekinsuliini tai
detemirinsuliini) kanssa. Aterioilla annettu Lyumjev tai aterioilla annettu Humalog pistettiin 0-2
minuuttia ennen ateriaa ja aterian jalkeen annettu Lyumjev pistettiin 20 minuutin sisélla aterian

aloittamisesta.

Insuliiniannokset olivat samanlaiset kaikissa hoitoryhmissé ldhtotilanteessa ja viikolla 26.

Taulukko 4 Tulokset 26 viilkon PRONTO-Peds tutkimuksesta lapsipotilailla, joilla oli tyypin 1

diabetes

Lyumjev aterioilla

Humalog aterioilla

Lyumjev aterian

+ perusinsuliini + perusinsuliini jilkeen +
perusinsuliini
Satunnaistettujen tutkittavien maari (N) 280 298 138
HbA . (%)
Lahtétilanne - viikko 26 7,78 > 7,85 7,81 > 7,88 7,77 = 7,86
Muutos ldhtétilanteesta 0,06 0,09 0,07
Hoitojen ero -0,02 [-0,17, 0,13]* -0,02 [-0,20, 0,17]®
HbA /. (mmol/mol)
Lahtétilanne - viikko 26 61,6 > 62,4 61,8 > 62,6 61,4 > 62,4
Muutos lahtétilanteesta 0,71 0,94 0,77

Hoitojen ero

20,23 [-1,84, 1,39]A

-0,17 [-2,15, 1,81]®

Viikon 26 arvot ja ldhtétilanteesta tapahtuneen muutoksen arvot perustuvat pienimman neliGsumman

keskiarvoon (korjattu keskiarvo).

95 %:n luottamusvili esitetdén hakasulkeissa (”

A Ero: Lyumjev aterioilla — Humalog aterioilla.

[17).

B Ero: Lyumjev aterian jélkeen — Humalog aterioilla.
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5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Terveilla henkil6illd ja diabetespotilailla lisproinsuliinin imeytyminen Lyumjev-injektion jélkeen oli
nopeampaa ja altistuksen kesto lyhyempi verrattuna Humalog-injektioon. Tyypin 1 diabetesta
sairastavilla potilailla:

o Lisproinsuliinia todettiin verenkierrossa noin 1 minuutin kuluttua Lyumjev-pistoksesta eli
5 minuuttia nopeammin kuin Humalog-valmistetta kéytettaessa.

o Aika, jonka kuluttua pitoisuus oli 50 % huippupitoisuudesta, oli Lyumjev-valmistetta
kaytettdessd 14 minuuttia lyhyempi kuin Humalog-valmistetta kdytettdessa.

o Lyumjev-injektion jilkeen verenkierrossa oli 7 kertaa enemmén lisproinsuliinia ensimmaéisten

15 minuutin aikana ja 3 kertaa enemmén lisproinsuliinia ensimmadisten 30 minuutin aikana kuin
Humalog-valmistetta kéytettéessé.

o Lisproinsuliinin maksimipitoisuudet saavutettiin 57 minuutin kuluttua Lyumjev-valmisteen
annosta.

o Lyumjev-injektion jélkeen verenkierrossa oli 41 % vihemmén lisproinsuliinia 3 tunnin kuluttua
injektiosta kuin Humalog-valmistetta kéytettdessa.

o Lisproinsuliinialtistuksen kesto oli Lyumjev-valmistetta kdytettdessd 60 minuuttia lyhyempi

kuin Humalog-valmistetta kiytettdessa.

o Kokonaisaltistus lisproinsuliinille (suhde ja 95 %:n 1v 1,03 [0,973; 1,09]) ja lisproinsuliinin
huippupitoisuus (suhde ja 95 %:n 1v 1,06 [0,97; 1,16]) olivat Lyumjev- ja Humalog-insuliineja
kiytettdessd verrannolliset.

Lyumjev-valmistetta kayttavilld potilailla, joilla oli tyypin 1 diabetes, péivittdinen vaihtelu
(variaatiokerroin [CV %]) oli lisproinsuliinin kokonaisaltistuksen (AUC, 0—10 h) kohdalla 13 % ja
lisproinsuliinin maksimipitoisuuden (Cmax) kohdalla 23 %. Lisproinsuliinin absoluuttinen biologinen
hyo6tyosuus oli noin 65 %, kun Lyumjev-valmistetta pistettiin ihon alle vatsan alueelle, olkavarteen tai
reiteen. Lisproinsuliinin imeytyminen on nopeampaa pistoskohdasta riippumatta (vatsa, olkavarsi ja
reisi). Saatavilla ei ole tietoa pakaran alueelle pistdmisestéd aiheutuvasta altistuksesta.

Maksimipitoisuus ja aika maksimipitoisuuden saavuttamiseen olivat verrannolliset vatsaan ja
olkavarteen pistettidesséd. Reiteen pistettdessd aika maksimipitoisuuden saavuttamiseen oli pidempi ja

maksimipitoisuus oli alempi.

Kokonaisaltistus lisproinsuliinille ja lisproinsuliinin maksimipitoisuus suurenivat suhteessa annokseen,
kun ihon alle pistettiin suurenevia, 7-30 yksikdn suuruisia Lyumjev-annoksia.

Jatkuva ihonalainen insuliini-infuusio

Lisproinsuliinin imeytyminen oli nopeampaa, kun Lyumjev-valmistetta annettiin jatkuvana
ihonalaisena insuliini-infuusiona tyypin 1 diabetesta sairastaville potilaille.

o Aika, joka kuluttua pitoisuus oli 50 % huippupitoisuudesta, oli 14 minuuttia eli 9 minuuttia
lyhyempi kuin Humalog-valmistetta kdytettdessa.
o Ensimmadisten 30 minuutin kuluessa Lyumjev-valmisteen pistdmisesta lisproinsuliinia oli

saatavilla 1,5 kertaa enemmaén kuin Humalog-valmistetta kéytettdessa.

Lyumjev 200 yksikkod/ml -valmisteen ja Lyumjev 100 vksikkod/ml -valmisteen vertailu

Terveilla tutkittavilla toteutetussa tutkimuksessa todettiin, ettd Lyumjev 200 yksikkdd/ml on
bioekvivalentti Lyumjev 100 yksikkod/ml -valmisteen kanssa; Tdma todettiin seuraamalla 15 yksikon
kerta-annoksen jdlkeen seerumin lisproinsuliinin pitoisuusaikakdyran alle jadvaa pinta-alaa
nollahetkesté ddrettdmaén saakka sekd lisproinsuliinin maksimipitoisuutta (Cmax). Lisproinsuliinin
nopeampi imeytyminen 200 yksikkdéd/ml -valmisteen annon jélkeen oli samankaltaista kuin Lyumjev
100 yksikkdd/ml -valmisteen annon jélkeen. Annosta ei tarvitse sddtid, jos potilas siirtyy toisesta
vahvuudesta toiseen.
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Jakautuminen

Lisproinsuliinin jakautumistilavuuden (Vd) geometrinen keskiarvo (CV %) oli 34 1 (30 %), kun
terveille tutkittaville annettiin 15 yksikon annos Lyumjev-valmistetta bolusinjektiona laskimoon.

Eliminaatio
Lisproinsuliinin puhdistuman geometrinen keskiarvo (CV %) oli 32 1/h (22 %) ja lisproinsuliinin

puoliintumisajan mediaani oli 44 minuuttia, kun terveille tutkittaville annettiin 15 yksikén annos
Lyumjev-valmistetta bolusinjektiona laskimoon.

Erityisryhmét

Ik, sukupuoli ja etninen tausta eivét vaikuttaneet Lyumjev-valmisteen farmakokinetiikkaan ja
farmakodynamiikkaan.

Pediatriset potilaat

Lisproinsuliinin farmakokinetiikkaa ja farmakodynamiikkaa tyypin 1 diabetesta sairastavilla lapsilla
(8-11 vuotta) ja nuorilla (12—17 vuotta), joilla oli monipistoshoito ja jatkuva ihonalainen insuliini-
infuusiohoito, arvioitiin vaihtovuoroisessa tutkimusasetelmassa annoksella 0,2 yksikkod/kg Lyumjev-
ja Humalog-valmistetta.

Farmakokinetiikan erot Lyumjev- ja Humalog-valmisteiden vililld olivat lapsilla ja nuorilla yleisesti
samankaltaisia, kuin mitd on havaittu aikuisilla. Ihon alle pistetylld Lyumjev-valmisteella havaittiin
nopeampi imeytyminen korkeammalla varhaisella lisproinsuliinialtistuksella lapsilla (8—11 vuotta) ja
nuorilla (12—17 vuotta), kun taas kokonaisaltistus, maksimipitoisuus ja aika maksimipitoisuuden
saavuttamiseen sdilyivat samanlaisina verrattuna Humalog-valmisteeseen. Insuliinipumppuhoidossa
ihon alle annettavan bolusinfuusion jélkeen havaittiin taipumusta nopeampaan imeytymiseen lapsilla
ja nuorilla, kun taas kokonaisaltistus, maksimipitoisuus ja aika maksimipitoisuuden saavuttamiseen
séilyivit samanlaisina verrattuna Humalog-valmisteeseen.

Potilaat, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Munuaisten ja maksan vajaatoiminnan ei tiedetd vaikuttavan lisproinsuliinin farmakokinetiikkaan.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta,
karsinogeenisuutta sekéd lisddntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille lisproinsuliinialtistuksen jélkeen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Glyseroli

Magnesiumkloridiheksahydraatti

Metakresoli

Natriumsitraattidihydraatti

Treprostiniilinatrium

Sinkkioksidi

Injektionesteisiin kaytettidva vesi

Kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi (pH:n sditelyyn)
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6.2 Yhteensopimattomuudet

Téta ladkevalmistetta el saa sekoittaa muiden insuliinien eikd muiden lddkevalmisteiden kanssa,
lukuun ottamatta niitd, jotka mainitaan kohdassa 6.6.

6.3 Kestoaika

Lyumjev 100 yksikk6d/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli

Lyumjev 100 yksikk6d/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyni
Lyumjev 100 yksikkod/ml Junior KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kynd
Lyumjev 100 yksikk6éd/ml Tempo Pen injektioneste, liuos, esitiytetty kyné

Ennen kdyttod
3 vuotta

Ensimmdisen kéyttokerran jilkeen
28 vrk

Lyumjev 100 yksikkod/ml injektioneste, livos, injektiopullo

Ennen kdyttod
2 vuotta

Ensimmdisen kdyttokerran jilkeen
28 vrk

Kun injektiopullo on laimennettu laskimoon antoa varten

Valmisteen on osoitettu sdilyvén kéyton aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina

14 vuorokauden ajan 2—8 °C:n ldmpdtilassa ja 20 tunnin ajan 20-25 °C:n lampdétilassa valolta
suojattuna. Mikrobiologiselta kannalta ld&kevalmiste on kéytettéva vélittomasti. Jos valmistetta ei
kaytetd vélittomasti, kdytonaikainen sdilytysaika ja séilytysolosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla. Ne
ovat normaalisti enintddn 24 tuntia 2—8 °C:n lampdétilassa, ellei laimennus tapahdu kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa (ks.kohta 6.6).

6.4 Siilytys

Ennen kaytt6a

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaitya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmdisen kdyttdkerran jalkeen

Sailyta alle 30 °C.
Ei saa jédtya.

Lyumjev 100 vksikkod/ml injektioneste, liuos, injektiopullo

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Lyumjev 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli

Al4 sdilytd kylméssa.
Pida kynénsuojus paikoillaan, kun sylinteriampulli on asetettu paikoilleen. Herkké valolle.
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Lyumjev 100 yksikkod/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kynd
Lyumjev 100 yksikkod/ml Junior KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kynd
Lyumjev 100 vksikkod/ml Tempo Pen injektioneste, liuos, esitdytetty kynd

Al4 siilytd kylméssa.
Pidd kynénsuojus paikoillaan. Herkkéa valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Lyumjev 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos, injektiopullo

Tyypin I kirkkaasta lasista valmistetut injektiopullot, jotka on suljettu halobutyylitulpilla ja sinetdity
alumiinisinetein.

10 ml:n injektiopullo: Pakkauskoot: 1 injektiopullo tai 5 injektiopulloa (5 kpl 1 injektiopullon
pakkauksia).

Lyumjev 100 yksikkod/ml injektioneste, livos, sylinteriampulli

Tyypin I kirkkaasta lasista valmistetut sylinteriampullit, jotka on suljettu sinettilevyllé ja sinetoity
alumiinisinetein ja joissa on halobutyyliméanta.

3 ml:n sylinteriampulli: Pakkauskoot: 2, 5 tai 10 sylinteriampullia.

Lyumjev 100 yksikkod/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kynéd

Tyypin I kirkkaasta lasista valmistetut sylinteriampullit, jotka on suljettu sinettilevylla ja sinetoity
alumiinisinetein ja joissa on halobutyyliméanta.

3 ml:n sylinteriampullit on sinetdity kertakdyttdisen KwikPen-insuliinikynén sisdén.

Ladkevalmiste on pakattu valkoiseen koteloon, jossa on tummansinisia raitoja ja kuva kynéasta.
KwikPen-kyné on ruskeanharmaa, ja siind on sininen, kohoreunainen pistospainike.

3 ml:n KwikPen-kyna: Pakkauksessa on 2 esitiytettyd kynad tai 5 esitdytettyd kynaa;
monipakkauksissa on 10 esitdytettyd kynaa (2 kpl 5 kyndn pakkauksia).

Lyumjev 100 yksikkdd/ml Junior KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kynd

Tyypin I kirkkaasta lasista valmistetut sylinteriampullit, jotka on suljettu sinettilevylla ja sinetdity
alumiinisinetein ja joissa on halobutyyliméanta.

3 ml:n sylinteriampullit on sinetdity kertakayttéisen Junior KwikPen -insuliinikynén sisdén.
Ladkevalmiste on pakattu valkoiseen koteloon, jossa on persikanvérisid, vaaleansinisia ja
tummansinisia raitoja ja kuva kynéstd. Junior KwikPen -kyna on ruskeanharmaa, ja siind on

persikanvérinen, kohoreunainen pistospainike.

3 ml:n Junior KwikPen -kyné: Pakkauksessa on 2 esitiytettyd kynad tai 5 esitdytettyd kyna;
monipakkauksissa on 10 esitdytettyd kynad (2 kpl 5 kynén pakkauksia).

Lyumjev 100 yksikkod/ml Tempo Pen injektioneste, liuos, esitdytetty kynéd

Tyypin I kirkkaasta lasista valmistetut sylinteriampullit, jotka on suljettu sinettilevylla ja sinetoity
alumiinisinetein ja joissa on halobutyyliméanta.

3 ml:n sylinteriampullit ovat kertakdyttéisen "Tempo Pen” -kynéinjektorin sisdlld. Tempo Pen -kyna
sisdltdd magneetin (ks. kohta 4.4).
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Ladkevalmiste on pakattu valkoiseen pakkaukseen, jossa on tummansinisié raitoja ja vihred nauha.
Tempo Pen on ruskeanharmaa, ja siind on sininen, kauttaaltaan kohoreunainen pistospainike.

3 ml Tempo Pen: 5 esitdytetyn kynédn pakkaus tai 10 esitdytetyn kyndn monipakkaus (2 viiden
pakkausta).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Lyumjev-valmisteen on oltava kirkasta ja varitontd. Valmistetta ei tule kdyttaa, jos se ndyttdd samealta
tai vérjdytyneeltd tai jos siind on hiukkasia tai paakkuja.

Lyumjev-valmistetta ei tule kdyttda, jos se on jadtynyt.

Uusi neula on aina kiinnitettédva ennen kutakin kayttokertaa. Neuloja ei saa kéyttda uudelleen. Neulat
eivit kuulu pakkaukseen.

Lyumjev 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos, injektiopullo

Anto laskimoon

Laskimoon antoa varten Lyumjev 100 yksikkda/ml -injektiopullot voidaan laimentaa 5 % glukoosi-
injektionesteelld tai 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektionesteelld niin, ettéd pitoisuudeksi tulee 0,1—
1,0 yksikkoéd/ml. Valmisteen on osoitettu olevan yhteensopiva eteeni-propeenikopolymeeristd ja
polyolefiinista ja polyvinyylikloridista valmistettujen pussien kanssa.

On suositeltavaa esitdyttdd laitteisto ennen potilaan infuusion aloittamista.

Jatkuva insuliini-infuusio

Lyumjev 100 yksikkod/ml —injektiopullosta voidaan tdyttdd jatkuvaa insuliini-infuusiota antava
insuliinipumppu enintdédn 9 vuorokauden ajaksi. Letkustot, joiden sisédpinnan materiaalina on
polyeteeni tai polyolefiini, on arvioitu ja todettu yhteensopiviksi pumppukayttoon.

Lyumjev 100 yksikkdd/ml Tempo Pen injektioneste, livos, esitdytetty kynd

Tempo Pen -kyné on suunniteltu toimimaan Tempo-alypistospainikkeen kanssa. Tempo-
alypistospainike on valinnainen tuote, jota voidaan kéyttdd Tempo Pen -kynén kanssa annostietojen
lahettamiseksi matkapuhelinsovellukseen. Tempo Pen -kynéi voidaan kéyttdd joko Tempo-
dlypistospainikkeen kanssa tai ilman sitd. Katso lisdtietoja annostietojen lahettdmisesta
matkapuhelinsovellukseen Tempo-alypistospainikkeen mukana olevista ohjeista seka
matkapuhelinsovelluksen ohjeista.

Kayttaimaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/1/20/1422/001
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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

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivamédra: 24 maaliskuuta 2020

Viimeisimméan uudistamisen paivaAmaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoa téstd ladkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.cu
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kynd

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi millilitra sisaltdd 200 yksikkoa lisproinsuliinia* (vastaten 6,9 mg).

Yksi esitdytetty kyné siséltdd 600 yksikkod lisproinsuliinia 3 ml:ssa liuosta.

Yhdelld KwikPen-kynélld voidaan antaa 1-60 yksikkoa (1 yksikon vélein) kertainjektiona.
* tuotettu E. coli -bakteereissa yhdistelma-DNA-tekniikalla.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos.

Kirkas, vériton vesiliuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet
Diabeteksen hoito aikuisilla.
4.2  Annostus ja antotapa
Annostus

Lyumjev on ihon alle pistettiva ateriainsuliini, joka pistetdin 0—2 minuuttia ennen aterian aloittamista
tai vaihtoehtoisesti voidaan pistdd 20 minuutin kuluessa aterian aloittamisesta (ks. kohta 5.1).

Aloitusannoksessa on otettava huomioon diabetestyyppi, potilaan paino ja potilaan veren
glukoosipitoisuus.

Vaikutuksen nopea alkaminen on otettava huomioon Lyumjev-valmistetta maarattaessa (ks.

kohta 5.1). Lyumjev-annoksen jatkuva sditéminen tulee perustua potilaan metabolisiin tarpeisiin,
veren glukoosipitoisuuden seurantaan ja glukoositasapainotavoitteisiin. Annoksen siddtdminen saattaa
olla tarpeen hypoglykemian tai hyperglykemian riskin minimoimiseksi, kun potilas vaihtaa toisesta
insuliinista Lyumjev-valmisteeseen, tai kun potilaan fyysisessé aktiivisuudessa, muissa
samanaikaisessa kaytossi olevissa lddkevalmisteissa, aterioinnissa (ruoan méérissa ja ruokavaliossa
tai aterioinnin ajankohdassa) tai munuaisten tai maksan toiminnassa tapahtuu muutoksia, tai kun
potilaalla on samaikaisesti akuutti sairaus. (ks. kohdat 4.4 ja 4.5).

Vaihto toisesta ateriainsuliinivalmisteesta Lyumjev-valmisteeseen

Vaihto toisesta ateriainsuliinista Lyumjev-valmisteeseen voidaan toteuttaa samalla yksikkomaéralla.
Insuliinianalogien kuten Lyumjev-valmisteen teho ilmoitetaan yksikkdiné. Yksi (1) yksikkd Lyumjev-
valmistetta vastaa yhtd (1) kansainvélistd yksikkod (ky) ihmisinsuliinia tai yhtd (1) yksikk6d muita
pikavaikutteisia insuliinianalogeja.
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Unohtuneet annokset

Jos potilas unohtaa aterian yhteydessi otettavan annoksen, hinen on seurattava veren
glukoosipitoisuutta ja paatettdva, onko insuliiniannos tarpeen. Seuraavan aterian yhteydessé palataan
normaaliin annostusaikatauluun.

Erityisryhmdt

Léikkddit

Lyumjev-valmisteen turvallisuus ja teho on varmistettu 65—75-vuotiailla idkkaillad potilailla.
Glukoosipitoisuuden huolellista seurantaa suositellaan ja insuliinisannosta on sidddettava yksilollisesti
(ks. kohdat 4.8, 5.1 ja 5.2). Valmisteen kéytostd > 75-vuotiaiden potilaiden hoidossa on rajallisesti
kokemusta.

Munuaisten vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoiminta voi vahenté insuliinin tarvetta. Munuaisten vajaatoimintapotilailla
glukoosipitoisuuden seurantaa on tehostettava ja annosta on sdadettava yksilollisesti.

Maksan vajaatoiminta

Maksan vajaatoiminta voi vihentid insuliinin tarvetta, kun glukoneogeneesikyky heikkenee ja
insuliinin hajoaminen vdhenee. Maksan vajaatoimintapotilailla glukoosipitoisuuden seurantaa on
tehostettava ja annosta on sdddettavé yksilollisesti.

Pediatriset potilaat

Lyumjev 200 yksikkéd/ml-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikiisten lasten ja nuorten
hoidossa ei ole vield varmistettu.

Antotapa

Potilaille on opetettava Lyumjev-valmisteen oikea kéytto ja pistostekniikka ennen Lyumjev-hoidon
aloittamista. Potilasta on neuvottava toimimaan seuraavasti:

. Insuliinin etiketti tarkastetaan aina ennen insuliinin pistdmista.

. Lyumjev-valmiste tarkastetaan silmdméaaraisesti ennen kayttod ja hdvitetddn, jos siind on
hiukkasia tai vérjaytymia.

. Pistos- tai infuusiokohtia on vaihdeltava sovitun pistosalueen siséllé lipodystrofian ja
ihoamyloidoosin vaaran pienentdmiseksi (ks. kohta 4.4 ja 4.8).

. Pistettdessd varmistetaan, ettd pistos ei ole osunut verisuoneen.

. Neula hévitetddn jokaisen injektion jalkeen.

] Pistosvéline hévitetéén, jos jokin osa néyttéé rikkoutuneen tai vioittuneen.

. Mukana pidetdédn yliméérdinen tai vaihtoehtoinen pistosvéline siltd varalta, ettd pistosvéline
rikkoutuu.

Lyumjev pistetddn ihon alle vatsan alueelle, olkavarteen, reiteen tai pakaraan (ks. kohta 5.2).

Lyumjev-valmistetta on yleensi kéytettdvd yhdessé keskipitkdvaikutteisen tai pitkévaikutteisen
insuliinin kanssa. Jos samaan aikaan pistetéén toistakin insuliinia, kiytetién eri pistoskohtaa.

Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen -valmiste soveltuu vain ihon alle pistimiseen.
Lyumjev 200 yksikkdd/ml -valmistetta ei saa antaa insuliinipumpulla jatkuvana infuusiona ihon alle.
Lyumjev 200 yksikkd4d/ml -valmistetta ei saa antaa laskimoon.

Lyumjev-valmistetta on saatavilla kahtena eri vahvuutena: Lyumjev 200 yksikkoa/ml KwikPen ja
Lyumjev 100 yksikkéd/ml KwikPen. Tutustu Lyumjev 100 yksikkoa/ml KwikPen -valmisteen
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erilliseen valmisteyhteenvetoon. KwikPen-kynélld voidaan antaa 1-60 yksikkoa (1 yksikon vélein)
kertapistoksena. Insuliiniyksikdiden méérd ndakyy kynin annosikkunassa pitoisuudesta riippumatta.
Annosta ei pidé sditéd, kun potilas siirtyy kéyttdméén uutta vahvuutta tai kynéé, jossa on eri
annosvilit.

Tutustu pakkausselosteen mukana toimitettaviin tarkempiin kadyttdohjeisiin.

Tautitartuntojen ehkdisemiseksi kutakin kynéé saa kayttdd vain yksi potilas. TAima pétee siindkin
tapauksessa, ettd neula vaihdetaan.

4.3 Vasta-aiheet

Hypoglykemia.
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet
Jaljitettdvyys

Biologisten lddkevalmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Hypoglykemia

Hypoglykemia on insuliinihoidon yleisin haittavaikutus (ks. kohta 4.8). Yleensa hypoglykemian
ajankohta vastaa annettujen insuliinivalmisteiden ajallista vaikutusprofiilia. Hypoglykemia voi
kehittyé pistoksen jélkeen nopeammin kuin muita ateriainsuliineja kdytettdessa, silld Lyumjev-
valmisteen vaikutus alkaa nopeammin (ks. kohta 5.1).

Hypoglykemia voi kehittyé nopeasti, ja oireet voivat vaihdella yksilollisesti ja muuttua samankin
henkilon kohdalla ajan mittaan. Vaikea hypoglykemia voi aiheuttaa kouristuskohtauksia, johtaa
tajuttomuuteen, olla henked uhkaavaa tai aiheuttaa kuoleman. Hypoglykemian oireiden tunnistaminen
voi olla vaikeampaa, jos potilas on sairastanut diabetesta pitkaan.

Hyperglykemia

Riittdmattomat annokset tai hoidon keskeyttiminen voivat johtaa hyperglykemiaan ja diabeettiseen
ketoasidoosiin, jotka voivat johtaa kuolemaan.

Potilaita on opetettava tunnistamaan ketoasidoosin oireet ja merkit, ja heité on kehotettava
hankkimaan vélittomaésti apua, jos ketoasidoosia epiilldén.

Pistostekniikka

Potilaita on ohjeistettava vuorottelemaan pistoskohtaa jatkuvasti lipodystrofian ja ihoamyloidoosin
kehittymisen vaaran vdhentdmiseksi. Jos insuliinin pistdmistd jatketaan niihin kohtiin, joilla esiintyy
nditd muutoksia, on olemassa mahdollinen vaara, ettéd insuliinin imeytyminen hidastuu ja verensokerin
hallinta heikentyy. Injektiokohdan &killisesté vaihtamisesta terveelle alueelle on ilmoitettu aiheutuvan
hypoglykemiaa. Verensokerin seurantaa suositellaan pistoskohdan vaihtamisen jalkeen, ja
diabetesladkkeiden annoksen muuttamista voidaan harkita.

Insuliinin tarve ja annoksen muuttaminen
Insuliinin, insuliinin pitoisuuden, valmistajan, tyypin tai antotavan muutokset voivat vaikuttaa

glukoositasapainoon ja altistaa potilaan hypoglykemialle tai hyperglykemialle. Naima muutokset on
toteutettava varoen ladkarin tarkassa valvonnassa, ja glukoosipitoisuuden seurantaa on tihennettava.
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Tyypin 2 diabetesta sairastavien potilaiden kohdalla muiden diabeteslddkkeiden annosta on
mahdollisesti sdddettdava (ks. kohdat 4.2 ja 4.5).

Munuaisten tai maksan vajaatoimintapotilailla glukoosipitoisuuden seurantaa on tehostettava ja
annosta on sdddettava yksilollisesti (ks. kohta 4.2).

Sairaus tai tunne-eldmaén héiriét voivat suurentaa insuliinin tarvetta.

Annosta on myos mahdollisesti sdddettdva, jos potilas lisdd liikkuntaa tai muuttaa tavanomaista
ruokavaliotaan. Liikunta vélittomasti ruokailun jilkeen voi suurentaa hypoglykemian riskia.

Tiatsolidiinidionien kayttd yhdessé insuliinin kanssa

Tiatsolidiinidionit voivat aiheuttaa annokseen liittyvai nesteretentiota etenkin, jos niitd kéytetdan
yhdessé insuliinin kanssa. Nesteretentio voi aiheuttaa syddmen vajaatoiminnan tai pahentaa sita.
Insuliini- ja tiatsolidiinidionihoitoa saavien potilaiden vointia on seurattava syddmen vajaatoiminnan
oireiden ja merkkien varalta. Jos syddmen vajaatoiminta kehittyy, harkitaan tiatsolidiinidionihoidon
lopettamista.

Yliherkkyys ja allergiset reaktiot

Insuliinivalmisteiden, myds Lyumjev-valmisteen kdyton yhteydessd voi esiintyd vaikeaa, henked
uhkaavaa, yleistynyttd allergiaa, mukaan lukien anafylaksiaa (ks. kohta 4.8). Jos yliherkkyysreaktio
kehittyy, Lyumjev-hoito lopetetaan.

Laakitysvirheet
Heikosti ndkevit potilaat eivét saa kdyttdd Lyumjev-valmistetta ilman koulutetun henkilon apua.

Lyumjev-valmisteen ja muiden insuliinien vélisten ladkitysvirheiden valttimiseksi potilaiden on aina
tarkastettava insuliinin etiketti ennen jokaista pistosta.

Insuliinia ei saa siirtdd Lyumjev 200 yksikkdd/ml -kynéstd ruiskuun. Insuliiniruiskun merkinnét eivit
mittaa annosta oikein, ja seurauksena voi olla yliannostus ja vaikea hypoglykemia.

Potilaiden on aina kéytettivé jokaiseen pistokseen uutta neulaa infektioiden ehkéisemiseksi ja neulan
tukkeutumisen valttdmiseksi. Jos neula tukkeutuu, se vaihdetaan uuteen.

Apuaineet

Tédma ladkevalmiste siséltédd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Seuraavat aineet voivat pienentid insuliinin tarvetta: diabetesladkkeet (peroraaliset tai pistettavét),
salisylaatit, sulfonamidit, tietyt masennuslddkkeet (monoamiinioksidaasin estdjit [MAQO:n estdjét],
selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjét), angiotensiinikonvertaasin (ACE) estédjit,
angiotensiini II -reseptorin salpaajat tai somatostatiinianalogit.

Seuraavat aineet voivat suurentaa insuliinin tarvetta: ehkéisytabletit, kortikosteroidit,
kilpirauhashormonit, danatsoli, sympatomimeetit, diureetit ja kasvuhormoni.

Alkoholi voi tehostaa tai heikentdd Lyumjev-valmisteen veren glukoosipitoisuutta pienentavéd

vaikutusta. Suurten etanolimééirien nauttiminen samanaikaisesti insuliinin k&yton kanssa voi johtaa
vaikeaan hypoglykemiaan.
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Beetasalpaajat voivat hdivyttda hypoglykemian oireita ja 16ydoksia.

Tiatsolidiinidionit voivat aiheuttaa annokseen liittyvad nesteretentiota etenkin, jos niitd kéytetdan
yhdessé insuliinin kanssa, ja pahentaa syddmen vajaatoimintaa (ks. kohta 4.4).

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Laajat tiedot (yli 1 000 raskaudesta) eivit viittaa lisproinsuliinin epdimuodostumia aiheuttavaan,
fetaaliseen tai neonataaliseen toksisuuteen. Lyumjev-valmistetta voi kéyttda raskauden aikana,
jos se on kliinisesti tarpeen.

Insuliinihoitoa tarvitsevien diabetespotilaiden (insuliiniriippuvainen diabetes tai raskausdiabetes) on
erittdin tarkedd pitdd glukoositasapaino hyvéana koko raskausajan. Insuliinin tarve vdhenee yleensi
raskauden ensimmaiisen kolmanneksen aikana ja suurenee toisen ja viimeisen kolmanneksen aikana.
Synnytyksen jéilkeen insuliinin tarve palaa normaalisti nopeasti raskautta edeltéineelle tasolle.
Diabetespotilasta on kehotettava kertomaan léékérilleen, jos hdn on raskaana tai suunnittelee raskautta.
Glukoositasapainon huolellinen seuranta on vélttiméatonta raskaana olevan diabetespotilaan kohdalla.

Imetys

Lyumjev-valmistetta voi kdyttda rintaruokinnan aikana. Imetysaikana on mahdollisesti sdddettdva
diabetespotilaan insuliiniannosta, ruokavaliota tai molempia.

Hedelmillisyys

Lisproinsuliini ei heikentéinyt hedelméllisyytté eldintutkimuksissa.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Potilaan keskittymis- ja reaktiokyky saattavat heikentyd hypoglykemian seurauksena. Tdma voi
aiheuttaa vaaraa tilanteissa, joissa nditd kykyja erityisesti tarvitaan (esim. autolla ajettaessa tai
kéytettidessd koneita).

Potilaita on neuvottava ryhtyméén varotoimiin hypoglykemian vélttdmiseksi ajon aikana. Tdma on
erityisen tarkeéd, jos potilas tunnistaa hypoglykemian varoitusmerkkejé huonosti tai ei tunnista niitd
lainkaan tai jos hénelld on usein hypoglykemiaa. Néissé tilanteissa autolla ajoon on syytd suhtautua
harkitusti.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleisin hoidon aikana ilmoitettu haittavaikutus on hypoglykemia (hyvin yleinen) (ks. kohdat 4.2, 4.4
ja4.9).

Seuraavat kliinisissé tutkimuksissa esiintyneet, hoitoon liittyneet haittavaikutukset luetellaan
jaljempand MedDRA-termein elinjérjestelmaluokittain ja ilmaantuvuuden mukaan alenevassa
jarjestyksessd yleisimmaésti alkaen (hyvin yleinen: > 1/10, yleinen: > 1/100 — < 1/10, melko
harvinainen: > 1/1 000 — < 1/100, harvinainen: > 1/10 000 — < 1/1 000, hyvin harvinainen: < 1/10 000)
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ja yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty
kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jarjestyksessa.

Taulukko 1. Haittavaikutukset

MedDRA- Hvvin vieinen Yleinen Melko Tuntematon
elinjéirjestelméluokka yviny harvinainen
Aineenvaihdunta ja Hypoglykemia
ravitsemus
Yieisoireet ja Allergiset Turvotus
antopaikassa regktlc.)t*
todettavat haitat Inj ekjuokohdan

reaktiot
Tho ja ihonalainen Lipodystrofia | IThoamyloidoosi
kudos Ihottuma
Kutina

* Ks. kohta 4.8. Valittujen haittavaikutusten kuvaus

Valittujen haittavaikutusten kuvaus

Hypoglykemia

Hypoglykemia on yleisin todettu haittavaikutus insuliinia kéyttévilld potilailla. Vaikean
hypoglykemian ilmaantuvuus oli 5,5 % tyypin 1 diabestespotilailla ja 0,9 % tyypin 2 diabetespotilailla
26 viikon pituisissa vaiheen 3 kliinisissa tutkimuksissa (ks. taulukot 2 ja 3).

Hypoglykemian oireet ilmenevét yleensé dkillisesti. Niihin voivat kuulua voimattomuus, sekavuus,
sydamentykytys, hikoilu, oksentelu ja paansarky.

Hypoglykemian esiintymistiheydessa ei ollut kliinisesti merkittévié eroja Lyumjev-valmisteen ja
vertailuvalmisteen (toisen lisproinsuliinia siséltdvin ladkevalmisteen) vililld eri tutkimuksissa.
Tutkimuksissa, joissa Lyumjev-valmistetta ja vertailuvalmistetta annettiin eri ajankohtina suhteessa
aterioihin, hypoglykemian esiintymistiheydessa ei ollut kliinisesti merkittavié eroja.

Lyumjev-injektion jdlkeen hypoglykemia voi kehittyd nopeammin kuin muita ateriainsuliineja
kaytettdessa, silld Lyumjev-valmisteen vaikutus alkaa nopeammin.

Allergiset reaktiot

Kaikkien insuliinien, myds Lyumjev-valmisteen, kéyton yhteydessé voi esiintyé vaikeaa, henked
uhkaavaa, yleistynyttd allergiaa, mukaan lukien anafylaksia, yleistyneitd ihoreaktioita, angioedeemaa,
bronkospasmeja hypotensiota ja sokkia).

Injektiokohdan reaktiot

Kuten muitakin insuliinihoitoja kdytettdessd, potilailla voi esiintyd ihottumaa, punoitusta, tulehdusta,
kipua, mustelmanmuodostusta tai kutinaa Lyumjev-valmisteen pistoskohdassa. Ndma reaktiot ovat
yleensi lievii ja yleensd katoavat, kun hoitoa jatketaan.

Immunogeenisuus

Insuliinin pistdiminen voi johtaa vasta-aineiden muodostumiseen insuliinia kohtaan. Insuliinivasta-
aineet eivit vaikuttaneet kliinisesti merkittdavallad tavalla Lyumjev-valmisteen farmakokinetiikkaan,
tehoon eivitka turvallisuuteen.
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Tho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofiaa ja ihoamyloidoosia voi ilmaantua pistoskohtaan. Ne viivéstyttavét insuliinin paikallista
imeytymisté. Pistoskohdan jatkuva vuorottelu sovitulla pistosalueella saattaa vihenté tai ehk&isté ndita
muutoksia (ks. kohta 4.4).

Turvotus

Insuliinihoidon yhteydessé on ilmoitettu turvotustapauksia, etenkin jos aiemmin huonoa
glukoositasapainoa on korjattu tehostamalla insuliinihoitoa.

Erityisryhmét

Lisproinsuliinia koskevien kliinisten tutkimusten tulokset eivét yleisesti viittaa siihen, ettéd
haittavaikutusten esiintymistiheys, tyyppi ja vaikeusaste idkkailld potilailla ja munuaisten tai maksan
vajaatoimintapotilailla eroaisivat mitenkédan laajemmista kokemuksista koko vaestdssa.
Turvallisuustietoja on niukasti hyvin idkkaisté potilaista (> 75-vuotiaista) ja potilaista, joilla on
keskivaikea tai vaikea munuaisten vajaatoiminta tai maksan vajaatoiminta (ks. kohta 5.1).

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epiillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Yliannostus aiheuttaa hypoglykemiaa, johon liittyvid oireita ovat voimattomuus, sekavuus,
syddmentykytys, hikoilu, oksentelu ja paansérky.

Hypoglykemia voi johtua liian suuresta lisproinsuliiniannoksesta suhteessa ruokaméérién, energian
kulutukseen tai molempiin. Lievét hypoglykemiatapaukset voidaan yleensa hoitaa antamalla glukoosia
suun kautta. Vaikeammat tapaukset, joihin liittyy koomaa, kouristuskohtauksia tai neurologisia
hairiditd, voidaan hoitaa glukagonilla tai antamalla vahvaa glukoosia laskimoon. Hiilihydraattien
nauttiminen ja potilaan tarkkailu pidemmaén aikaa voi olla tarpeen, koska hypoglykemia voi uusiutua,
vaikka potilas néyttdisi toipuneen kliinisesti. Ldfkeannoksen, aterioinnin tai liikunnan muuttaminen
voi olla tarpeen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Diabeteslddkkeet, insuliinit ja insuliinijohdokset, lyhytvaikutteiset,
ATC-koodi: A10ABO4.

Vaikutusmekanismi

Lyumjev vaikuttaa ensisijaisesti séételemélld glukoosiaineenvaihduntaa. Insuliinien, myos Lyumjev-
valmisteen vaikuttavan aineen lisproinsuliinin, vaikutus perustuu insuliinin sitoutumiseen
insuliinireseptoreihin. Reseptoriin sitoutunut insuliini alentaa veren glukoosipitoisuutta stimuloimalla
perifeeristd glukoosin soluunottoa luustolihaksissa ja rasvakudoksessa seké estimélla maksan
glukoosin tuotantoa. Insuliinit estévit lipolyysid ja proteolyysié sekd tehostavat

proteiinisynteesia.
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Lyumjev on lisproinsuliinivalmiste, joka sisdltda sitraattia ja treprostiniilia. Sitraatti lisdd verisuonten
paikallista ldpdisevyyttd, ja treprostiniililla on paikallinen vasodilatoiva vaikutus, joka nopeuttaa
lisproinsuliinin imeytymista.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Insuliinin varhainen ja myohdinen vaikutus

Glukoosi-clamp-tutkimuksessa 40 potilasta, joilla oli tyypin 1 diabetes, sai Lyumjev- ja Humalog-
valmisteita ihon alle 15 yksikon kerta-annoksena. Tulokset esitetddn kuvassa 1. Lyumjev-valmisteen
on todettu olevan ekvipotentti Humalog-valmisteen kanssa (yksi Lyumjev-yksikko vastaa yhtd
Humalog-yksikk6d), mutta Lyumjev-valmisteen vaikutus on nopeampi ja vaikutuksen kesto lyhyempi.

o Lyumjev-valmisteen vaikutus alkaa 20 minuutin kuluttua annoksesta, 11 minuuttia nopeammin
kuin Humalog-valmisteen.

o Ensimmadisten 30 minuutin kuluessa annoksen jilkeen Lyumjev-valmisteen veren
glukoosipitoisuutta alentava vaikutus oli kolmikertainen verrattuna Humalog-valmisteeseen.

o Lyumjev-valmisteen maksimaalinen glukoosipitoisuutta pienentdvéa teho saavutettiin 1-3 tunnin
kuluttua pistoksesta.

o Mydhdinen insuliinivaikutus 4 tunnista glukoosi-clamp-tutkimuksen loppuun asti oli Lyumjev-
valmisteella 54 % pienempi kuin Humalog-valmisteella todettu.

o Lyumjev-valmisteen vaikutuksen kesto oli 5 tuntia eli 44 minuuttia lyhyempi kuin Humalog-
valmisteen.

. Clamp-tutkimuksen aikana infusoidun glukoosin kokonaismééra oli vastaava sekd Lyumjev-

ettd Humalog-valmisteella.

Kuva 1. Glukoosin infuusionopeuden (GIR) keskiarvo tyypin 1 diabetesta sairastavilla potilailla
ihon alle annetun Lyumjev- tai Humalog-injektion jilkeen (15 yksikon annos)
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Vastaavasti tyypin 2 diabetespotilailla todettiin Lyumjev-valmistetta kaytettdessd nopeampi varhainen
insuliinivaikutus ja vdhdisempi myohéinen insuliinivaikutus.

Lyumjev-valmisteen glukoosipitoisuutta alentava kokonais- ja maksimivaikutus suurenivat annoksen

myoOté terapeuttisella annosalueella. Vaikutuksen varhainen alku ja insuliinin kokonaisvaikutus olivat
samankaltaiset, kun Lyumjev annettiin vatsan, olkavarren tai reiden alueelle.
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Aterianjdlkeisen glukoosipitoisuuden pieneneminen

Lyumjev alensi aterianjélkeistd glukoosipitoisuutta vakioidun koeaterian yhteydessd koko 5 tunnin
pituisen koeateriavaiheen aikana (muutos ateriaa edeltivésti tilanteesta, kdyrén alle jddvé pinta-ala,
AUC (0-5 h)) verrattuna Humalog-valmisteeseen.

o Tyypin 1 diabetesta sairastavilla Lyumjev alensi aterianjilkeistd glukoosipitoisuutta 5 tunnin
pituisen koeateriavaiheen aikana 32 %, kun se annettiin aterian alussa, ja 18 %, kun se annettiin
20 minuutin kuluttua aterian alusta, verrattuna Humalog-valmisteeseen.

o Tyypin 2 diabetesta sairastavilla Lyumjev alensi aterianjilkeistd glukoosipitoisuutta 5 tunnin
pituisen koeateriavaiheen aikana 26 %, kun se annettiin aterian alussa, ja 24 %, kun se annettiin
20 minuutin kuluttua aterian alusta, verrattuna Humalog-valmisteeseen.

Lyumjev 200 yksikkod/ml -valmisteen ja Lyumjev 100 vksikkod/ml -valmisteen vertailu

Glukoosipitoisuuden maksimipienenema4 ja kokonaispienenemé olivat vastaavia Lyumjev
200 yksikkdd/ml- ja Lyumjev 100 yksikk6d/ml -valmisteella. Annosta ei tarvitse sdétéd, jos potilas
siirtyy toisesta vahvuudesta toiseen.

Kliininen teho ja turvallisuus

Lyumjev-valmisteen tehoa arvioitiin kahdessa satunnaistetussa, aktiivikontrolloidussa tutkimuksessa
aikuisilla.

Tyypin 1 diabetes — aikuiset

PRONTO-T1D oli 26 viikon pituinen tutkimus, jossa pyrittiin tavoitearvoihin ja arvioitiin Lyumjev-
valmisteen tehoa 1 222:1la potilaalla, joilla oli péivittdin kdytossd monipistoshoito. Potilaat
satunnaistettiin saamaan joko sokkoutettua Lyumjev-hoitoa aterioilla, sokkoutettua Humalog-hoitoa
aterioilla tai avointa Lyumjev-hoitoa aterioiden jalkeen, kaikki yhdessé joko glargininsuliinin tai
degludekinsuliinin kanssa. Aterioilla otettu Lyumjev tai Humalog injisoitiin 0—2 minuuttia ennen
ateriaa ja aterian jalkeen otettu Lyumjev 20 minuutin kuluttua aterian alusta.

Tehotulokset esitetdédn taulukossa 2 ja kuvassa 2.

37,4 % Lyumjev-valmistetta aterioilla saaneista, 33,6 % Humalog-valmistetta aterioilla saaneista ja
25,6 % Lyumjev-valmistetta aterian jdlkeen saaneista saavutti HbAlc-tavoitearvon < 7 %.

Perusinsuliini-, ateriainsuliini- ja kokonaisinsuliiniannokset olivat eri tutkimusryhmissé
samankaltaiset viikon 26 kohdalla.

26 viikon pituisen vaiheen jdlkeen kahta sokkoutettua hoitoryhma# jatkettiin viikkoon 52 asti. HbAlc-
arvossa ei ollut tilastollisesti merkitsevdi eroa hoitojen vililla viikon 52 péitetapahtuman kohdalla.

33



Taulukko 2 Tulokset 26 viikon pituisessa kliinisessi monipistoshoitotutkimuksessa potilailla,

joilla oli tyypin 1 diabetes

Lyumyjev aterioilla + Humalog Lyumyjev aterian
perusinsuliini aterioilla + jilkeen +
perusinsuliini perusinsuliini

(S;;unnalstettujen tutkittavien méira 451 442 329
HbA . (%)

Léhtotilanne = viikko 26 734> 721 7,33>7,29 7,36>7,42

Muutos lihtétilanteesta 0,13 -0,05 0,08

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

Lahtotilanne = viikko 26 56,7955,3 56,7>56,1 56,9>57,6

Muutos l4htotilanteesta 1,4 -0,6 0,8

Hoitojen ero -0,8 [-1,7; 0,00]¢ 1,4 [0,5; 2,4]°
Glukoosipitoisuuden nousu 1 tunnin kuluttua ateriasta (mg/dl) *

Léhtétilanne > viikko 26 77,3>46,4 71,5>74,3 76,3>87,5

Muutos lihtétilanteesta 28,6 -0,7 12,5

Hoitojen ero -27,9 [-35,3; -20,6]“F 13,2 [5,0; 21,4]°P
Glukoosipitoisuuden nousu 1 tunnin kuluttua ateriasta (mmol/l) #

Léhtotilanne - viikko 26 4,292,57 3,97>4,13 4,24>4.86

Muutos ldhtotilanteesta -1,59 -0,04 0,70

Hoitojen ero -1,55[-1,96; -1,14]¢E 0,73 [0,28; 1,19]°
Glukoosipitoisuuden nousu 2 tunnin kuluttua ateriasta (mg/dl) *

Lahtotilanne 2 viikko 26 112,72>72,7 101,6=>103,9 108,0>97,2

Muutos l4htotilanteesta -34,7 -3,5 -10,2

Hoitojen ero -31,2 [41,1; -21,2]¢F -6,7 [-17,6; 4,31°
Glukoosipitoisuuden nousu 2 tunnin kuluttua ateriasta (mmol/1) *

Lahtétilanne = viikko 26 6,26>4,04 5,64>5,77 5,99>5,40

Muutos l4htotilanteesta -1,93 -0,20 -0,56

Hoitojen ero -1,73 [-2,28; -1,18]¢E -0,37 [-0,98; -0,24]°
Paino (kg)

Lahtétilanne = viikko 26 77,3>77,9 77,3>78,2 77,6>78,1

Muutos lihtétilanteesta 0,6 0,8 0,7

Hoitojen ero -0,2 [-0,6; 0,17* -0,1[-0,5; 0,3]°
Vaikea hypoglykemia® (% potilaista) 5,5% 5,7% 4,6 %

Viikon 26 arvot ja ldhtétilanteesta tapahtuneen muutoksen arvot perustuvat pienimman neliGsumman
keskiarvoon (korjattu keskiarvo). 95 %:n luottamusvili esitetddn hakasulkeissa ([ ]7).

A Ateriakoe.

BVaikea hypoglykemia madritelldén tilanteeksi, joka edellyttda toisen henkilon apua potilaan

neurologisen hdirion vuoksi.
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©Ero: Lyumjev aterioilla — Humalog aterioilla.
DEro: Lyumjev aterian jilkeen — Humalog aterioilla.
E Lyumjev aterioilla oli tilastollisesti merkitseviésti parempi.

Kuva 2. Veren glukoosipitoisuuden nousu eri ajankohtina ateriarasituskokeessa (mixed-meal)
viikolla 26 potilailla, joilla oli tyypin 1 diabetes
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Glukoosipitoisuuden nousu aterian jilkeen (mmol/1)

Adka (minuuttia)

Lyumjev ja Humalog annettiin aterioilla.

Lyumjev + 20 = Lyumjev-injektio annettiin 20 minuutin kuluttua aterian alusta.
*p < 0,05 parivertailussa (Lyumjev vs. Humalog)

~p < 0,05 parivertailussa (Lyumjev + 20 vs. Humalog)

#p < 0,05 parivertailussa (Lyumjev + 20 vs. Lyumjev)

Jatkuva glukoosiseuranta tyypin 1 diabetespotilaat — aikuiset

Osa potilaista (N = 269) osallistui 24 tunnin ambulatoristen glukoosiprofiilien arviointiin.
Glukoositiedot keréttiin sokkoutetulla jatkuvalla glukoosiseurannalla. 26 viikon arvioinnin yhteydessa
arvioitiin jatkuvan glukoosiseurannan avulla glukoosipitoisuuksien suurenemista ja pitoisuus-
aikakéyrén alle jadvad inkrementaalista pinta-alaa (AUC). Potilailla, jotka saivat Lyumjev-valmistetta
aterioilla, todettiin tilastollisesti merkitsevésti parempi aterianjélkeinen glukoositasapaino 0-2 tunnin,
0-3 tunnin ja 0—4 tunnin kuluttua aterioista kuin Humalog-hoitoa saaneilla potilailla. Lyumjev-
valmistetta aterioilla saaneilla potilailla glukoosipitoisuuden ilmoitettiin olevan tilastollisesti
merkitsevisti pidempiin tavoitealueella (kello 6.00-24.00); arvot olivat tavoitealueella 603 minuuttia
(3,9-10 mmol/l, 71-180 mg/dl) ja 396 minuuttia (3,9—7,8 mmol/l, 71-140 mg/dl) eli 44 ja

41 minuuttia pidempéin kuin Humalog-ryhmaéssa.

Tyypin 2 diabetes — aikuiset

PRONTO-T2D oli 26 viikon pituinen tutkimus, jossa pyrittiin tavoitearvoihin ja arvioitiin Lyumjev-
valmisteen tehoa 673 potilaalla, jotka satunnaistettiin saamaan joko sokkoutettua Lyumjev-hoitoa
aterioilla tai sokkoutettua Humalog-hoitoa aterioilla. Molemmat valmisteet annettiin yhdessa
perusinsuliinin (glargininsuliinin tai degludekinsuliinin) kanssa osana monipistoshoitoa. Aterioilla
annettu Lyumjev tai aterioilla annettu Humalog pistettiin 0 - 2 minuuttia ennen ateriaa.
Tehotulokset esitetdédn taulukossa 3 ja kuvassa 3.

58,2 % Lyumjev-valmistetta aterioilla saaneista ja 52,5 % Humalog-valmistetta aterioilla saaneista
saavutti HbAlc-tavoitearvon < 7 %.
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Perusinsuliini-, ateriainsuliini- ja kokonaisinsuliiniannokset olivat eri tutkimusryhmissa
samankaltaiset tutkimuksen paattyessa.

Taulukko 3 Tulokset 26 viikon pituisessa kliinisessi monipistoshoitotutkimuksessa potilailla,
joilla oli tyypin 2 diabetes

Lyumyjev aterioilla | Humalog aterioilla
+ perusinsuliini + perusinsuliini
Satunnaistettujen tutkittavien miira (N) 336 337
HbA . (%)
Lahtdtilanne = viikko 26 7,286,92 7,316,86
Muutos l4htotilanteesta -0,38 -0,43
Hoitojen ero 0,06 [-0,05; 0,16]
HbA . (mmol/mol)
Lahtdtilanne = viikko 26 56,0>52,1 56,4>51,5
Muutos l4ht6tilanteesta -4,1 -4,7
Hoitojen ero 0,6 [-0,6; 1,8]
Glukoosipitoisuuden nousu 1 tunnin kuluttua ateriasta (mg/dl) 4
Lahtotilanne 2 viikko 26 76,6>63,1 77,1>74.9
Muutos l4htotilanteesta -13.8 -2,0
Hoitojen ero -11,8 [-18,1; -5,5]¢
Glukoosipitoisuuden nousu 1 tunnin kuluttua ateriasta (mmol/l) *
Lahtétilanne = viikko 26 4,253,50 428>4,16
Muutos l4htotilanteesta -0,77 -0,11
Hoitojen ero -0,66 [-1,01; -0,30]¢
Glukoosipitoisuuden nousu 2 tunnin kuluttua ateriasta (mg/dl) 4
Lahtdtilanne = viikko 26 99,3>80,4 99,6>97.8
Muutos lihtétilanteesta -19,0 -1,6
Hoitojen ero -17,4 [-25,3; -9,5]¢
Glukoosipitoisuuden nousu 2 tunnin kuluttua ateriasta (mmol/l) *
Lahtotilanne > viikko 26 5,51>4,47 5,53>5,43
Muutos l4htotilanteesta -1,06 -0,09
Hoitojen ero -0,96 [-1,41; -0,52]¢
Paino (kg)
Lahtdtilanne = viikko 26 89,891,3 90,0>91,6
Muutos l4htotilanteesta 1,4 1,7
Hoitojen ero -0,2 [-0,7; 0,3]
Vaikea hypoglykemia (% potilaista) ® 0,9 % | 1,8 %

Viikon 26 arvot ja ldhtotilanteesta tapahtuneen muutoksen arvot perustuvat pienimmén neliGsumman
keskiarvoon (korjattu keskiarvo).

95 %:n luottamusvili esitetdén hakasulkeissa ([ ]”’). Ero: Lyumjev aterioilla — Humalog aterioilla.

A Ateriakoe.

BVaikea hypoglykemia madritelldén tilanteeksi, joka edellyttda toisen henkilon apua potilaan
neurologisen hdirion vuoksi.

€ Lyumjev aterioilla oli tilastollisesti merkitsevésti parempi.
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Kuva 3. Veren glukoosipitoisuuden nousu eri ajankohtina ateriarasituskokeessa (mixed-meal)
viikolla 26 potilailla, joilla oli tyypin 2 diabetes
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Lyumjev ja Humalog annettiin aterioilla.
Tiedot: pienimméin neliGsumman keskiarvo (keskivirhe), *p < 0,05

Erityisryhmdt
Iakkdcdt

Kahdessa 26 viikon pituisessa kliinisessa tutkimuksessa (PRONTO-T1D ja PRONTO-T2D),

187 potilasta (17 %) 1 116:sta Lyumjev-hoitoa saaneesta potilaasta, joilla oli tyypin 1 diabetes tai
tyypin 2 diabetes, oli > 65-vuotiaita ja 18 (2 %) nédistd 1 116 potilaasta oli > 75-vuotiaita.
Turvallisuudessa ja tehossa ei kokonaisuudessaan havaittu eroja idkkéiden potilaiden ja nuorempien
potilaiden valilla.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Terveilléd henkil6illé ja diabetespotilailla lisproinsuliinin imeytyminen Lyumjev-injektion jélkeen oli

nopeampaa ja altistuksen kesto lyhyempi verrattuna Humalog-injektioon. Tyypin 1 diabetesta

sairastavilla potilailla:

o Lisproinsuliinia todettiin verenkierrossa noin 1 minuutin kuluttua Lyumjev-injektiosta eli
5 minuuttia nopeammin kuin Humalog-valmistetta kédytettaessa.

o Aika, joka kuluttua pitoisuus oli 50 % huippupitoisuudesta, oli Lyumjev-valmistetta
kéytettdessd 14 minuuttia lyhyempi kuin Humalogia kaytettiessa.

o Lyumjev-injektion jélkeen verenkierrossa oli 7 kertaa enemmén lisproinsuliinia ensimmaéisten
15 minuutin aikana ja 3 kertaa enemmaén lisproinsuliinia ensimmaisten 30 minuutin aikana kuin
Humalog-valmistetta kéytettaessa.

o Lisproinsuliinin maksimipitoisuudet saavutettiin 57 minuutin kuluttua Lyumjev-valmisteen
annosta.
o Lyumjev-injektion jilkeen verenkierrossa oli 41 % vihemmén lisproinsuliinia 3 tunnin kuluttua

injektiosta kuin Humalog-valmistetta kéytettdessa.
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o Lisproinsuliinialtistuksen kesto oli Lyumjev-valmistetta kéytettdessd 60 minuuttia lyhyempi
kuin Humalog-valmistetta kdytettdessa.

. Kokonaisaltistus lisproinsuliinille (suhde ja 95 %:n Iv 1,03 [0,973; 1,09]) ja lisproinsuliinin
huippupitoisuus (suhde ja 95 %:n 1v 1,06 [0,97; 1,16]) olivat Lyumjev- ja Humalog-insuliineja
kéytettdessd samankaltaiset.

Lyumjev-valmistetta kayttavilld potilailla, joilla oli tyypin 1 diabetes, paivittdinen vaihtelu
(variaatiokerroin [CV %)]) oli lisproinsuliinin kokonaisaltistuksen (AUC, 0—10 h) kohdalla 13 % ja
lisproinsuliinin maksimipitoisuuden (Cmax) kohdalla 23 %. Lisproinsuliinin absoluuttinen biologinen
hy6tyosuus oli noin 65 %, kun Lyumjev-valmistetta pistettiin ihon alle vatsan alueelle, olkavarteen tai
reiteen. Lisproinsuliinin imeytyminen on nopeampaa injektiokohdasta riippumatta (vatsa, olkavarsi ja
reisi). Saatavilla ei ole tietoa pakaran alueelle pistdmisesté aiheutuvasta altistuksesta.

Maksimipitoisuus ja aika maksimipitoisuuden saavuttamiseen olivat samankaltaiset vatsaan ja
olkavarteen pistetéiessé. Reiteen pistettidessd aika maksimipitoisuuden saavuttamiseen oli pidempi ja

maksimipitoisuus oli alempi.

Kokonaisaltistus lisproinsuliinille ja lisproinsuliinin maksimipitoisuus suurenivat suhteessa annokseen,
kun ihon alle pistettiin suurenevia, 7-30 yksikdn suuruisia Lyumjev-annoksia.

Lyumjev 200 yvksikkod/ml -valmisteen ja Lyumjev 100 vksikkod/ml -valmisteen vertailu

Terveilla tutkittavilla toteutetussa tutkimuksessa todettiin, ettd Lyumjev 200 yksikkdd/ml on
bioekvivalentti Lyumjev 100 yksikk6d/ml -valmisteen kanssa; Tama todettiin seuraamalla 15 yksikon
kerta-annoksen jdlkeen seerumin lisproinsuliinin pitoisuusaikakéyrén alle jadvaa pinta-alaa
nollahetkesté ddrettdomaén saakka sekd lisproinsuliinin maksimipitoisuutta (Cmax). Lisproinsuliinin
nopeampi imeytyminen 200 yksikkdd/ml -valmisteen annon jélkeen oli samankaltaista kuin Lyumjev
100 yksikkdd/ml -valmisteen annon jélkeen. Annosta ei tarvitse muuntaa, jos potilas siirtyy toisesta
vahvuudesta toiseen.

Jakautuminen

Lisproinsuliinin jakautumistilavuuden (Vd) geometrinen keskiarvo (CV %) oli 34 1 (30 %), kun
terveille tutkittaville annettiin 15 yksikdn annos Lyumjev-valmistetta bolusinjektiona laskimoon.

Eliminaatio
Lisproinsuliinin puhdistuman geometrinen keskiarvo (CV %) oli 32 1/h (22 %) ja lisproinsuliinin

puoliintumisajan mediaani oli 44 minuuttia, kun terveille tutkittaville annettiin 15 yksikdn annos
Lyumjev-valmistetta bolusinjektiona laskimoon.

Erityisryhmit

Aikuisilla tutkittavilla ikd, sukupuoli ja etninen tausta eivat vaikuttaneet Lyumjev-valmisteen
farmakokinetiikkaan ja farmakodynamiikkaan.

Pediatriset potilaat

Farmakokinetiikan erot Lyumjev- ja Humalog-valmisteiden vililld olivat lapsilla ja nuorilla yleisesti
samankaltaisia, kuin mitd on havaittu aikuisilla. IThon alle pistetylld Lyumjev-valmisteella havaittiin
nopeampi imeytyminen korkeammalla varhaisella lisproinsuliinialtistuksella lapsilla (8—11 vuotta) ja
nuorilla (12—17 vuotta), kun taas kokonaisaltistus, maksimipitoisuus ja aika maksimipitoisuuden
saavuttamiseen séilyivét samanlaisina verrattuna Humalog-valmisteeseen.

Potilaat, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta
Munuaisten ja maksan vajaatoiminnan ei tiedeté vaikuttavan lisproinsuliinin farmakokinetiikkaan.
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5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta,
karsinogeenisuutta seka lisddntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille lisproinsuliinialtistuksen jalkeen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Glyseroli

Magnesiumkloridiheksahydraatti

Metakresoli

Natriumsitraattidihydraatti

Treprostiniilinatrium

Sinkkioksidi

Injektionesteisiin kdytettidva vesi

Kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi (pH:n sditelyyn)

6.2 Yhteensopimattomuudet
Tata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden insuliinien eikd muiden lddkevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

Ennen kayttod

2 vuotta

Esimmdisen kéyttokerran jidlkeen
28 vrk

6.4 Siilytys

Ennen kayttod

Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaitya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimmaisen kivyttokerran jalkeen

Al4 siilytd kylméssa.

Sdilyta alle 30 °C.

Ei saa jaitya.

Pidd kynénsuojus paikoillaan. Herkké valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Tyypin I kirkkaasta lasista valmistetut sylinteriampullit, jotka on suljettu sinettilevylla ja sinetdity
alumiinisinetein ja joissa on halobutyyliméanta.

3 ml:n sylinteriampullit on sinetdity kertakdyttoisen KwikPen-insuliinikynén sisdin.
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Ladkevalmiste on pakattu valkoiseen koteloon, jossa on tummansinisid raitoja ja tumman- ja
vaaleansinisid ruuturaitoja ja kuva kynéstd. Kotelossa ja etiketissd insuliinivahvuus on korostettu
merkitsemdlld se laatikkoon, jossa on keltainen tausta. Sylinteriampullin pidikkeessd on keltainen
varoitusetiketti, jossa lukee ” Kéyti ainoastaan timén kynéin kanssa tai vakavan yliannostuksen riski
on mahdollinen”. KwikPen-kyna on ruskeanharmaa, ja siind on ruskeanharmaa, kohoreunainen
pistospainike.

3 ml:n KwikPen-kyné: Pakkauksessa on 2 esitidytettyd kynad tai 5 esitdytettyd kynaa;
monipakkauksissa on 10 esitdytettyd kynda (2 kpl 5 kyndn pakkauksia).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Lyumjev-valmisteen on oltava kirkasta ja varitontd. Valmistetta ei tule kdyttas, jos se ndyttdd samealta
tai varjaytyneeltd tai jos siind on hiukkasia tai paakkuja.

Lyumjev-valmistetta ei tule kdyttda, jos se on jadtynyt.

Uusi neula on aina kiinnitettédva ennen kutakin kayttokertaa. Neuloja ei saa kéyttda uudelleen. Neulat
eivit kuulu pakkaukseen.

Kayttdméton lddkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Alankomaat.

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1422/013

EU/1/20/1422/014

EU/1/20/1422/015

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan mydntdmisen paivamadra: 24 maaliskuuta 2020

Viimeisimmén uudistamisen paivamaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.cu
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LIITE II
BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA
(VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite (osoitteet)

Eli Lilly and Company
Indianapolis

Indiana

46285

Yhdysvallat

Lilly del Caribe, Inc.

12.3 KM 65th Infantry Road
Carolina

00985

Puerto Rico

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Ranska

B.

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptildéke.

C.

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Miiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamaén lddkevalmisteen osalta velvoitteet madardaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta
on madritelty Euroopan unionin viitepaivamaariat (EURD) ja toimittamisvaatimukset
sisdltdviassa luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EC 107 ¢ artiklan 7 kohdassa, ja
kaikissa luettelon myohemmissé péivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla.

D.

EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ldéketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman mydhempien paivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa

e Euroopan lddkeviraston pyynnosti

e kun riskienhallintajérjestelmdd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvadn muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - Injektiopullo

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyumjev 100 yksikkd/ml injektioneste, liuos, injektiopullo
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml liuosta siséltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glyseroli, magnesiumkloridiheksahydraatti, natriumsitraattidihydraatti,
treprostiniilinatrium, sinkkioksidi, metakresoli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo, injektionesteisiin
kaytettdva vesi.

Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 injektiopullo a 10 ml
2 injektiopulloa a 10 ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle tai laskimoon

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa jédtya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ennen kayttoa: Sailytd jadkaapissa.

Ensimmaisen kéyttokerran jalkeen: Sdilytd alle 30 °C. Havita 28 vuorokauden kuluttua.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1422/001 1 injektiopullo
EU/1/20/1422/002 2 injektiopulloa

|13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15.  KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyumjev 100 yksikkod/ml

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Monipakkauksen ULKOPAKKAUS (Blue Box -merkinndin) — Injektiopullo

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyumjev 100 yksikkd/ml injektioneste, liuos, injektiopullo
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml liuosta siséltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glyseroli, magnesiumkloridiheksahydraatti, natriumsitraattidihydraatti,
treprostiniilinatrium, sinkkioksidi, metakresoli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo, injektionesteisiin
kaytettdva vesi.

Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.

Monipakkaus: 5 (5 pakkausta, joissa 1 x 10 ml) injektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Ihon alle tai laskimoon

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa jéétya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ennen kayttoa: Sailytd jadkaapissa.

Ensimmaisen kéyttokerran jalkeen: Sdilytd alle 30 °C. Havitd 28 vuorokauden kuluttua.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1422/003

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyumjev 100 yksikkoad/ml

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Monipakkauksen VALIPAKKAUS (ei Blue Box -merkintdji) — Injektiopullo

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyumjev 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos, injektiopullo
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml liuosta siséltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glyseroli, magnesiumkloridiheksahydraatti, natriumsitraattidihydraatti,
treprostiniilinatrium, sinkkioksidi, metakresoli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo, injektionesteisiin
kaytettidva vesi.

Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 injektiopullo a 10 ml. Osa monipakkauksta; ei saa myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Ihon alle tai laskimoon

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa jéétya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Ennen kayttod: Sdilytd jadkaapissa.

Ensimmaisen kéyttokerran jalkeen: Sdilytd alle 30 °C. Havitd 28 vuorokauden kuluttua.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1422/003

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyumjev 100 yksikkod/ml

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETIN TEKSTI - Injektiopullo

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lyumjev 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos
lisproinsuliini
Thon alle ja laskimoon

2. ANTOTAPA
| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
EXP
4, ERANUMERO
Lot
5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA
10 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - Sylinteriampullit

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyumjev 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml liuosta siséltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glyseroli, magnesiumkloridiheksahydraatti, natriumsitraattidihydraatti,
treprostiniilinatrium, sinkkioksidi, metakresoli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo, injektionesteisiin
kaytettdva vesi.

Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

2 sylinteriampullia a 3 ml
5 sylinteriampullia a 3 ml
10 sylinteriampullia a 3 ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Kéytd nditd sylinteriampulleja vain Lillyn 3 ml:n kynéssa.
Lue pakkausseloste ennen kaytto.
TIhon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kayttoa:

Sdilytd jadkaapissa.

Ei saa jaitya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimmaisen kéyttokerran jdlkeen:

Séilytd alle 30 °C.

Al4 siilytd kylmissi. Ei saa jaityi.

Pane kynénsuojus paikoilleen kunkin kéyttdkerran jalkeen. Herkka valolle.
Havitd 28 vuorokauden kuluttua.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyumjev 100 yksikkoa/ml

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETIN TEKSTI — Sylinteriampullit

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lyumjev 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli
lisproinsuliini
TIhon alle

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4., ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS — KwikPen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyumjev 100 yksikkoéd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml liuosta siséltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glyseroli, magnesiumkloridiheksahydraatti, natriumsitraattidihydraatti,
treprostiniilinatrium, sinkkioksidi, metakresoli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo, injektionesteisiin
kaytettdva vesi.

Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.

2 kynédéd a 3 ml
5 kyndd a 3 ml

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kayttoa:

Sdilytd jadkaapissa.

Ei saa jaitya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimmaisen kéyttokerran jdlkeen:

Sailyta alle 30 °C.

Al4 siilytd kylmissi. Ei saa jaityi.

Pane kynénsuojus paikoilleen kunkin kéyttokerran jalkeen. Herkka valolle.
Havité 28 vuorokauden kuluttua.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

| 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1422/007 2 kynaa
EU/1/20/1422/008 5 kynéda

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyumjev 100 yksikkod/ml KwikPen

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Monipakkauksen ULKOPAKKAUS (Blue Box -merkinnéin) — KwikPen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyumjev 100 yksikkoéd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml liuosta siséltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glyseroli, magnesiumkloridiheksahydraatti, natriumsitraattidihydraatti,
treprostiniilinatrium, sinkkioksidi, metakresoli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo, injektionesteisiin
kaytettdva vesi.

Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.

Monipakkaus: 10 kpl (2 x 5 kynédn pakkaus) 3 ml:n esitdytettyjd kynid

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
TIhon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kéayttoa:
Sailyta jadkaapissa.
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Ei saa jéitya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimmaisen kéyttokerran jélkeen:

Séilytd alle 30 °C.

Al4 siilytd kylméssi. Ei saa jaity.

Pane kynénsuojus paikoilleen kunkin kéyttdkerran jalkeen. Herkka valolle.
Havitd 28 vuorokauden kuluttua.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

‘ 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1422/009

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyumjev 100 yksikkod/ml KwikPen

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Monipakkauksen VALIPAKKAUS (ei Blue Box -merkintéji) — KwikPen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyumjev 100 yksikkoéd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml liuosta siséltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glyseroli, magnesiumkloridiheksahydraatti, natriumsitraattidihydraatti,
treprostiniilinatrium, sinkkioksidi, metakresoli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo, injektionesteisiin
kaytettdva vesi.

Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.

5 kpl 3 ml:n kynid. Osa monipakkauksta; ei saa myyda erikseen.

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kayttoa:

Sdilytd jadkaapissa.

Ei saa jaatya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimmdisen kéyttokerran jdlkeen:

Séilytd alle 30 °C.

Al4 siilytd kylmissa. Ei saa jadtyi.

Pane kynénsuojus paikoilleen kunkin kéyttdkerran jalkeen. Herkka valolle.
Havitd 28 vuorokauden kuluttua.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

‘ 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1422/009

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyumjev 100 yksikkod/ml KwikPen

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETIN TEKSTI — KwikPen

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lyumjev 100 yksikkéd/ml KwikPen injektioneste, liuos
lisproinsuliini
Thon alle

2.  ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4, ERANUMERO

Lot

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS — Junior KwikPen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyumjev 100 yksikk6d/ml Junior KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml liuosta siséltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glyseroli, magnesiumkloridiheksahydraatti, natriumsitraattidihydraatti,
treprostiniilinatrium, sinkkioksidi, metakresoli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo, injektionesteisiin
kaytettdva vesi.

Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.

2 kynédéd a 3 ml
5 kyndd a 3 ml

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kynilld voidaan antaa 0,5-30 yksikkoa (0,5 yksikon vélein).

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kayttoa:

Sdilytd jadkaapissa.

Ei saa jaitya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimmaisen kéyttokerran jdlkeen:

Sailyta alle 30 °C.

Al4 siilytd kylmissi. Ei saa jaityi.

Pane kynénsuojus paikoilleen kunkin kéyttokerran jalkeen. Herkka valolle.
Havité 28 vuorokauden kuluttua.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

‘ 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyumjev 100 yksikkoéd/ml Junior KwikPen

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Monipakkauksen ULKOPAKKAUS (Blue Box -merkinnéin) — Junior KwikPen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyumjev 100 yksikk6d/ml Junior KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml liuosta siséltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glyseroli, magnesiumkloridiheksahydraatti, natriumsitraattidihydraatti,
treprostiniilinatrium, sinkkioksidi, metakresoli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo, injektionesteisiin
kaytettdva vesi.

Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.

Monipakkaus: 10 kpl (2 x 5 kynédn pakkaus) 3 ml:n esitidytettyjd kynia.

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kynélld voidaan antaa 0,5-30 yksikkoa (0,5 yksikon vélein).

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kayttoa:

Sdilytd jadkaapissa.

Ei saa jaitya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimmaisen kéyttokerran jdlkeen:

Sailyta alle 30 °C.

Al4 siilytd kylmissi. Ei saa jaityi.

Pane kynénsuojus paikoilleen kunkin kéyttokerran jalkeen. Herkka valolle.
Havitéd 28 vuorokauden kuluttua.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

‘ 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1422/012

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyumjev 100 yksikk64d/ml Junior KwikPen

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Monipakkauksen VALIPAKKAUS (ei Blue Box -merkintéji) — Junior KwikPen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyumjev 100 yksikk6d/ml Junior KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml liuosta siséltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glyseroli, magnesiumkloridiheksahydraatti, natriumsitraattidihydraatti,
treprostiniilinatrium, sinkkioksidi, metakresoli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo, injektionesteisiin
kaytettdva vesi.

Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.

5 kpl 3 ml:n kynid. Osa monipakkausta; ei saa myyda erikseen.

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kynélld voidaan antaa 0,5-30 yksikkoa (0,5 yksikon vélein).

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kayttoa:

Sdilytd jadkaapissa.

Ei saa jaitya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimmaisen kéyttokerran jdlkeen:

Sailyta alle 30 °C.

Al4 siilytd kylmissi. Ei saa jaityi.

Pane kynénsuojus paikoilleen kunkin kéyttokerran jalkeen. Herkka valolle.
Havité 28 vuorokauden kuluttua.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

| 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1422/012

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyumjev 100 yksikk64d/ml Junior KwikPen

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETIN TEKSTI — Junior KwikPen

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lyumjev 100 yksikkod/ml Junior KwikPen injektioneste, liuos
lisproinsuliini
TIhon alle

2.  ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4, ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT:

ULKOPAKKAUS — Tempo Pen. Pakkauksessa 5 kyniii

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyumjev 100 yksikkdd/ml Tempo Pen injektioneste, liuos, esitiytetty kynd
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml liuosta sisaltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glyseroli, magnesiumkloridiheksahydraatti, natriumsitraattidihydraatti,
treprostiniilinatrium, sinkkioksidi, metakresoli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo, injektionesteisiin
kaytettava vesi.

Lisatiedot, ks. pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.

5 insuliinikyndd (a 3 ml)

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen ensimmaista kdyttokertaa:
Sdilytd jddkaapissa.

Ei saa jaitya.

Pida ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmaisen kéyttokerran jélkeen:

Sailyta alle 30 °C.

Ei saa jaatya.

Al4 sdilytd kylméssa.

Pane kynénsuojus paikoilleen kunkin kéyttdkerran jalkeen. Herkka valolle.
Havitd 28 vuorokauden kuluttua.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1422/016 5 kynéd

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU |

| 15. KAYTTOOHJEET |

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA |

Lyumjev 100 yksikkéd/ml Tempo Pen

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

74



18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT:

ULKOPAKKAUS (blue box -tekstin kanssa) osa monipakkauksesta — Tempo Pen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyumjev 100 yksikkdd/ml Tempo Pen injektioneste, liuos, esitiytetty kynd

lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml liuosta sisaltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glyseroli, magnesiumkloridiheksahydraatti, natriumsitraattidihydraatti,
treprostiniilinatrium, metakresoli, natriumhydroksidi, sinkkioksidi, kloorivetyhappo, injektionesteisiin
kaytettdva vesi.

Lisétiedot, ks. pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 10 (2 kappaletta 5 Tempo Pen -kynéi siséltdvaa pakkausta) kynéé (a 3 ml).

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd néakyville

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kayttoa:

Sdilytd jddkaapissa.

Ei saa jaitya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimmaisen kéyttokerran jélkeen:

Sailyta alle 30 °C.

Al4 siilytd kylmissi. Ei saa jaityi.

Pane kynénsuojus paikoilleen kunkin kéyttdkerran jalkeen. Herkka valolle.
Havité 28 vuorokauden kuluttua.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1422/017

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyumjev 100 yksikkéd/ml Tempo Pen

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.
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18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT:

VALIPAKKAUS (ilman blue box -tekstiii) osa monipakkauksesta -Tempo Pen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyumjev 100 yksikkdd/ml Tempo Pen injektioneste, liuos, esitiytetty kynd
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml liuosta sisdltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glyseroli, magnesiumkloridiheksahydraatti, natriumsitraattidihydraatti,
treprostiniilinatrium, sinkkioksidi, metakresoli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo, injektionesteisiin
kaytettdva vesi.

Lisdtiedot, ks. pakkausseloste.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

5 kynéa (a 3 ml). Osa monipakkausta, ei myyda erikseen.

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kayttoa:

Sdilytd jddkaapissa.

Ei saa jaitya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimmaisen kéyttokerran jélkeen:

Sailyta alle 30 °C.

Al4 siilytd kylmissi. Ei saa jaityi.

Pane kynénsuojus paikoilleen kunkin kéyttdkerran jalkeen. Herkka valolle.
Havité 28 vuorokauden kuluttua.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1422/017

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyumjev 100 units/ml Tempo Pen

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT
ETIKETIN TEKSTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lyumjev 100 yksikkéd/ml Tempo Pen injektioneste
lisproinsuliini
Thon alle

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

|4 ERANUMERO

Lot

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS — KwikPen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyumjev 200 yksikkoéd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml liuosta siséltdd 200 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 6,9 mg).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glyseroli, magnesiumkloridiheksahydraatti, natriumsitraattidihydraatti,
treprostiniilinatrium, sinkkioksidi, metakresoli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo, injektionesteisiin
kaytettdva vesi.

Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.

2 kynédéd a 3 ml
5 kyndd a 3 ml

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kéyté ainoastaan timén kynén kanssa tai vakavan yliannostuksen riski on mahdollinen..

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kayttoa:

Sdilytd jadkaapissa.

Ei saa jaitya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimmaisen kéyttokerran jdlkeen:

Sailyta alle 30 °C.

Al4 siilytd kylmissi. Ei saa jaityi.

Pane kynénsuojus paikoilleen kunkin kéyttokerran jalkeen. Herkka valolle.
Havité 28 vuorokauden kuluttua.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

‘ 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1422/013 2 kynééa
EU/1/20/1422/014 5 kynéa

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Monipakkauksen ULKOPAKKAUS (Blue Box -merkinnéin) — KwikPen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyumjev 200 yksikkoéd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml liuosta siséltdd 200 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 6,9 mg).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glyseroli, magnesiumkloridiheksahydraatti, natriumsitraattidihydraatti,
treprostiniilinatrium, sinkkioksidi, metakresoli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo, injektionesteisiin
kaytettdva vesi.

Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.

Monipakkaus: 10 kpl (2 x 5 kynédn pakkaus) 3 ml:n esitidytettyjd kynia.

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kéytd ainoastaan timén kynéin kanssa tai vakavan yliannostuksen riski on mahdollinen.

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kayttoa:

Sdilytd jadkaapissa.

Ei saa jaitya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimmaisen kéyttokerran jdlkeen:

Sailyta alle 30 °C.

Al4 siilytd kylmissi. Ei saa jaityi.

Pane kynénsuojus paikoilleen kunkin kéyttokerran jalkeen. Herkka valolle.
Havitéd 28 vuorokauden kuluttua.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

‘ 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1422/015

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Monipakkauksen VALIPAKKAUS (ei Blue Box -merkintéji) — KwikPen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyumjev 200 yksikkoéd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml liuosta siséltdd 200 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 6,9 mg).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glyseroli, magnesiumkloridiheksahydraatti, natriumsitraattidihydraatti,
treprostiniilinatrium, sinkkioksidi, metakresoli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo, injektionesteisiin
kaytettdva vesi.

Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

| 4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.

5 kpl 3 ml:n kynid. Osa monipakkausta; ei saa myyda erikseen.

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kéytd ainoastaan timén kynéin kanssa tai vakavan yliannostuksen riski on mahdollinen.

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kayttoa:

Sdilytd jadkaapissa.

Ei saa jaitya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimmaisen kéyttokerran jdlkeen:

Sailyta alle 30 °C.

Al4 siilytd kylmissi. Ei saa jaityi.

Pane kynénsuojus paikoilleen kunkin kéyttokerran jalkeen. Herkka valolle.
Havité 28 vuorokauden kuluttua.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

| 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1422/015

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETIN TEKSTI — KwikPen

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen injektioneste, liuos
lisproinsuliini
Thon alle

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6. MUUTA

Kéyté ainoastaan timén kynén kanssa tai vakavan yliannostuksen riski on mahdollinen.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Lyumjev 100 yksikko6id/ml injektioneste, liuos, injektiopullo

lisproinsuliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lifikkeen kiyttimisen, sillii se
siséltia sinulle tirkeita tietoja.

. Sdilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

. Jos sinulla on kysyttdvaa, kiadnny ladkéarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Tama ladke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

D Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, sairaanhoitajalle tai

apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Lyumjev on ja mihin sitd kaytetdin

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Lyumjev-valmistetta
Miten Lyumjev-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lyumjev-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AN e

1. Mita Lyumjev on ja mihin sitd kiiytetiin

Lyumjev 100 yksikk64/ml injektioneste, linos, injektiopullo siséltdd vaikuttavana aineenaan
lisproinsuliinia. Lyumjev-valmistetta kéytetdin diabeteksen hoitoon aikuisilla, nuorilla ja 1-vuotiailla
ja sitd vanhemmilla lapsilla. Se on ateriainsuliini, joka vaikuttaa nopeammin kuin muut lisproinsuliinia
siséltavat ladkkeet. Lyumjev sisdltii aineita, jotka nopeuttavat lisproinsuliinin imeytymisti elimistoon.

Diabetes on sairaus, jossa elimistd ei muodosta riittdvésti insuliinia tai ei kéyté insuliinia tehokkaasti.
Tama johtaa esimerkiksi verensokeriarvojen nousuun. Lyumjev on insuliinia siséltdva ladke, jota
kiytetdan diabeteksen hoitoon ja verensokerin sditelyyn. Diabeteksen tehokas hoito ja hyva
verensokeritasapaino ehkidisevét diabeteksen pitkdaikaiskomplikaatioita.

Lyumjev-hoito auttaa pitimaan verensokerin tasapainossa pitkalla aikavélillé ja ehkdisemdan
diabeteksen komplikaatioita. Lyumjev-valmisteen vaikutus on voimakkaimmillaan 1-3 tunnin
kuluttua pistoksesta ja kestda enintddn 5 tuntia. Kaytd Lyumjev-valmistetta aterian alussa tai
viimeistddn 20 minuutin kuluttua aterian aloittamisesta.

Ladkari saattaa kehottaa sinua kayttdmédn sekd Lyumjev-valmistetta ettd jotakin pitkdvaikutteista tai
keskipitkdvaikutteista insuliinia. Insuliinia ei saa vaihtaa toiseen insuliiniin ilman ld&kéarin mééraysta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiiytit Lyumjev-valmistetta

ALA kiyti Lyumjev-valmistetta

. jos epdilet, ettd verensokerisi laskee liian matalalle (hypoglykemia). Jaljempéna tissd
pakkausselosteessa kerrotaan, miten matalien verensokeriarvojen yhteydessé toimitaan (ks.
kohta 3, Jos otat enemmén Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitéisi”).

J jos olet allerginen lisproinsuliinille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
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Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytdt Lyumjev-
valmistetta.

Jos ndkokykysi on huono, tarvitset avuksesi henkilon, joka on opetettu antamaan pistokset.

o Matala verensokeri (hypoglykemia)

Matala verensokeri voi aiheuttaa vakavan tilanteen, ja hoitamaton hypoglykemia voi jopa johtaa
kuolemaan. Lyumjev-valmisteen verensokeria alentava vaikutus alkaa nopeammin kuin joillain muilla
ateriainsuliineilla. Lyumjev-pistoksen jalkeen hypoglykemiaa saattaa ilmetd tavallista nopeammin. Jos
sinulla on usein hypoglykemiaa tai sinun on vaikea tunnistaa sité, keskustele asiasta l44karin tai
sairaanhoitajan kanssa. Jos verensokerisi on hyvéssé tasapainossa nykyisellé insuliinihoidollasi tai
diabeteksesi on kestdnyt pitkddn, et valttdimattd huomaa verensokerin liiallisen laskun
varoitusmerkkejd. Varoitusmerkit luetellaan jéljempéna téssé pakkausselosteessa. Oireet on kuvattu
kohdassa Diabetekseen liittyvid yleisid ongelmia”.

Aterioiden ja litkunnan ajankohta seké litkunnan méérd on suunniteltava tarkoin etukéteen. Seuraa
myds huolellisestiverensokeriasi mittaamalla verensokeri usein.

Kayttdmiesi insuliinityyppien muuttaminen voi saada verensokeriarvosi nousemaan tai laskemaan
liikaa. Verensokeri saattaa olla tarpeen mitata useammin, mikali sinulla on matalan verensokerin riski
Ladkérin on mahdollisesti muutettava muiden diabetesladkkeidesi annosta.

o Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Insuliinin kdyton lopettaminen tai liian pienen insuliinimiéran ottaminen voi johtaa korkeaan
verensokeriin (hyperglykemia) ja diabeettiseen ketoasidoosiin. Ne ovat vakavia tiloja, jotka voivat
jopa johtaa kuolemaan. Oireet on kuvattu kohdassa ”Diabetekseen liittyvié yleisid ongelmia”.

o Jos kéytit insuliinipumppua ja pumppu lakkaa toimimasta, sinun on korjattava tilanne
valittomasti, silld se voi johtaa korkeisiin verensokeriarvoihin. Sinun on mahdollisesti otettava
Lyumjev-pistos insuliinikynélla tai ruiskulla, jos pumppu lakkaa toimimasta.

o Jos kéytdt insuliinihoitosi lisdksi jotakin tiatsolidiinidioneihin tai glitatsoneihin kuuluvaa
diabetesladkettd, esimerkiksi pioglitatsonia, kerro mahdollisimman pian laékérille, jos sinulla
ilmenee syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista hengenahdistusta, nopeaa
painonnousua tai paikallista turvotusta, jonka syyné on nesteen kertyminen elimistoon.

o Jos insuliini tai jokin muu Lyumjev-valmisteen sisdltimé aine aiheuttaa sinulle vakavan
allergisen reaktion, lopeta timén lddkkeen kdytto ja ota vilittomasti yhteys paivystykseen.

. Tarkista aina insuliinin nimi ja tyyppi ladkepakkauksesta ja etiketistd, kun haet insuliinin
apteekista. Varmista, ettd saamasi ldéke on ldédkérin sinulle mddradaméi Lyumjev-valmistetta.

. Séilytd kotelo tai merkitse koteloon merkitty erdinumero muistiin. Jos sinulla ilmenee

haittavaikutus pystyt ilmoittamaan erdanumeron tehdessési haittavaikutusilmoituksen; ks. kohta
”Haittavaikutuksista ilmoittaminen”.

. Kéyti joka pistokseen aina uutta neulaa. Tdma ehkéisee infektioita ja neulan tukkeutumista. Jos
neula tukkeutuu, vaihda se uuteen.

. Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtia on vaihdeltava ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
vilttdmaittd tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta “Miten Lyumjev-valmistetta
kéaytetdén™). Jos talld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele lddkérin kanssa, ennen
kuin alat pistdd sitd muualle. Ladkéari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista
tiivilmmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Lapset ja nuoret
Tata ladkettd ei suositella kdytettdviaksi alle 1-vuotiailla lapsilla.
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Muut lddkevalmisteet ja Lyumjev

Kerro ladkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin
ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeité. Jotkin ldékkeet vaikuttavat verensokeriisi, jolloin
insuliiniannosta tdytyy mahdollisesti sd4téa.

Sinulla voi esiintyd matalaa verensokeria (hypoglykemiaa), jos otat jotakin seuraavista:

muut diabeteslddkkeet (suun kautta otettavat tai pistettavat)
sulfonamidiantibiootit (infektioiden hoitoon)
asetyylisalisyylihappo (kivun ja lievén kuumeen hoitoon ja veren hyytymisen ehkéisyyn)
jotkin masennusliékkeet (monoamiinioksidaasin estéjét tai selektiiviset serotoniinin
takaisinoton estdjét)
o jotkin angiotensiinikonvertaasin (ACE) estdjit (esimerkiksi kaptopriili, enalapriili) (joidenkin
sydinvaivojen tai korkean verenpaineen hoitoon)
angiotensiini II -reseptorin salpaajat (korkean verenpaineen tai syddnvaivojen hoitoon)
. somatostatiinianalogit (kuten oktreotidi; ndilld hoidetaan harvinaista sairautta, jossa elimistossa
on liikaa kasvuhormonia).

Sinulla voi esiintya korkeaa verensokeria (hyperglykemiaa), jos otat jotakin seuraavista:

danatsoli (endometrioosin hoitoon)

ehkdisytabletit (e-pillerit)

kilpirauhashormonien korvaushoito (kilpirauhasvaivojen hoitoon)

ihmisen kasvuhormoni (kasvuhormonin puutteen hoitoon)

diureetit eli nesteenpoistolddkkeet (korkean verenpaineen hoitoon tai elimistoon kertyneen

nesteen poistamiseen)

o sympatomimeetit (vakavien allergisten reaktioiden hoitoon; kéytetddn myos joissakin
flunssalddkkeissd)

. kortikosteroidit (astman tai autoimmuunisairauksien hoitoon).

Beetasalpaajat (kédytetddn korkean verenpaineen, syddmen rytmihdirididen tai rasitusrintakivun
hoitoon) voivat vaikeuttaa matalan verensokerin varoitusmerkkien tunnistamista.

Lyumjev alkoholin kanssa
Verensokerisi voi joko nousta tai laskea, jos juot alkoholia. T&ll6in insuliinin tarve voi muuttua.
Seuraa siis verensokeriasi tavanomaista tiheimmin.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoad. Insuliinin tarve
vihenee yleensd raskauden ensimmaisten kolmen kuukauden aikana ja suurenee viimeisten kuuden
kuukauden aikana. Lapsen synnyttyd insuliinin tarve palaa todenndkoéisesti raskautta edeltidneelle
tasolle.

Lyumjev-valmisteen kdytolle imetysaikana ei ole rajoituksia. Imetysaikana voi olla tarpeellista sa&tad
insuliiniannosta tai ruokavaliota.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi saattavat heiketd, jos verensokerisi on matala. Pidd tdima mahdollinen
ongelma mielessasi kaikissa tilanteissa, joissa sinulle tai muille vai aiheutua vaaraa (esim. autolla
ajamisen tai koneiden kéyton yhteydessd. Keskustele ajamisesta ladkérin kanssa, jos sinulla on:

o usein hypoglykemiaa

o heikentyneet hypoglykemian varoitusmerkit tai ei lainkaan hypoglykemian varoitusmerkkeja.
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Lyumjev-valmiste sisdltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Lyumjev-valmistetta kiiytetian

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on maarannyt
tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet heiltd, jos olet epdvarma.

He ovat kertoneet sinulle sopivan Lyumjev-annoksen ja Lyumjev-valmisteen pistdmisajankohdan ja
pistdmistiheyden. He my6s kertovat, miten usein sinun on aiheellista kdyda diabetesvastaanotolla.

Pid4 aina tarpeen varalta mukanasi yliméaéréistd insuliinia ja toinen pistosviéline.
Jos olet sokea tai sinulla on heikko niko, tarvitset toisen henkilon apua lddkkeen pistimiseen.

Laakari saattaa kehottaa sinua kayttdmadn sekd Lyumjev-valmistetta ettd jotakin pitkdvaikutteista tai
keskipitkavaikutteista insuliinia. Pistd insuliinit erikseen. Lyumjev-valmistetta ei saa sekoittaa muiden
insuliinien kanssa.

Lyumjev-valmisteen pistimisajankohta
Lyumjev on ateriainsuliini. Kéytd Lyumjev-valmistetta aterian alussa tai 1-2 minuuttia ennen ateriaa.
Voit myos pistdd ladkkeen 20 minuutin kuluessa aterian aloittamisesta.

QOikea insuliiniannos
Laakari maarda tarvitsemasi annoksen verensokeriarvojesi ja painosi perusteella ja kertoo seuraavat
seikat:

o Jokaisella aterialla tarvittavan Lyumjev-annoksen.

o Verensokerin mittaamistavan ja -ajankohdan.

o Ohjeita insuliiniannoksen sditdmiseen verensokeriarvon perusteella.

o Ohjeita ruokavalion tai liikuntam&éran muutosten varalta, sairastumisen varalta tai jos kéytat

muita ladkkeita.

o Jos kayttamasi insuliinityyppi vaihtuu, annosta voidaan joutua suurentamaan tai pienentamaan.
Tama saattaa koskea vain ensimmaéisti pistosta. Annosta saatetaan my0s saitdéd vihitellen
useiden viikkojen tai kuukausien kuluessa.

Ali kiiytd Lyumjev-valmistetta

. Jos se ei ndytd vedeltd. Lyumjev-valmisteen on oltava kirkasta ja véritontd, eikd siind saa nikyéa
mitdédn kiintedd. Tarkista tima ennen jokaista pistosta.
. Jos Lyumjev on sdilytetty vaarin (ks. kohta 5, ”Lyumjev-valmisteen sdilyttdminen”).

Jos injektiopullon muovikorkki on vahingoittunut, 1adkettd ei saa kayttaa.

Lyumjev-valmisteen pistimiskohta

. Lyumjev pistetddn ihon alle.

. Al4 pisti lddkettd suoraan laskimoon. Vain ldikéri saa antaa Lyumjev-valmistetta laskimoon.
Laakari toimii ndin vain poikkeustapauksissa, kuten leikkauksen tai sairauden yhteydessi, jos
verensokeriarvosi on liian korkea.

. Pid4 huoli siitd, ettd perdkkdisten pistoskohtien véli on vahintdédn 1 cm ja ettd vaihdat
pistoskohtaa (olkavarsi, reisi, pakara tai vatsa) saamiesi ohjeiden mukaisesti.

. Jos sinun on pistettéva toista insuliinia samaan aikaan kuin Lyumjev-valmistetta, pisti se eri
pistoskohtaan.

Lyumjev-valmisteen pistiminen injektiopullosta
. Aloita pesemalla kadet.
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o Ennen pistédmisté puhdista iho ohjeiden mukaan. Puhdista injektiopullon kumitulppa mutta &la
poista tulppaa.

o Ota uusi steriili ruisku ja neula, lépédise kumitulppa neulalla ja vedd haluamasi maird Lyumjev-
valmistetta ruiskuun. Ladkéri, sairaanhoitaja tai klinikan henkildsto kertoo, miten tdima tehddan.
Ali anna kenenkiiin muun kiiyttii neulojasi iliki ruiskujasi.

o Pistéd 1d4ke ihon alle saamiesi ohjeiden mukaisesti. Pidd neulaa pistoksen jilkeen ihossa
5 sekunnin ajan, jotta saat varmasti koko annoksen.

Lyumjev-valmisteen kiytto insuliinipumpussa

o Lyumjev-infuusio voidaan antaa vain tietyilld insuliinipumpuilla.

. Noudata huolellisesti pumpun mukana tulevia ohjeita.

. Kéaytd pumpussa oikeanlaista sdiliota ja katetria. On tarkedtd kayttdd neulaa, jonka pituus sopii
tayttojarjestelméén, jotta pumppu ei vaurioidu.

. Vaihda infuusiovélineet (letku ja neula) infuusiovélineiden mukana tulevien ohjeiden
mukaisesti.

° Jos sinulla on toistuvasti matala verensokeri tai vaikeaa verensokerin laskua, kerro asiasta
ladkarille tai sairaanhoitajalle.

. Pumpun toimintahdirid tai infuusiovéalineiden tukos voi johtaa verensokeriarvojen nopeaan

nousuun. Jos sinusta tuntuu, ettd Lyumjev ei virtaa kunnolla, noudata pumpun ohjeita ja ilmoita
tarvittaessa ladkérille tai sairaanhoitajalle.
¢ Sinun on mahdollisesti otettava Lyumjev-pistos, jos pumppu ei toimi kunnolla.

Pistoksen jéilkeen
Jos olet epdvarma, paljonko olet pistdnyt insuliinia, tarkista verensokeritasosi ennenkuin péétét,
pitdéko sinun ottaa toinen pistos.

Jos otat enemmin Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitéisi
Jos pistit liikkaa Lyumjev-valmistetta tai olet epdvarma, paljonko olet pistényt, verensokerisi voi laskea
lilan matalalle. Mittaa verensokerisi.

Jos verensokerisi on matala (hypoglykemia) ja pystyt hoitamaan tilanteen itse, ota glukoositabletteja,
sokeria tai sokeripitoista juomaa. Syd sitten hedelmé, keksejé tai voileipé 1dékarin tai sairaanhoitajan
ohjeiden mukaan ja lepdé vdhin aikaa. Tdma yleensa korjaa lievdsti matalan verensokerin tai insuliinin
lievin yliannostelun aiheuttamat tilanteet. Mittaa verensokerisi uudelleen 15-20 minuutin kuluttua ja
jatka mittauksia, kunnes verensokerisi on tasaantunut.

Jos et pysty hoitamaan tilannetta itse (vaikea hypoglykemia) huimauksen, heikotuksen, sekavuuden,
puhevaikeuksien, tajuttomuuden tai kouristuskohtauksen vuoksi, tarvitset mahdollisesti
glukagonihoitoa. Sen voi antaa henkild, joka osaa kiyttdd kyseistd lddkettd. Ota glukagonin jalkeen
glukoosia tai sokeria. Jos glukagoni ei tehoa, sinun on mentivé sairaalaan tai soitettava hdtdnumeroon.
Pyyda l4édkariltési tietoja glukagonin kdytosta.

Kerro kaikille, joiden kanssa vietit aikaa, ettd sinulla on diabetes. Kerro, mité voi tapahtua, jos
verensokerisi laskee liikaa. Mainitse myos tajuttomuuden riski.

Kerro heille, ettd jos menetét tajuntasi, sinut on kdannettévé kyljellesi tukehtumisen estdmiseksi ja
sinulle on hankittava valittomasti ladkérin apua. Kerro my0s, ettéd sinulle ei saa antaa syotdvaa eika
juotavaa, koska voit tukehtua.

Jos unohdat kiyttii Lyumjev-valmistetta

Jos unohdat kéyttié insuliinia tai otat sité liian véhén, tai olet epdvarma, paljonko olet pistényt,
verensokerisi voi nousta liian korkeaksi (hyperglykemia). Mittaa verensokerisi ja selvitd, tarvitsetko
insuliiniannoksen. Palaa tavanomaiseen aikatauluun seuraavan aterian yhteydessa.
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Jos lopetat Lyumjev-valmisteen kiiyton
Insuliinin kaytt64 ei saa lopettaa eika insuliinia saa vaihtaa ilman lddkéarin maaraysta. Jos otat liian
vihin Lyumjev-valmistetta, verensokerisi voi nousta korkeaksi.

Jos korkeaa verensokeria (hyperglykemiaa) ei hoideta, tilanne voi olla erittidin vakava ja aiheuttaa
padnsarkyd, pahoinvointia, oksentelua, vatsakipua, nestehukkaa, tajuttomuutta, kooman tai jopa
kuoleman (ks. kohta 4).

Seuraavat kolme yksinkertaista ohjetta pienentdvat hypoglykemian tai hyperglykemian riskia:

o Pidé aina mukanasi ylimaardisid ruiskuja ja yliméaardinen Lyumjev-injektiopullo.
° Pidd aina mukanasi jotakin, josta ilmenee, ettd sinulla on diabetes.
. Pid4 aina sokeria mukanasi.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ldékkeen kaytostd, kdanny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Matalaa verensokeria (hypoglykemiaa) esiintyy hyvin yleisesti insuliinihoidon yhteydessa (voi
esiintyd yli 1 kayttajalla 10:std). Se voi olla erittdin vakavaa. Verensokerin liiallinen lasku voi johtaa
tajuttomuuteen. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa aivovaurion ja olla henked uhkaavaa. Jos sinulla
on matalan verensokerin oireita, ryhdy vilittomasti toimiin, jotta saat verensokerin kohoamaan. Ks.
kohta 3, ”’Jos otat enemmain Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitdisi”.

Allergiset reaktiot ovat yleisid (voi esiintyé enintddn 1 kayttdjalla 10:std). Ne voivat olla vaikeita ja
aiheuttaa seuraavia oireita:

e [hottumaa ja kutinaa koko kehon e verenpaineen lasku
alueella e nopea syke
e hengitysvaikeudet e hikoilu

e hengityksen vinkuminen

Jos insuliini tai jokin muu Lyumjev-valmisteen siséltdma aine aiheuttaa sinulle vakavan allergisen
reaktion (kuten anafylaksian), lopeta tdmén laékkeen kaytto ja ota vélittomaésti yhteys pédivystykseen.

Muita haittavaikutuksia

Hyvin yleiset (voi esiintyd enemmaén kuin 1 kayttdjalla 10:std)
Infuusiokohdan reaktiot. Joillekin voi tulla insuliinin infuusiokohtaan punoitusta, kipua, turvotusta tai
kutinaa. Jos infuusiokohta oireilee, kerro siitd 1adkarillesi.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std)

Pistoskohdan reaktiot. Joillekin voi tulla insuliinin pistoskohtaan punoitusta, kipua, turvotusta tai
kutinaa. Yleensd tdmé hdvidd muutaman minuutin — muutaman viikon kuluessa, eiké Lyumjev-hoitoa
tarvitse lopettaa. Jos pistoskohta oireilee, kerro siitd ladkarillesi.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintidn 1 kéyttdjalla 100:sta)

IThomuutokset pistoskohdassa: Jos pistit insuliinia liian usein samaan paikkaan, ihonalainen
rasvakudos voi joko kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia). [honalaisia kyhmyjé voi
aiheuttaa myos amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi). Insuliini ei valttimétté
tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa.
Se auttaa ehkéiseméén nditd ihomuutoksia.
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Muut mahdolliset haittavaikutukset
Kaésivarsien tai nilkkojen turvotus nesteen kertymisen vuoksi, etenkin insuliinihoidon alussa tai
diabeteslddkityksen muututtua.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkil6kunnalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

Diabetekseen liittyvia yleisiii ongelmia

Matala verensokeri

Matala verensokeri (hypoglykemia) tarkoittaa, ettd veressé ei ole tarpeeksi sokeria. Tdma voi johtua
seuraavista seikoista:

o Lyumjev-annos tai muu insuliiniannos on liian suuri

ateria on jadnyt véliin tai myOhéastynyt tai ruokavaliosi on muuttunut

litkunta tai tyonteko juuri ennen ateriaa tai sen jélkeen on liian raskasta

sinulla on infektio tai muu sairaus (erityisesti ripuli tai oksentelu)

insuliinin tarpeesi muuttuu esimerkiksi painon laskun vuoksi tai sinulla on paheneva munuais-
tai maksasairaus.

Ks. kohta ”Jos otat enemméan Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitéisi”.

Liian matalan verensokerin oireet ilmenevét yleensé nopeasti, ja niiti ovat:
vasymys

sykkeen nopeutuminen

hermostuneisuus tai vapina

pahoinvointi

padnsarky

kylma hiki.

Jos et ole varma siité, ettd tunnistat omat varoitusoireesi, vilté tilanteita, joissa hypoglykemia voisi
aiheuttaa vaaraa sinulle tai muille (kuten autolla ajamista).

Korkea verensokeri (hyperglykemia) ja diabeettinen ketoasidoosi
Hyperglykemian (liian korkean verensokerin) yhteydessé elimistdssé on liikaa glukoosia.
Hyperglykemia voi johtua seuraavista syisté:

. insuliini on jaényt ottamatta

. olet ottanut vahemmin insuliinia kuin elimistosi tarvitsee

. syomadsi hiilihydraattimééra ja ottamasi insuliinimiérd eivét ole tasapainossa tai
. sinulla on kuumetta, infektio tai psyykkista stressid.

Hyperglykemian varhaisoireita ovat seuraavat:

. voimakas jano

. paédnsarky

. uneliaisuus

. tihentynyt virtsaaminen.

Hyperglykemia voi johtaa diabeettiseen ketoasidoosiin. Ensioireet ilmenevit hitaasti useiden tuntien
tai paivien kuluessa. Muita oireita ovat seuraavat:

. pahoinvointi ja/tai oksentelu
. vatsakipu

J nopea syke

. raskas hengitys
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o kohtalaiset tai suuret ketoaineiden méérét virtsassa. Ketoaineita muodostuu, kun elimistd polttaa
glukoosin sijasta rasvaa energiaksi.

Jos sinulla on mitddn nédistd oireista ja verensokerisi on korkea, hakeudu vélittomasti ladikirin
hoitoon. Ks. kohta ”Jos unohdat kéyttda Lyumjev-valmistetta”.

Sairastelu

Tarvitsemasi insuliiniméérd voi muuttua sairastelun yhteydessé, etenkin pahoinvoinnin ja oksentelun
yhteydessa. Tarvitset insuliinia myos tilanteissa, joissa et sy6 normaalisti. Mittaa veren tai virtsan
sokeripitoisuus, noudata saamiasi ohjeita sairauden varalta ja kerro l1ddkérillesi asiasta.

5. Lyumjev-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

Al4 kiyti tita l4ikettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairian (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamadara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ei saa jaatya.
Pida ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ennen ensimmiiistii kiyttokertaa
Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ensimmiisen kiyttokerran jilkeen

Sailyta alle 30 °C.

Haviti 28 vuorokauden kuluttua, vaikka liuosta olisi vieli jiljella.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemaériin eikd hivittdi talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Lyumjev 100 yksikkoi/ml injektioneste, liuos, injektiopullo siséltii

o Vaikuttava aine on lisproinsuliini. Yksi millilitra liuosta siséltda 100 yksikkoa lisproinsuliinia.
Yksi injektiopullo siséltédd 1 000 yksikkda lisproinsuliinia 10 ml:ssa liuosta.
o Muut aineet ovat metakresoli, glyseroli, magnesiumkloridiheksahydraatti,

natriumsitraattidihydraatti, treprostiniilinatrium, sinkkioksidi ja injektionesteisiin kéytettava
vesi. pH-arvon korjaamiseen on mahdollisesti kdytetty natriumhydroksidia tai kloorivetyhappoa
(ks. kohdan 2 lopussa kohta ” Lyumjev-valmiste siséltdd natriumia”).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskokoot
Lyumjev 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos on kirkas, vériton vesiliuos injektiopullossa.
Yksi injektiopullo siséltda 1 000 yksikkod (10 ml).

Pakkauskoot: 1 tai 2 injektiopulloa tai monipakkaus, jossa 5 kpl 1 injektiopullon pakkauksia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht
Alankomaat
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Valmistaja

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Ranska

Lisétietoja tésté lddkkeestd antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

Bbarapus

TII "Enu Jlunu Hengepnaua" b.B. - bearapus

Ten.: +359 2491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420234 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

E\rada
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

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

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

Island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel: +370 (5) 2649600

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

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

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

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

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

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
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: +421220 663 111



Ttalia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonléihteet

Lisétietoa téistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Jos valmiste on annettava injektiona laskimoon, kédytetdan injektiopulloihin pakattua Lyumjev
100 yksikkod/ml -valmistetta.

Laskimoon antoa varten Lyumjev on laimennettava 5 % glukoosi-injektionesteelld tai 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridi-injektionesteelld niin, ettd pitoisuudeksi tulee 0,1-1,0 yksikkod/ml. On suositeltavaa
esitdyttdd laitteisto ennen potilaan infuusion aloittamista. Valmisteen on osoitettu olevan yhteensopiva
eteeni-propeenikopolymeeristi ja polyolefiinista ja polyvinyylikloridista valmistettujen pussien
kanssa.

Valmisteen on osoitettu sdilyvén kdyton aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina

14 vuorokauden ajan 2—8 °C:n ldmpdtilassa ja 20 tunnin ajan 20-25 °C:n lampdétilassa valolta
suojattuna. Mikrobiologiselta kannalta ld&kevalmiste on kéytettéva vélittomasti. Jos valmistetta ei
kaytetd vilittomasti, kdytonaikainen siilytysaika ja sdilytysolosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla. Ne ovat
normaalisti kuitenkin enintddn 24 tuntia 2—8 °C:n lampdatilassa, ellei laimennus tapahdu
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Lyumjev 100 yksikkoéd/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli
lisproinsuliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin lidkkeen kiyttiAmisen, silla se
siséltia sinulle tirkeita tietoja.

o Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttdvai, kddnny ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tédma lddke on maéritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, sairaanhoitajalle tai

apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Lyumjev on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettivid, ennen kuin kéytit Lyumjev-valmistetta
Miten Lyumjev-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Lyumjev-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Sk =

1. Miti Lyumjev on ja mihin sitd kiytetiin

Lyumjev 100 yksikkoa/ml injektioneste, linos, sylinteriampulli sisdltdd vaikuttavana aineenaan
lisproinsuliinia. Lyumjev-valmistetta kdytetddn diabeteksen hoitoon aikuisilla, nuorilla ja 1-vuotiailla
ja sitd vanhemmilla lapsilla. Se on ateriainsuliini, joka vaikuttaa nopeammin kuin muut lisproinsuliinia
sisdltavat ladkkeet. Lyumjev sisiltdi aineita, jotka nopeuttavat lisproinsuliinin imeytymisti elimistoon.

Diabetes on sairaus, jossa elimistd ei muodosta riittdvésti insuliinia tai ei kéyté insuliinia tehokkaasti.
Tama johtaa esimerkiksi verensokeriarvojen nousuun. Lyumjev on insuliinia siséltdva ladke, jota
kaytetddn diabeteksen hoitoon ja verensokerin siitelyyn. Diabeteksen tehokas hoito ja hyvi
verensokeritasapaino ehkéisevéat diabeteksen pitkédaikaiskomplikaatioita.

Lyumjev-hoito auttaa pitimain verensokerin tasapainossa pitkéll aikavililld ja ehkdisemdin
diabeteksen komplikaatioita. Lyumjev-valmisteen vaikutus on voimakkaimmillaan 1-3 tunnin
kuluttua pistoksesta ja kestdd enintdén 5 tuntia. Kéytd Lyumjev-valmistetta aterian alussa tai
viimeistddn 20 minuutin kuluttua aterian aloittamisesta.

Laskari saattaa kehottaa sinua kdyttiméédn sekd Lyumjev-valmistetta ettd jotakin pitkdvaikutteista tai
keskipitkdvaikutteista insuliinia. Insuliinia ei saa vaihtaa toiseen insuliiniin ilman lddkéarin méaéraysta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiiytit Lyumjev-valmistetta

ALA kiyti Lyumjev-valmistetta

o jos epdilet, ettd verensokerisi laskee liian matalalle (hypoglykemia). Jdljempéna tdssd
pakkausselosteessa kerrotaan, miten matalien verensokeriarvojen yhteydessé toimitaan (ks.
kohta 3, Jos otat enemmén Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitéisi”).

. jos olet allerginen lisproinsuliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Lyumjev-
valmistetta.
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Jos ndkokykysi on huono, tarvitset avuksesi henkilon, joka on opetettu antamaan pistokset.

o Matala verensokeri (hypoglykemia)

Matala verensokeri voi aiheuttaa vakavan tilanteen, ja hoitamaton hypoglykemia voi jopa johtaa
kuolemaan. Lyumjev-valmisteen verensokeria alentava vaikutus alkaa nopeammin kuin joillain muilla
ateriainsuliineilla. Lyumjev-pistoksen jalkeen hypoglykemiaa saattaa ilmetd tavallista nopeammin. Jos
sinulla on usein hypoglykemiaa tai sinun on vaikea tunnistaa sitd, keskustele asiasta l44kérin tai
sairaanhoitajan kanssa. Jos verensokerisi on hyvéssa tasapainossa nykyiselld insuliinihoidollasi tai
diabeteksesi on kestdnyt pitkddn, et valttdimattd huomaa verensokerin liiallisen laskun
varoitusmerkkejd. Varoitusmerkit luetellaan jéljempéna téssé pakkausselosteessa. Oireet on kuvattu
kohdassa Diabetekseen liittyvid yleisid ongelmia”.

Aterioiden ja liikunnan ajankohta seké liikunnan mééré on suunniteltava tarkoin etukéteen. Seuraa
my0s huolellisesti verensokeriasi mittaamalla verensokeri usein.

Kayttdmiesi insuliinityyppien muuttaminen voi saada verensokeriarvosi nousemaan tai laskemaan
lilkaa. Verensokeri saattaa olla tarpeen mitata useammin, mikéli sinulla on matalan verensokerin riski.
Léékarin on mahdollisesti muutettava muiden diabetesldikkeidesi annosta.

o Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Insuliinin kdyton lopettaminen tai liian pienen insuliinimééran ottaminen voi johtaa korkeaan
verensokeriin (hyperglykemia) ja diabeettiseen ketoasidoosiin. Ne ovat vakavia tiloja, jotka voivat
jopa johtaa kuolemaan. Oireet on kuvattu kohdassa ”Diabetekseen liittyvié yleisid ongelmia”.

o Jos kaytit insuliinihoitosi lisaksi jotakin tiatsolidiinidioneihin tai glitatsoneihin kuuluvaa
diabetesladkettd, esimerkiksi pioglitatsonia, kerro mahdollisimman pian laékérille, jos sinulla
ilmenee syddmen vajaatoiminnan oireita kuten epétavallista hengenahdistusta, nopeaa
painonnousua tai paikallista turvotusta, jonka syynid on nesteen kertyminen elimistdon.

o Jos insuliini tai jokin muu Lyumjev-valmisteen sisédltima aine aiheuttaa sinulle vakavan
allergisen reaktion, lopeta timén lddkkeen kaytto ja ota valittomasti yhteys paivystykseen.

. Tarkista aina insuliinin nimi ja tyyppi ladkepakkauksesta ja etiketistd, kun haet insuliinin
apteekista. Varmista, ettd saamasi lddke on laédkérin sinulle maaradmas Lyumjev-valmistetta.

. Sdilytéd kotelo tai merkitse koteloon merkitty erinumero muistiin. Jos sinulla ilmenee

haittavaikutus, pystyt ilmoittamaan erdnumeron tehdessasi haittavaikutusilmoituksen; ks. kohta
”Haittavaikutuksista ilmoittaminen”.

. Kaytd joka pistokseen aina uutta neulaa. Témaé ehkéisee infektioita ja neulan tukkeutumista. Jos
neula tukkeutuu, vaihda se uuteen.

. Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtia on vaihdeltava ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkéisemiseksi. Insuliini ei
valttamattd tehoa hyvin, jos pistat sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta “Miten Lyumjev-valmistetta
kdytetdan”). Jos télld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 1adkérin kanssa, ennen
kuin alat pistdd sitd muualle. La&kari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisté
tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslédékkeidesi annosta.

Lapset ja nuoret
Taté ladkettd ei suositella kdytettidviksi alle 1-vuotiailla lapsilla.

Muut ladikevalmisteet ja Lyumjev

Kerro ladkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin
ottanut tai saatat ottaa muita l4dkkeité. Jotkin ld&ikkeet vaikuttavat verensokeriisi, jolloin
insuliiniannosta tdytyy mahdollisesti saataa.

Sinulla voi esiintyd matalaa verensokeria (hypoglykemiaa), jos otat jotakin seuraavista:

. muut diabeteslddkkeet (suun kautta otettavat tai pistettivit)
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sulfonamidiantibiootit (infektioiden hoitoon)

. asetyylisalisyylihappo (kivun ja lievéin kuumeen hoitoon ja veren hyytymisen ehkéisyyn)

o jotkin masennusliékkeet (monoamiinioksidaasin estéjt tai selektiiviset serotoniinin
takaisinoton estdjét)

o jotkin angiotensiinikonvertaasin (ACE) estdjit (esimerkiksi kaptopriili, enalapriili) (joidenkin
syddnvaivojen tai korkean verenpaineen hoitoon)

o angiotensiini II -reseptorin salpaajat (korkean verenpaineen tai sydanvaivojen hoitoon)

o somatostatiinianalogit (kuten oktreotidi; ndilld hoidetaan harvinaista sairautta, jossa elimistossa

on liikaa kasvuhormonia).
Sinulla voi esiintyd korkeaa verensokeria (hyperglykemiaa), jos otat jotakin seuraavista:

danatsoli (endometrioosin hoitoon)

ehkdisytabletit (e-pillerit)

kilpirauhashormonien korvaushoito (kilpirauhasvaivojen hoitoon)

ihmisen kasvuhormoni (kasvuhormonin puutteen hoitoon)

diureetit eli nesteenpoistolddkkeet (korkean verenpaineen hoitoon tai elimistoon kertyneen

nesteen poistamiseen)

o sympatomimeetit (vakavien allergisten reaktioiden hoitoon; kéytetddn myos joissakin
flunssalddkkeissd)

. kortikosteroidit (astman tai autoimmuunisairauksien hoitoon).

Beetasalpaajat (kédytetddn korkean verenpaineen, syddmen rytmihdirididen tai rasitusrintakivun
hoitoon) voivat vaikeuttaa matalan verensokerin varoitusmerkkien tunnistamista.

Lyumjev alkoholin kanssa
Verensokerisi voi joko nousta tai laskea, jos juot alkoholia. Till6in insuliinin tarve voi muuttua.
Seuraa siis verensokeriasi tavanomaista tiheimmin.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kdyttoad. Insuliinin tarve
vihenee yleensd raskauden ensimmaéisten kolmen kuukauden aikana ja suurenee viimeisten kuuden
kuukauden aikana. Lapsen synnyttyd insuliinin tarve palaa todenndkoéisesti raskautta edeltidneelle
tasolle.

Lyumjev-valmisteen kéytolle imetysaikana ei ole rajoituksia. Imetysaikana voi olla tarpeellista sadtié
insuliiniannosta tai ruokavaliota.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi saattavat heiketd, jos verensokerisi on matala. Pidd tdima mahdollinen
ongelma mielessasi kaikissa tilanteissa, joissa sinulle tai muille vai aiheutua vaaraa (esim. autolla
ajamisen tai koneiden kéyton yhteydessd. Keskustele ajamisesta ladkérin kanssa, jos sinulla on:

o usein hypoglykemiaa

o heikentyneet hypoglykemian varoitusmerkit tai ei lainkaan hypoglykemian varoitusmerkkeja.

Lyumjev-valmiste siséiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle | mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

3. Miten Lyumjev-valmistetta kiytetéin

Kéyta tatd ladketta juuri siten kuin tissa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on maarannyt
tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet heilt4, jos olet epdvarma.
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He ovat kertoneet sinulle sopivan Lyumjev-annoksen ja Lyumjev-valmisteen pistdmisajankohdan ja
pistamistiheyden. He my0s kertovat, miten usein sinun on aiheellista kdyda diabetesvastaanotolla.

Tautitartuntojen ehkdisemiseksi vain sind saat kéyttdéd kutakin sylinteriampullia. Témaé pétee siindkin
tapauksessa, ettd neula vaihdetaan.

Pid4 aina tarpeen varalta mukanasi yliméaéréistd insuliinia ja toinen pistosviline.
Jos olet sokea tai sinulla on heikko niko, tarvitset toisen henkilon apua lddkkeen pistimiseen.

Ladkari saattaa kehottaa sinua kéyttdméédn seké Lyumjev-valmistetta ettéd jotakin pitkdvaikutteista tai
keskipitkavaikutteista insuliinia. Pistd insuliinit erikseen. Lyumjev-valmistetta ei saa sekoittaa muiden
insuliinien kanssa.

Lyumjev-valmisteen pistimisajankohta
Lyumjev on ateriainsuliini. Kéytd Lyumjev-valmistetta aterian alussa tai 1-2 minuuttia ennen ateriaa.
Voit my0s pistdd ladkkeen 20 minuutin kuluessa aterian aloittamisesta.

QOikea insuliiniannos
Ladkari maarda tarvitsemasi annoksen verensokeriarvojesi ja painosi perusteella ja kertoo seuraavat
seikat:

o Jokaisella aterialla tarvittavan Lyumjev-annoksen.

. Verensokerin mittaamistavan ja -ajankohdan.

. Ohjeita insuliiniannoksen sditdmiseen verensokeriarvon perusteella.
[ ]

Ohjeita ruokavalion tai liikkuntam&4rdan muutosten varalta, sairastumisen varalta tai jos kaytét
muita 14ddkkeita.

. Jos kayttamasi insuliinityyppi vaihtuu, annosta voidaan joutua suurentamaan tai pienentdmaan.
Tama saattaa koskea vain ensimmaéisti pistosta. Annosta saatetaan my0s sadtdd vihitellen
useiden viikkojen tai kuukausien kuluessa.

Ali kiiytd Lyumjev-valmistetta

. Jos se ei ndytd vedeltd. Lyumjev-valmisteen on oltava kirkasta ja véritontd, eika siind saa nakyéa
mitddn kiintedd. Tarkista tdimé ennen jokaista pistosta.

. Jos Lyumjev on séilytetty vairin (ks. kohta 5, ”Lyumjev-valmisteen séilyttdminen”).

. Jos sylinteriampulli on vioittunut jollain tavalla, sitd ei saa kdyttda.

Kyniin valmistelu kayttovalmiiksi

. Aloita pesemallé kédet. Desinfioi sylinteriampullin muovikalvo.

. Lyumjev-sylinteriampulleja saa kiiyttai vain Lillyn insuliinikynissi. Varmista, ettii kyniisi
mukana tulevassa selosteessa mainitaan Lyumjev-sylinteriampullit tai Lillyn
sylinteriampullit. 3 ml:n sylinteriampulli sopii vain 3 ml:n kynién.

. Noudata kyndn mukana tulevia ohjeita. Aseta sylinteriampulli kyndén.
Kéyta uutta neulaa. (Pakkauksessa ei ole mukana neuloja.)
. Tarkista kynédn kéyttévalmius joka kerta. Varmista, ettd neulan kérjessd nékyy insuliinia ennen

jokaista pistosta. Téalloin kyné on kdyttovalmis. Jos kynén kéyttdvalmiutta ei tarkisteta, voit
saada véddrdn annoksen.

Lyumjev-valmisteen pistiminen

. Puhdista iho ennen pistdmista.
. Pisté lddke ihon alle 14dkarin tai sairaanhoitajan ohjeiden mukaan.
. Pid4 neulaa pistoksen jélkeen ihossa 5 sekunnin ajan, jotta saat varmasti koko annoksen. Pida

huoli siitd, ettd perékkadisten pistoskohtien véli on vdhintdén 1 cm ja ettd vaihdat pistoskohtaa
(olkavarsi, reisi, pakara tai vatsa).

o Jos kynissa jaljelld oleva insuliinimééra ei riitd koko annokseesi, merkitse puuttuva maara
muistiin. Tarkista uuden kynin kéyttovalmius ja pista tdlld kynélld loput annoksesta.
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o Jos sinun on pistettiva toista insuliinia samaan aikaan kuin Lyumjev-valmistetta, pistd se eri

pistoskohtaan.
o Al4 pisti l4dkettd suoraan laskimoon.
Pistoksen jilkeen
o Irrota neula kynésti neulan ulkosuojuksen avulla heti pistoksen jalkeen. Ndin Lyumjev pysyy

steriilind eiké sitd padse vuotamaan. Neulan poistaminen estdd myds ilman péédsyn kynéén ja
neulan tukkeutumisen. Ald anna muiden kiyttii neulojasi. Alid anna muiden kiytti
kyniisi. Laita kyndnsuojus takaisin paikoilleen. Jétd sylinteriampulli kynéén.
o Jos olet epdvarma, paljonko olet pistdnyt insuliinia, tarkista verensokeritasosi ennenkuin paatat,
pitddko sinun ottaa toinen pistos.

Seuraavat pistokset

o Kéytd uutta neulaa aina kun aiot pistdd insuliinia. Tarkista kynédn kadyttovalmius ennen jokaista
pistosta, jotta mahdolliset isot ilmakuplat poistuvat kynésta.
o Kun sylinteriampulli on tyhjé, sité ei saa kéyttdd uudelleen.

Jos otat enemmiin Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitéisi
Jos pistit liikkaa Lyumjev-valmistetta, tai olet epdvarma, paljonko olet pistdnyt, verensokerisi voi
laskea liian matalalle. Mittaa verensokerisi.

Jos verensokerisi on matala (hypoglykemia) ja pystyt hoitamaan tilanteen itse, ota glukoositabletteja,
sokeria tai sokeripitoista juomaa. Syo sitten hedelma, kekseja tai voileipd ladkérin tai sairaanhoitajan
ohjeiden mukaan ja lepdé vahin aikaa. Tadma yleensa korjaa lievdsti matalan verensokerin tai insuliinin
lievan yliannostelun aiheuttamat tilanteet. Mittaa verensokerisi uudelleen 15-20 minuutin kuluttua ja
jatka mittauksia, kunnes verensokerisi on tasaantunut.

Jos et pysty hoitamaan tilannetta itse (vaikea hypoglykemia) huimauksen, heikotuksen, sekavuuden,
puhevaikeuksien, tajuttomuuden tai kouristuskohtauksen vuoksi, tarvitset mahdollisesti
glukagonihoitoa. Sen voi antaa henkild, joka osaa kayttaa kyseistd ladkettd. Ota glukagonin jalkeen
glukoosia tai sokeria. Jos glukagoni ei tehoa, sinun on mentéva sairaalaan tai soitettava hatinumeroon.
Pyyda ladkariltisi tietoja glukagonin kaytosta.

Kerro kaikille, joiden kanssa vietit aikaa, ettd sinulla on diabetes. Kerro, mitd voi tapahtua, jos
verensokerisi laskee liikaa. Mainitse myos tajuttomuuden riski.

Kerro heille, etti jos menetit tajuntasi, sinut on kadnnettéva kyljellesi tukehtumisen estdmiseksi ja
sinulle on hankittava vilittomasti ladkérin apua. Kerro myos, etté sinulle ei saa antaa syotdvaa eikd
juotavaa, koska voit tukehtua.

Jos unohdat kiyttii Lyumjev-valmistetta

Jos unohdat kayttda insuliinia tai otat sitd liian véhin, tai olet epdvarma, paljonko olet pistanyt,
verensokerisi voi nousta liian korkeaksi (hyperglykemia). Mittaa verensokerisi ja selvitd, tarvitsetko
insuliiniannoksen. Palaa tavanomaiseen aikatauluun seuraavan aterian yhteydessa.

Jos lopetat Lyumjev-valmisteen kiyton
Insuliinin kdytt64 ei saa lopettaa eika insuliinia saa vaihtaa ilman ladkérin madrdysta. Jos otat liian
vihdn Lyumjev-valmistetta, verensokerisi voi nousta korkeaksi.

Jos korkeaa verensokeria (hyperglykemiaa) ei hoideta, tilanne voi olla erittiin vakava ja aiheuttaa
padnsérkyd, pahoinvointia, oksentelua, vatsakipua, nestehukkaa, tajuttomuutta, kooman tai jopa
kuoleman (ks. kohta 4).

Seuraavat kolme yksinkertaista ohjetta pienentavit hypoglykemian tai hyperglykemian riskia:

o Pid4 aina mukanasi yliméaérdistd kynéé ja sylinteriampulleja siltd varalta, ettd kyné tai
sylinteriampullit katoavat tai vahingoittuvat.
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o Pidi aina mukanasi jotakin, josta ilmenee, ettéd sinulla on diabetes.
o Pid4 aina sokeria mukanasi.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Matalaa verensokeria (hypoglykemiaa) esiintyy hyvin yleisesti insuliinihoidon yhteydessé (voi
esiintyd yli 1 kayttdjdlla 10:std). Se voi olla erittdin vakavaa. Verensokerin liiallinen lasku voi johtaa
tajuttomuuteen. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa aivovaurion ja olla henked uhkaavaa. Jos sinulla
on matalan verensokerin oireita, ryhdy vélittdmasti toimiin, jotta saat verensokerin kohoamaan. Ks.
kohta 3, ”Jos otat enemmén Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitéisi”.

Allergiset reaktiot ovat yleisid (voi esiintyé enintddn 1 kayttdjalla 10:std). Ne voivat olla vaikeita ja
aiheuttaa seuraavia oireita:

e [hottumaa ja kutinaa koko kehon e verenpaineen lasku
alueella e nopea syke
e hengitysvaikeudet e hikoilu

e hengityksen vinkuminen

Jos insuliini tai jokin muu Lyumjev-valmisteen siséltdma aine aiheuttaa sinulle vakavan allergisen
reaktion (kuten anafylaksian), lopeta timén ladkkeen kédytto ja ota valittdomasti yhteys paivystykseen.

Muita haittavaikutuksia

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:stéd)

Pistoskohdan reaktiot. Joillekin voi tulla insuliinin pistoskohtaan punoitusta, kipua, turvotusta tai
kutinaa. Yleensd tdmé hdvidd muutaman minuutin — muutaman viikon kuluessa, eikd Lyumjev-hoitoa
tarvitse lopettaa. Jos pistoskohta oireilee, kerro siitd ladkarillesi.

Melko harvinaiset (voi esiintyé enintdan 1 kayttéjalla 100:sta)

IThomuutokset pistoskohdassa: Jos pistit insuliinia liian usein samaan paikkaan, ihonalainen
rasvakudos voi joko kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia). [honalaisia kyhmyjé voi
aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi). Insuliini ei vélttamatta
tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa.
Se auttaa ehkéiseméén nditd ihomuutoksia.

Muut mahdolliset haittavaikutukset
Kaésivarsien tai nilkkojen turvotus nesteen kertymisen vuoksi, etenkin insuliinihoidon alussa tai
diabeteslddkityksen muututtua.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkil6kunnalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmain ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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Diabetekseen liittyvia yleisiii ongelmia

Matala verensokeri

Matala verensokeri (hypoglykemia) tarkoittaa, etté veressé ei ole tarpeeksi sokeria. Tdma voi johtua
seuraavista seikoista:

o Lyumjev-annos tai muu insuliiniannos on liian suuri

ateria on jadnyt viliin tai myohéstynyt tai ruokavaliosi on muuttunut

litkunta tai tyonteko juuri ennen ateriaa tai sen jélkeen on liian raskasta

sinulla on infektio tai muu sairaus (erityisesti ripuli tai oksentelu)

insuliinin tarpeesi muuttuu esimerkiksi painon laskun vuoksi tai sinulla on paheneva munuais-
tai maksasairaus.

Ks. kohta ”Jos otat enemmén Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitéisi”.

Liian matalan verensokerin oireet ilmenevét yleensd nopeasti, ja niiti ovat:

vasymys

sykkeen nopeutuminen
hermostuneisuus tai vapina
pahoinvointi

padnsérky

kylma hiki.

Jos et ole varma siité, ettd tunnistat omat varoitusoireesi, vilté tilanteita, joissa hypoglykemia voisi
aiheuttaa vaaraa sinulle tai muille (kuten autolla ajamista).

Korkea verensokeri (hyperglykemia) ja diabeettinen ketoasidoosi
Hyperglykemian (liian korkean verensokerin) yhteydessé elimistdssé on liikaa glukoosia.
Hyperglykemia voi johtua seuraavista syisté:

. insuliini on jddnyt ottamatta

. olet ottanut vahemmain insuliinia kuin elimistosi tarvitsee

. syomadsi hiilihydraattimééra ja ottamasi insuliinimééra eivét ole tasapainossa tai
. sinulla on kuumetta, infektio tai psyykkista stressid.

Hyperglykemian varhaisoireita ovat seuraavat:

. voimakas jano

. padnsarky

. uneliaisuus

. tihentynyt virtsaaminen.

Hyperglykemia voi johtaa diabeettiseen ketoasidoosiin. Ensioireet ilmenevit hitaasti useiden tuntien
tai paivien kuluessa. Muita oireita ovat seuraavat:

. pahoinvointi ja/tai oksentelu
. vatsakipu

J nopea syke

. raskas hengitys

[ ]

kohtalaiset tai suuret ketoaineiden méérét virtsassa. Ketoaineita muodostuu, kun elimistd polttaa
glukoosin sijasta rasvaa energiaksi.

Jos sinulla on mitddn néistd oireista ja verensokerisi on korkea, hakeudu vélittomasti ladkirin
hoitoon. Ks. kohta ”Jos unohdat kéayttdd Lyumjev-valmistetta”.

Sairastelu

Tarvitsemasi insuliiniméérd voi muuttua sairastelun yhteydessé, etenkin pahoinvoinnin ja oksentelun
yhteydessa. Tarvitset insuliinia myos tilanteissa, joissa et sy6 normaalisti. Mittaa veren tai virtsan
sokeripitoisuus, noudata saamiasi ohjeita sairauden varalta ja kerro ladkérillesi asiasta.
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5. Lyumjev-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al4 kiyti tita ldikettd etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ennen ensimmiiisti kiyttokertaa
Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaitya.

Pida ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimmiiisen kédyttokerran jilkeen (kun sylinteriampulli on asetettu kyniiéin)
Sdilyta alle 30 °C.

Ei saa jaitya.

Ali sdilytd kylmissi.

Kyné4, johon on asetettu sylinteriampulli, ei pida séilyttdd neula kiinnitettyna.

Pida kynénsuojus paikoillaan. Herkké valolle.

Havita 28 vuorokauden kuluttua, vaikka liuosta olisi vieli jéiljella.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemadriin eikd hivittdi talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Lyumjev 100 yksikkoid/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli sisaltia

o Vaikuttava aine on lisproinsuliini. Yksi millilitra liuosta siséltdd 100 yksikkoa lisproinsuliinia.
Yksi sylinteriampulli sisiltdd 300 yksikkdd lisproinsuliinia 3 ml:ssa liuosta.
o Muut aineet ovat metakresoli, glyseroli, magnesiumkloridiheksahydraatti,

natriumsitraattidihydraatti, treprostiniilinatrium, sinkkioksidi ja injektionesteisiin kéytettava
vesi. pH-arvon korjaamiseen on mahdollisesti kdytetty natriumhydroksidia tai kloorivetyhappoa
(ks. kohdan 2 lopussa kohta ” Lyumjev-valmiste siséltdd natriumia”).

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Lyumjev 100 yksikk4d/ml injektioneste, liuos on kirkas, viritdn vesiliuos sylinteriampullissa.
Yksi sylinteriampulli sisaltdd 300 yksikkoa (3 ml).

Pakkauskoot: 2, 5 tai 10 sylinteriampullia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Alankomaat

Valmistaja

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Ranska
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Lisétietoja tastd lddkkeestd antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

Bbarapus

TII "Enu Jlumu Henepnaua" b.B. - bearapus

Ten.: +359 2491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

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

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

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

EALGoo
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 55 49 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

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

110

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksiMuut tiedonlihteet

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Lyumjev 100 yksikkod/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
lisproinsuliini

KwikPen-kynisti saadaan yhdella pistoskerralla 1-60 yksikkoa 1 yksikon vilein.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lifikkeen kiyttimisen, sillii se
sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttavai, kdanny 1d4karin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

o Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, sairaanhoitajalle tai

apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan

Miti Lyumjev KwikPen on ja mihin siti kdytetdin

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytit Lyumjev KwikPen -valmistetta
Miten Lyumjev KwikPen -valmistetta kiytetdaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Lyumjev KwikPen -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AP e

1. Miti Lyumjev KwikPen on ja mihin sitd kiytetiin

Lyumjev 100 yksikkéd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyna siséltdd vaikuttavana
aineenaan lisproinsuliinia. Lyumjev-valmistetta kéytetidén diabeteksen hoitoon aikuisilla, nuorilla ja 1-
vuotiailla ja sitd vanhemmilla lapsilla. Se on ateriainsuliini, joka vaikuttaa nopeammin kuin muut
lisproinsuliinia sisdltavat lddkkeet. Lyumjev sisiltdé aineita, jotka nopeuttavat lisproinsuliinin
imeytymisti elimistoon.

Diabetes on sairaus, jossa elimistd ei muodosta riittdvasti insuliinia tai ei kdyta insuliinia tehokkaasti.
Tama johtaa esimerkiksi verensokeriarvojen nousuun. Lyumjev on insuliinia siséltdva ladke, jota
kiytetddn diabeteksen hoitoon ja verensokerin siitelyyn. Diabeteksen tehokas hoito ja hyvi
verensokeritasapaino ehkiisevit diabeteksen pitkdaikaiskomplikaatioita.

Lyumjev-hoito auttaa pitiméén verensokerin tasapainossa pitkdlld aikavélilld ja ehkdisemadn
diabeteksen komplikaatioita. Lyumjev-valmisteen vaikutus on voimakkaimmillaan 1-3 tunnin
kuluttua pistoksesta ja kestdd enintdén 5 tuntia. Kéytd Lyumjev-valmistetta aterian alussa tai
viimeistddn 20 minuutin kuluttua aterian aloittamisesta.

Laékari saattaa kehottaa sinua kayttdmadn sekd Lyumjev-valmistetta ettd jotakin pitkdvaikutteista tai
keskipitkdvaikutteista insuliinia. Insuliinia ei saa vaihtaa toiseen insuliiniin ilman ladkéarin méaéraysta.

Lyumjev 100 yksikkoéd/ml KwikPen on kertakdyttinen esitdytetty kyna, joka sisdltdéd 3 ml

(300 yksikkod, 100 yksikkod/ml) lisproinsuliinia. Yksi KwikPen sisdltéé useita insuliiniannoksia.
KwikPen-kynén antamaa annosta voidaan sdétdd 1 yksikon vélein. Yksikkomédra nakyy
annosikkunassa. Tarkista se aina ennen pistimistid. Yhden pistoksen yhteydessé voidaan antaa 1—
60 yksikkod. Jos annoksesi on yli 60 yksikkoi, sinun on otettava useampi kuin yksi pistos.
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2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Lyumjev KwikPen -valmistetta

ALA kiyti Lyumjev KwikPen -valmistetta

o jos epdilet, ettd verensokerisi laskee liian matalalle (hypoglykemia). Jdljempéna tdssd
pakkausselosteessa kerrotaan, miten matalien verensokeriarvojen yhteydessé toimitaan (ks.
kohta 3, Jos otat enemméan Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitdisi”).

. jos olet allerginen lisproinsuliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytdt Lyumjev-
valmistetta.

Jos ndkokykysi on huono, tarvitset avuksesi henkilon, joka on opetettu antamaan pistokset.

. Matala verensokeri (hypoglykemia)

Matala verensokeri voi aiheuttaa vakavan tilanteen, ja hoitamaton hypoglykemia voi jopa johtaa
kuolemaan. Lyumjev-valmisteen verensokeria alentava vaikutus alkaa nopeammin kuin joillain muilla
ateriainsuliineilla. Lyumjev-pistoksen jalkeen hypoglykemiaa saattaa ilmetd tavallista nopeammin. Jos
sinulla on usein hypoglykemiaa tai sinun on vaikea tunnistaa sité, keskustele asiasta l44karin tai
sairaanhoitajan kanssa. Jos verensokerisi on hyvéssi tasapainossa nykyiselld insuliinihoidollasi tai
diabeteksesi on kestdnyt pitkddn, et valttiméattd huomaa verensokerin liiallisen laskun
varoitusmerkkejd. Varoitusmerkit luetellaan jéljempéné téssd pakkausselosteessa. Oireet on kuvattu
kohdassa ”’Diabetekseen liittyvid yleisid ongelmia”.

Aterioiden ja litkunnan ajankohta seké litkunnan méiéré on suunniteltava tarkoin etukiteen. Seuraa
myds huolellisesti verensokeriasi mittaamalla verensokeri usein.

Kayttdmiesi insuliinityyppien muuttaminen voi saada verensokeriarvosi nousemaan tai laskemaan
liikaa. Jos kuulut matalan verensokerin riskiryhmaién, tavallista ttheAmpi verensokeriseuranta voi olla
tarpeen. Ladkérin on mahdollisesti muutettava muiden diabetesliddkkeidesi annosta.

o Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Insuliinin kdyton lopettaminen tai liian pienen insuliinimiéran ottaminen voi johtaa korkeaan
verensokeriin (hyperglykemia) ja diabeettiseen ketoasidoosiin. Ne ovat vakavia tiloja, jotka voivat
jopa johtaa kuolemaan. Oireet on kuvattu kohdassa ”Diabetekseen liittyvid yleisid ongelmia”.

o Jos kéytit insuliinihoitosi liséksi jotakin tiatsolidiinidioneihin tai glitatsoneihin kuuluvaa
diabetesladkettd, esimerkiksi pioglitatsonia, kerro mahdollisimman pian laédkérille, jos sinulla
ilmenee syddmen vajaatoiminnan oireita kuten epétavallista hengenahdistusta, nopeaa
painonnousua tai paikallista turvotusta, jonka syynd on nesteen kertyminen elimistoon.

. Jos insuliini tai jokin muu Lyumjev-valmisteen siséltima aine aiheuttaa sinulle vakavan
allergisen reaktion, lopeta timén ladkkeen kaytto ja ota valittomasti yhteys paivystykseen.

. Tarkista aina insuliinin nimi ja tyyppi ldékepakkauksesta ja etiketistd, kun haet insuliinin
apteekista. Varmista, ettd saamasi lddke on lddkarin sinulle maaradmad Lyumjev-valmistetta.

. Sailytd kotelo tai merkitse koteloon merkitty erdnumero muistiin. Jos sinulla ilmenee

haittavaikutus, pystyt ilmoittamaan erénumeron tehdessési haittavaikutusilmoituksen; ks. kohta
”Haittavaikutuksista ilmoittaminen”.

. Kaéytd joka pistokseen aina uutta neulaa. Témé ehkéisee infektioita ja neulan tukkeutumista. Jos
neula tukkeutuu, vaihda se uuteen.

. Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtia on vaihdeltava homuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
valttdmattd tehoa hyvin, jos pistat sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta “Miten Lyumjev KwikPen -
valmistetta kdytetdan™). Jos tilla hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 1adkérin
kanssa, ennen kuin alat pistdé sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja
nykyistd tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabetesldékkeidesi annosta.
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Lapset ja nuoret
Tété ladkettd ei suositella kéytettéviksi alle 1-vuotiailla lapsilla.

Muut ldikevalmisteet ja Lyumjev

Kerro ladkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin
ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeité. Jotkin ldékkeet vaikuttavat verensokeriisi, jolloin
insuliiniannosta tdytyy mahdollisesti sdataa.

Sinulla voi esiintyd matalaa verensokeria (hypoglykemiaa), jos otat jotakin seuraavista:

muut diabeteslddkkeet (suun kautta otettavat tai pistettavat)

sulfonamidiantibiootit (infektioiden hoitoon)

asetyylisalisyylihappo (kivun ja lievén kuumeen hoitoon ja veren hyytymisen ehkéisyyn)

jotkin masennusliékkeet (monoamiinioksidaasin estéjt tai selektiiviset serotoniinin

takaisinoton estdjét)

o jotkin angiotensiinikonvertaasin (ACE) estdjit (esimerkiksi kaptopriili, enalapriili) (joidenkin
sydédnvaivojen tai korkean verenpaineen hoitoon)

o angiotensiini II -reseptorin salpaajat (korkean verenpaineen tai syddnvaivojen hoitoon)

. somatostatiinianalogit (kuten oktreotidi; ndilld hoidetaan harvinaista sairautta, jossa elimistossa

on liikaa kasvuhormonia).

Sinulla voi esiintya korkeaa verensokeria (hyperglykemiaa), jos otat jotakin seuraavista:

danatsoli (endometrioosin hoitoon)

ehkdisytabletit (e-pillerit)

kilpirauhashormonien korvaushoito (kilpirauhasvaivojen hoitoon)

ihmisen kasvuhormoni (kasvuhormonin puutteen hoitoon)

diureetit eli nesteenpoistolédkkeet (korkean verenpaineen hoitoon tai elimistoon kertyneen

nesteen poistamiseen)

o sympatomimeetit (vakavien allergisten reaktioiden hoitoon; kéytetddn myos joissakin
flunssalddkkeissd)

. kortikosteroidit (astman tai autoimmuunisairauksien hoitoon).

Beetasalpaajat (kdytetddn korkean verenpaineen, syddmen rytmih&irididen tai rasitusrintakivun
hoitoon) voivat vaikeuttaa matalan verensokerin varoitusmerkkien tunnistamista.

Lyumjev alkoholin kanssa
Verensokerisi voi joko nousta tai laskea, jos juot alkoholia. T&ll6in insuliinin tarve voi muuttua.
Seuraa siis verensokeriasi tavanomaista tiheimmin.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen tdmén la&ikkeen kéyttod. Insuliinin tarve
vihenee yleensd raskauden ensimmaisten kolmen kuukauden aikana ja suurenee viimeisten kuuden
kuukauden aikana. Lapsen synnyttya insuliinin tarve palaa todenndkoisesti raskautta edeltidneelle
tasolle.

Lyumjev-valmisteen kéytolle imetysaikana ei ole rajoituksia. Imetysaikana voi olla tarpeellista sadtia
insuliiniannosta tai ruokavaliota.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi saattavat heiketd, jos verensokerisi on matala. Pida tdima mahdollinen
ongelma mielessisi kaikissa tilanteissa, joissa sinulle tai muille vai aiheutua vaaraa (esim. autolla
ajamisen tai koneiden kéyton yhteydessd. Keskustele ajamisesta ladkérin kanssa, jos sinulla on:

o usein hypoglykemiaa
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o heikentyneet hypoglykemian varoitusmerkit tai ei lainkaan hypoglykemian varoitusmerkkeja.

Lyumjev KwikPen -valmiste sisiltdsi natriumia
Tédma ladkevalmiste siséltédd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Lyumjev KwikPen -valmistetta kiytetain

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on maarannyt
tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet heiltd, jos olet epavarma.

He ovat kertoneet sinulle sopivan tarkan Lyumjev-annoksen ja Lyumjev-valmisteen
pistdmisajankohdan ja pistdmistiheyden. He my0s kertovat, miten usein sinun on aiheellista kdyda
diabetesvastaanotolla.

Tautitartuntojen ehkaisemiseksi vain sin saat kayttda kutakin kyndd. Tdma pétee siindkin tapauksessa,
ettd neula vaihdetaan.

Pidé aina tarpeen varalta mukanasi ylimaérgista insuliinia ja toinen pistosviline.
Jos olet sokea tai sinulla on heikko nikd, tarvitset toisen henkilon apua lddkkeen pistimiseen.

Ladkéri saattaa kehottaa sinua kayttdmain sekd Lyumjev-valmistetta ettd jotakin pitkdvaikutteista tai
keskipitkdvaikutteista insuliinia. Pistd insuliinit erikseen. Lyumjev-valmistetta ei saa sekoittaa muiden
insuliinien kanssa.

Lyumjev-valmisteen pistimisajankohta
Lyumjev on ateriainsuliini. Pistd Lyumjev-valmiste aterian alussa tai 1-2 minuuttia ennen ateriaa. Voit
my0s pistdd lddkkeen 20 minuutin kuluessa aterian aloittamisesta.

QOikea insuliiniannos
Ladkari méaaraa tarvitsemasi annoksen verensokeriarvojesi ja painosi perusteella ja kertoo seuraavat
seikat:

. Jokaisella aterialla tarvittavan Lyumjev-annoksen.

. Verensokerin mittaamistavan ja -ajankohdan.

o Ohjeita insuliiniannoksen séédtdmiseen verensokeriarvon perusteella.
[}

Ohjeita ruokavalion tai liikuntam&érdn muutosten varalta, sairastumisen varalta tai jos kéytét
muita ladkkeita.

. Jos kayttdmasi insuliinityyppi vaihtuu, annosta voidaan joutua suurentamaan tai pienentamaén.
Tédma saattaa koskea vain ensimmaéisté pistosta. Annosta saatetaan my0s séétdd vihitellen
useiden viikkojen tai kuukausien kuluessa.

Ali kiyti Lyumjev-valmistetta

o Jos se ei ndytd vedeltd. Lyumjev-valmisteen on oltava kirkasta ja véritontd, eikd siind saa nakyéa
mitéén kiintedd. Tarkista timé ennen jokaista pistosta.

o Jos Lyumjev on sdilytetty véarin (ks. kohta 5, ”Lyumjev-valmisteen séilyttdminen”).

o Jos kyni on vioittunut jollain tavalla, sitd ei saa kiyttda.

KwikPen-kynin kiyttoonotto (ks. kiyttoohjeet)

. Aloita pesemaéllé kédet.

. Lue esitdytetyn insuliinikynén kdyttdohje. Noudata ohjeita tarkoin. Muista seuraavat seikat.
. Kéyti uutta neulaa. (Pakkauksessa ei ole mukana neuloja.)

. Tarkista KwikPen-kynén kéyttdvalmius ennen jokaista kiyttokertaa. Ndin varmistat, ettd

kynisté tulee insuliinia, ja poistat KwikPen-kynéssid mahdollisesti olevat ilmakuplat. Kyndin
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voi edelleen jadda pienid ilmakuplia. Pienet ilmakuplat ovat tavallisia eivétka vaikuta
annokseesi.
o Yksikkomaara nakyy annosikkunassa. Tarkista se aina ennen pistamista.

Lyumjev-valmisteen pistiminen

. Puhdista iho ennen pistémista.
o Pisté ldéke ihon alle l4dkérin tai sairaanhoitajan ohjeiden mukaan.
. Pid4 neulaa pistoksen jélkeen ihossa 5 sekunnin ajan, jotta saat varmasti koko annoksen. Pida

huoli siit4, ettd perdkkdisten pistoskohtien vili on vdhintdén 1 cm ja ettd vaihdat pistoskohtaa
(olkavarsi, reisi, pakara tai vatsa).

. Jos kynissa jéljelld oleva insuliiniméaéra ei riitd koko annokseesi, merkitse puuttuva maara
muistiin. Tarkista uuden kynén kéyttovalmius ja pisté télld kynéalld loput annoksesta.

. Jos sinun on pistettéivi toista insuliinia samaan aikaan kuin Lyumjev-valmistetta, pisté se eri
pistoskohtaan.

. Al pisti l4dkettd suoraan laskimoon.

Pistoksen jilkeen

. Kierré neula pois KwikPen-kynistd neulan ulkosuojuksen avulla heti insuliinin pistdmisen

jalkeen. Nin insuliini pysyy steriiliné eikd injektionestettd padse vuotamaan séiliostd. Neulan
poistaminen estdd myds ilman péésyn siiliéon ja neulan tukkeutumisen. Ali anna muiden
kiyttid neulojasi. Ald anna muiden kiyttisi kyniisi. Laita kynénsuojus takaisin paikoilleen.

. Jos olet epdvarma, paljonko olet pistdnyt insuliinia, tarkista verensokeritasosi ennenkuin paatét,
pitddko sinun ottaa toinen pistos.

Seuraavat pistokset

. Kaytd KwikPen-kynén jokaisella kdyttokerralla uutta neulaa. Poista mahdolliset ilmakuplat
ennen jokaista pistosta. Jéljelld olevan insuliinin méirén néet pitdmalla KwikPen-kynéé kérki
ylospdin.

. Kun KwikPen on tyhji, sité ei saa kayttda uudelleen.

Jos otat enemmiin Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitéisi
Jos pistit lilkaa Lyumjev-valmistetta, tai olet epdvarma, paljonko olet pistinyt, verensokerisi voi
laskea liian matalalle. Mittaa verensokerisi.

Jos verensokerisi on matala (hypoglykemia) ja pystyt hoitamaan tilanteen itse, ota glukoositabletteja,
sokeria tai sokeripitoista juomaa. Sy0 sitten hedelmé, keksejé tai voileipé ldékarin tai sairaanhoitajan
ohjeiden mukaan ja lepdé vahén aikaa. Tama yleensé korjaa lievésti matalan verensokerin tai insuliinin
lievén yliannostelun aiheuttamat tilanteet. Mittaa verensokerisi uudelleen 15—20 minuutin kuluttua ja
jatka mittauksia, kunnes verensokerisi on tasaantunut.

Jos et pysty hoitamaan tilannetta itse (vaikea hypoglykemia) huimauksen, heikotuksen, sekavuuden,
puhevaikeuksien, tajuttomuuden tai kouristuskohtauksen vuoksi, tarvitset mahdollisesti
glukagonihoitoa. Sen voi antaa henkild, joka osaa kdyttdd kyseistd lddkettd. Ota glukagonin jalkeen
glukoosia tai sokeria. Jos glukagoni ei tehoa, sinun on mentiva sairaalaan tai soitettava hatinumeroon.
Pyyda l4édkariltési tietoja glukagonin kdytosta.

Kerro kaikille, joiden kanssa vietit aikaa, ettd sinulla on diabetes. Kerro, mité voi tapahtua, jos
verensokerisi laskee liikaa. Mainitse myo0s tajuttomuuden riski.

Kerro heille, ettd jos menetét tajuntasi, sinut on kdannettévé kyljellesi tukehtumisen estdmiseksi ja
sinulle on hankittava valittomasti ladkérin apua. Kerro my0s, ettéd sinulle ei saa antaa syotdvaa eika
juotavaa, koska voit tukehtua.

Jos unohdat kiyttii Lyumjev-valmistetta

Jos unohdat kéyttié insuliinia tai otat sité liian véhén, tai olet epdvarma, paljonko olet pistényt,
verensokerisi voi nousta liian korkeaksi (hyperglykemia). Mittaa verensokerisi ja selvitd, tarvitsetko
insuliiniannoksen. Palaa tavanomaiseen aikatauluun seuraavan aterian yhteydessa.
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Jos lopetat Lyumjev-valmisteen kiyton
Insuliinin kéyttoa ei saa lopettaa eikd insuliinia saa vaihtaa ilman ladkérin méaraysté. Jos otat liian
vihin Lyumjev-valmistetta, verensokerisi voi nousta korkeaksi.

Jos korkeaa verensokeria (hyperglykemiaa) ei hoideta, tilanne voi olla erittidin vakava ja aiheuttaa
paédnsarkyéd, pahoinvointia, oksentelua, vatsakipua, nestehukkaa, tajuttomuutta, kooman tai jopa

kuoleman (ks. kohta 4).

Seuraavat kolme yksinkertaista ohjetta pienentévit hypoglykemian tai hyperglykemian riskié:

o Pid4 aina yliméérdinen kynd mukana siltd varalta, ettd KwikPen-kynisi katoaa tai vioittuu.
. Pidd aina mukanasi jotakin, josta ilmenee, ettd sinulla on diabetes.
. Pid4 aina sokeria mukanasi.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Matalaa verensokeria (hypoglykemiaa) esiintyy hyvin yleisesti insuliinihoidon yhteydessa (voi
esiintyd yli 1 kayttdjalla 10:std). Se voi olla erittdin vakavaa. Verensokerin liiallinen lasku voi johtaa
tajuttomuuteen. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa aivovaurion ja olla henked uhkaavaa. Jos sinulla
on matalan verensokerin oireita, ryhdy vilittémaésti toimiin, jotta saat verensokerin kohoamaan. Ks.
kohta 3, ”’Jos otat enemmin Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitdisi”.

Allergiset reaktiot ovat yleisid (voi esiintyé enintddn 1 kayttdjalla 10:std). Ne voivat olla vaikeita ja
aiheuttaa seuraavia oireita:

e [hottumaa ja kutinaa koko kehon e verenpaineen lasku
alueella e nopea syke
e hengitysvaikeudet e hikoilu

hengityksen vinkuminen

Jos insuliini tai jokin muu Lyumjev-valmisteen siséltdma aine aiheuttaa sinulle vakavan allergisen
reaktion (kuten anafylaksian), lopeta timén ladkkeen kédytto ja ota valittdomasti yhteys paivystykseen.

Muita haittavaikutuksia

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:stéd)

Pistoskohdan reaktiot. Joillekin voi tulla insuliinin pistoskohtaan punoitusta, kipua, turvotusta tai
kutinaa. Yleensi tdma hdvidd muutaman minuutin — muutaman viikon kuluessa, eikd Lyumjev-hoitoa
tarvitse lopettaa. Jos pistoskohta oireilee, kerro siitd ladkarillesi.

Melko harvinaiset (voi esiintyé enintdan 1 kayttéjalla 100:sta)

IThomuutokset pistoskohdassa: Jos pistit insuliinia liian usein samaan paikkaan, ihonalainen
rasvakudos voi joko kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia). IThonalaisia kyhmyja voi
aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi). Insuliini ei vélttamatta
tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa.
Se auttaa ehkéiseméén nditd ihomuutoksia.

Muut mahdolliset haittavaikutukset

Késivarsien tai nilkkojen turvotus nesteen kertymisen vuoksi, etenkin insuliinihoidon alussa tai
diabetesladkityksen muututtua.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkil6kunnalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

Diabetekseen liittyvia yleisiii ongelmia

Matala verensokeri

Matala verensokeri (hypoglykemia) tarkoittaa, etté veressé ei ole tarpeeksi sokeria. Tdma voi johtua
seuraavista seikoista:

o Lyumjev-annos tai muu insuliiniannos on liian suuri

ateria on jadnyt véliin tai myOhéstynyt tai ruokavaliosi on muuttunut

litkunta tai tyonteko juuri ennen ateriaa tai sen jélkeen on liian raskasta

sinulla on infektio tai muu sairaus (erityisesti ripuli tai oksentelu)

insuliinin tarpeesi muuttuu esimerkiksi painon laskun vuoksi tai sinulla on paheneva munuais-
tai maksasairaus.

Ks. kohta ”Jos otat enemmén Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitéisi”.

Liian matalan verensokerin oireet ilmenevét yleensa nopeasti, ja niiti ovat:

vasymys

sykkeen nopeutuminen
hermostuneisuus tai vapina
pahoinvointi

padnsérky

kylmaé hiki.

Jos et ole varma siité, ettd tunnistat omat varoitusoireesi, vilté tilanteita, joissa hypoglykemia voisi
aiheuttaa vaaraa sinulle tai muille (kuten autolla ajamista).

Korkea verensokeri (hyperglykemia) ja diabeettinen ketoasidoosi
Hyperglykemian (liian korkean verensokerin) yhteydessé elimistdssé on litkaa glukoosia.
Hyperglykemia voi johtua seuraavista syisté:

. insuliini on jdényt ottamatta

. olet ottanut vihemmaén insuliinia kuin elimistosi tarvitsee

. syomidsi hiilihydraattimééra ja ottamasi insuliinimdérd eivét ole tasapainossa tai
. sinulla on kuumetta, infektio tai psyykkista stressia.

Hyperglykemian varhaisoireita ovat seuraavat:

. voimakas jano

. paédnsarky

o uneliaisuus

. tihentynyt virtsaaminen.

Hyperglykemia voi johtaa diabeettiseen ketoasidoosiin. Ensioireet ilmenevit hitaasti useiden tuntien
tai paivien kuluessa. Muita oireita ovat seuraavat:

. pahoinvointi ja/tai oksentelu

. vatsakipu

. nopea syke

o raskas hengitys

J kohtalaiset tai suuret ketoaineiden méérét virtsassa. Ketoaineita muodostuu, kun elimistd polttaa

glukoosin sijasta rasvaa energiaksi.
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Jos sinulla on mitd4n néisté oireista ja verensokerisi on korkea, hakeudu vilittomasti ldakéirin
hoitoon. Ks. kohta ”Jos unohdat kédyttdd Lyumjev-valmistetta”.

Sairastelu

Tarvitsemasi insuliiniméérd voi muuttua sairastelun yhteydessd, etenkin pahoinvoinnin ja oksentelun
yhteydessa. Tarvitset insuliinia myos tilanteissa, joissa et sy6 normaalisti. Mittaa veren tai virtsan
sokeripitoisuus, noudata saamiasi ohjeita sairauden varalta ja kerro ladkérillesi asiasta.

5. Lyumjev KwikPen -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kiytd titi l4ddkettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpaivimaarin (EXP) jélkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ennen ensimmaisti kiyttokertaa
Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jadtya.

Pida ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Ensimmiisen kiiyttokerran jilkeen
Sailyta alle 30 °C.

Ei saa jaatya.

Al sdilytd kylmissa.

KwikPen-kynéa ei pida sdilyttda neula kiinnitettynd. Pidd kynénsuojus paikoillaan. Herkka valolle.
Haviti 28 vuorokauden kuluttua, vaikka liuosta olisi vieli jiljella.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemaériin eikd hévittdi talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Niain menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Lyumjev 100 yksikkod/ml KwikPen injektioneste, liuos sisiltia

. Vaikuttava aine on lisproinsuliini. Yksi millilitra liuosta siséltda 100 yksikkoa lisproinsuliinia.
Yksi KwikPen siséltdd 300 yksikkoa lisproinsuliinia 3 ml:ssa liuosta.
. Muut aineet ovat metakresoli, glyseroli, magnesiumkloridiheksahydraatti,

natriumsitraattidihydraatti, treprostiniilinatrium, sinkkioksidi ja injektionesteisiin kiytettava
vesi. pH-arvon korjaamiseen on mahdollisesti kdytetty natriumhydroksidia tai kloorivetyhappoa
(ks. kohdan 2 lopussa kohta "Lyumjev KwikPen -valmiste siséltda natriumia”).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Lyumjev KwikPen injektioneste, liuos on kirkas, vériton vesiliuos esitiytetysséd kyndssa.

Yksi esitdytetty kyné siséltad 300 yksikkod (3 ml).

Pakkauskoot: 2 tai 5 esitdytettyd kyndd tai monipakkaus, jossa 2 kpl 5 esitdytetyn kynédn pakkausta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Lyumjev KwikPen on ruskeanharmaa. Pistospainike on sininen ja kohouurteinen. Etiketti on sininen ja

valkoinen.
Lyumjev KwikPen -kynilla voidaan antaa yhdella pistoskerralla 1-60 yksikkoa (1 yksikon vélein). .
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Myyntiluvan haltija
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Alankomaat

Valmistaja

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Ranska

Lisétietoja tésté ladkkeestd antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

Bbbarapus

TII "Enu Jlunu Hegepnaua" b.B. - bearapus

Ten.: +359 2491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420234 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

E\rada
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

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

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel: +370 (5) 2649600

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel.: +36 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

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

Slovenija
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

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

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonléihteet

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu
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Kiyttoohjeet

Lyumjev 100 yksikkoid/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitiiytetty kyni
lisproinsuliini

LUE NAMA OHJEET ENNEN KAYTTOA

Lue kédyttoohjeet ennen kuin aloitat Lyumjev-valmisteen kdyton ja aina kun saat uuden Lyumjev
KwikPen -kynén. Mukana voi olla uutta tietoa. Ndma tiedot eivit korvaa siti, ettd keskustelet
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa sairaudestasi tai hoidostasi.

Ali anna kenenkidn muun kiiyttii Lyumjev KwikPen -kyniisi, vaikka neula olisikin vaihdettu.
Ali kiyti neuloja uudelleen aliki kiytd samaa neulaa kenenkiiin muun kanssa. Vakava
infektio voi tarttua sinusta muihin kiyttijiin tai muilta kiyttajiltd sinuun.

Lyumjev 100 yksikkéd/ml KwikPen (“kynd”) on kertakdyttoinen esitdytetty kyna, joka siséltdd 3 ml
(300 yksikkod, 100 yksikkod/ml) lisproinsuliinia injektionesteend (liuos).
Terveydenhuollon ammattilainen kertoo, kuinka monta yksikkod annoksesi on ja kuinka sinulle
méaératty insuliiniannos pistetaén.

. Voit pistdd kynilld useampia annoksia kuin yhden.

. Jokainen pistospainikkeen pyoréytys valitsee 1 yksikon insuliiniannoksen. Yhdelld pistoksella
voidaan antaa 1-60 yksikkoa.

. Jos annoksesi on yli 60 yksikk64, sinun on otettava useampi kuin yksi pistos. Tarkista aina
annosikkunassa ndkyva luku ja varmista, ettd olet valinnut oikean annoksen.

. Minté liikkuu jokaisen pistoksen yhteydessé vain véhin, ja voi olla, ettet huomaa sen
liikkkumista. Méanté saavuttaa sylinteriampullin pohjan vasta kun kynén kaikki 300 yksikk6d on
kaytetty.

Sokeat ja nikovammaiset eivit saa kiyttai titi kynii ilman kynin kayttoon perehtyneen
henkilon apua.

Lyumjev KwikPen -kynin osat

Sylinteriampullin
Kynénsuojus pidike Etiketti Annoslaskuri
G .
Kynénsuojuks  Kumitulppa Mintd Kynidn  Annosikku Pistospaini
en runko na ke
pidike
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Kynineulan osat Pistospainike
(neulat eivit kuulu pakkaukseen)

=== E0)

Neulan Neulan Neula  Suojapaperi
ulkosuojus sisdsuojus

Lyumjev KwikPen -kynin ulkoniké:

. Kynén véri:  Ruskeanharmaa
. Pistospainike: Sininen, jossa kohouurteet sivulla
. Etiketti: Sininen ja valkoinen

Tarvikkeet pistoksia varten
. Lyumjev KwikPen

. KwikPen-yhteensopiva neula (BD:n [Becton, Dickinson and Company] kynéineulat
suositeltavia)
. Puhdistuslappu tai harsotaitos

Kynén valmistelu

. Pese kddet vedelld ja saippualla.

. Tarkista kynéstd, ettd insuliinityyppi on oikea. Tdmaé on erityisen tirkeéé, jos kéytit useampaa
kuin yhté insuliinityyppié.

. Al kiytd kynii etikettiin merkityn viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen tai jos kynin
ensimmadisestd kdyttoonotosta on kulunut yli 28 vuorokautta.

. Kéyté joka pistokseen aina uutta neulaa infektioiden ehkéisemiseksi ja neulan tukkeutumisen
valttamiseksi.

Vaihe 1:

. Pyyhi kumitulppa puhdistuslapulla.

. Poista kynédnsuojus vetdmalld se suoraan
pois. ‘
— Ala irrota kynan etikettid. g} %

Vaihe 2:
. Tarkista kynéssé oleva neste.
. Lyumjev-valmisteen on oltava kirkasta ja

varitontd. Ald kdytid valmistetta, jos se
ndyttdd samealta tai virjdytyneeltd tai jos
siind on hiukkasia tai paakkuja.

123



Vaihe 3:

. Ota uusi neula.

. Poista neulan ulkosuojuksesta suojapaperi.

Vaihe 4:

. Tyo6nna neula ulkosuojuksineen suoraan )

kynéén ja kierrd neula tiukasti paikoilleen.

Vaihe 5:
. Poista neulan ulkosuojus. Al hiviti siti. ﬁ

. Poista neulan sisdsuojus ja hivitd se. C@ — — “!

Sadilyta Havita

Kyniin kdyttovalmiuden tarkistaminen

Tarkista kiyttovalmius ennen jokaista pistosta.

. Kéayttovalmiuden tarkistaminen tarkoittaa neulaan ja sylinteriampulliin normaalin kdyton
yhteydessd mahdollisesti kertyneen ilman poistamista ja kyndn normaalin toiminnan
tarkistamista.

. Jos et tarkista kdyttGvalmiutta ennen jokaista injektiota, voit saada liikaa tai liian vdhdn
insuliinia.

Vaihe 6:
. Kayttovalmiuden tarkistamiseksi valitse

2 yksikkoa kaantamalla pistospainiketta.

Vaihe 7:
. Pitele kynéé neulan kérki ylospédin. Napauta

sylinteriampullin pidikettd varovasti sormella,
jotta ilmakuplat siirtyvét ylos.

Vaihe 8:

. Pitele kynaa edelleen neulan kérki ylospdin.
Paina pistospainiketta, kunnes se pysahtyy ja
annosikkunassa nikyy ”0”. Pida
pistospainiketta alhaalla ja laske samalla
hitaasti viiteen.

Neulan kérjessé pitdisi nékyd insuliinia.
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— Jos et néde insuliinia, toista kdyttovalmiuden
tarkistusvaiheet 68, kuitenkin korkeintaan
4 kertaa.

— Jos et vielidkian née insuliinia, vaihda
neula ja toista kédyttovalmiuden
tarkistusvaiheet 6-8.

Pienet ilmakuplat ovat tavallisia eivitka vaikuta
annokseesi.

Annoksen valitseminen
. Voit yhdelld pistoksella pistdd 1-60 yksikkoa.
. Jos annoksesi on yli 60 yksikk6d, sinun on otettava useampi kuin yksi pistos.

— Jos tarvitset apua annoksen jakamiseen oikein, kddnny terveydenhuollon ammattilaisen
puoleen.

— Kaytd joka pistoksen yhteydessé uutta neulaa ja toista kayttovalmiuden tarkistusvaiheet.
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Vaihe 9:
. Kierré pistospainiketta ja valitse pistettdva

yksikkdmaard. Annoslaskurin tulisi osoittaa
oikeaa annosta.

— Kynén antamaa annosta voidaan sdétaa

1 yksikon vélein.

— Pistospainike naksahtaa, kun kierrét sita.

— Al valitse annosta laskemalla
naksahduksia. Saatat valita vdaran

annoksen. Talloin voit saada liikaa tai @

litan vdhén insuliinia.

— Annos voidaan korjata kiertdmalla

. .. . Esimerkki:
pistospainiketta jompaankumpaan o
. 12 yksikkod nakyvissd
suuntaan, kunnes annoslaskuri osoittaa i
annosikkunassa

oikeaa annosta.

— Parilliset numerot on painettu asteikkoon.

Oikealla olevassa esimerkkikuvassa
ndytetddn, miten 12 yksikkod nakyy
kynéssa.

T

- Parlttomat numeroj[ num(?.r(')n 1 Jalkéen Esimerkki:
0?1' mferklttly numeroiden vilissd olevin 25 yksikkoi
viivoin. Oikealla olevassa

esimerkkikuvassa ndytetddn, miten

nékyvissd
annosikkunassa
25 yksikkod nikyy kynéssa.
. Tarkista aina annosikkunassa niikyvé luku
ja varmista, ettii olet valinnut oikean
annoksen.

. Et voi valita kynéstd enempéd yksikkoja, kun mitd kynéssési on jaljelld insuliinia

. Jos sinun on pistettdvd enemmaén kuin kynéssa jiljelld oleva yksikkomédra, voit joko:
- ofttaa osan annoksesta vanhasta kynésti ja loput uudesta kynésta
tai
- ottaa koko annoksen uudesta kynista.

. On normaalia, ettd kyndéin jad vahén insuliinia, jota ei voi pistii.

Annoksen pistiminen
. Pisté insuliinia niin kuin terveydenhuollon ammattilainen on opastanut.

. Vaihda pistospaikkaa jokaisella pistoskerralla.

. Al yritd sditii annostasi pistoksen aikana.
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Vaihe 10:

Valitse pistoskohta.

Lyumjev pistetdédn ihon alle vatsan
alueelle, pakaraan, reiteen tai
olkavarteen.

Pyyhi iho puhdistuslapulla ja anna ihon
kuivua ennen kuin pistét annoksen.

Vaihe 11:

Tyo6nné neula ihoon.

Paina pistospainike pohjaan saakka.

Pida pistospainiketta

edelleen pohjassa ja laske
samalla hitaasti viiteen
ennen kuin vedat neulan
ulos.

Al yriti pistdd insuliinia kdantimalla
pistospainiketta. Pistospainikkeen kiertdminen

ei anna insuliiniannosta.
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Vaihe 12:
. Veda neula pois ihosta.

— On normaalia, jos neulan kérjessi nikyy
insuliinitippa. Se ei vaikuta annokseesi.

. Tarkista annosikkunan lukema.

— Jos annosikkunassa niakyy ”0”, olet saanut
koko valitun annoksen.

— Jos annosikkunassa ei ndy 0, et saanut
koko annosta. Ali valitse annosta
uudelleen. Tyonné neula ihoon ja ota loput
annoksestasi.

— Jos epdilet, ettd et vieldkaidn saanut
valitsemaasi annosta kokonaan, élé aloita
alusta ildka anna pistosta uudelleen.
Seuraa verensokeriarvojasi
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden
mukaisesti.

— Jos tarvitset normaalisti 2 pistosta
antaaksesi koko annoksen, muista pistda
my0s jédlkimmaéinen pistos.

Mainté liikkuu jokaisella pistoksella vain véhén, ja voi
olla, ettet huomaa sen litkkkumista.

Jos iholla on verta, kun olet vetdnyt neulan ihosta,
paina pistoskohtaa kevyesti harsotaitoksella tai
puhdistuslapulla. Ali hiero pistoskohtaa.

Pistoksen jilkeen

Vaihe 13:
. Laita neulan ulkosuojus varovasti takaisin

paikalleen.

Vaihe 14:
. Kierrd ulkosuojuksen avulla neula irti ja havita

se jaljempéna olevien ohjeiden mukaisesti (ks.
kohta ”Kynien ja neulojen hévittiminen”).

. Al jata neulaa kiinni kynaan siilytyksen
ajaksi. Muutoin insuliinia voi vuotaa, neula voi
tukkeutua tai kynddn voi padstd ilmaa.
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Vaihe 15:

Laita kynénsuojus takaisin paikalleen. Aseta
kynansuojuksen pidike ja annosikkuna
kohdakkain ja tyonnd kynénsuojus suoraan
kynén peitoksi.

Kynien ja neulojen hivittiminen

Laita kéytetyt neulat terdvén jatteen kerdysastiaan tai kovaan muoviseen astiaan, jossa on
turvakansi. Ald havitd neuloja kotitalousjétteen mukana.

Kun terdvén jatteen kerdysastia on tdynni, sitd ei saa kierrattia.

Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta, miten kynit ja terdvén jétteen kerdysastia hévitetdan
asianmukaisesti.

Naéiden neulojen késittelyohjeiden ei ole tarkoitus korvata terveydenhuollon ammattilaisten
antamia paikallisia ohjeita tai vakiintuneita kaytantoja.

Ongelmanratkaisu

Jos et saa kyndnsuojusta irti, kierrd suojusta varovasti edestakaisin ja vedd se sen jalkeen
suoraan pois.

Jos pistospainiketta on vaikea painaa:
pistospainikkeen painaminen hitaammin helpottaa pistdmista.
neula voi olla tukossa. Vaihda uusi neula ja tarkista kynin kayttovalmius.

kynén sisélld voi olla polyd, ruokaa tai nestettd. Havité kyna ja ota uusi kyna kayttoon.

Jos sinulla on kysyttdvéa tai ongelmia Lyumjev 100 yksikkdd/ml KwikPen -kynédén liittyen, kysy
neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta tai ota yhteys paikalliseen Lillyn tytéryhtioon.

Tekstin muuttamispaivimaara:
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Lyumjev 100 yksikk6i/ml Junior KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
lisproinsuliini

Junior KwikPen -kynistii saadaan yhdelli pistoskerralla 0,5-30 yksikkoa 0,5 yksikon vélein.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin lidfikkeen kiyttimisen, silli se
sisiltidd sinulle tirkeiti tietoja.

o Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

. Jos sinulla on kysyttdvad, kadnny ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tédma lddke on maéritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, sairaanhoitajalle tai

apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lyumjev Junior KwikPen on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytiat Lyumjev Junior KwikPen -valmistetta
Miten Lyumjev Junior KwikPen -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lyumjev Junior KwikPen -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AR e

1. Miti Lyumjev Junior KwikPen on ja mihin sitd kiiytetiin

Lyumjev 100 yksikkoa/ml Junior KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyna siséltdé vaikuttavana
aineena lisproinsuliinia. Lyumjev-valmistetta kdytetddn diabeteksen hoitoon aikuisilla, nuorilla ja 1-
vuotiailla ja sitd vanhemmilla lapsilla. Se on ateriainsuliini, joka vaikuttaa nopeammin kuin muut
lisproinsuliinia siséltivat ladkkeet. Lyumjev sisiltidi aineita, jotka nopeuttavat lisproinsuliinin
imeytymisti elimistoon.

Diabetes on sairaus, jossa elimistd ei muodosta riittdvasti insuliinia tai ei kdyta insuliinia tehokkaasti.
Tama johtaa esimerkiksi verensokeriarvojen nousuun. Lyumjev on insuliinia siséltdva ladke, jota
kéytetién diabeteksen hoitoon ja verensokerin séételyyn. Diabeteksen tehokas hoito ja hyva
verensokeritasapaino ehkiisevit diabeteksen pitkdaikaiskomplikaatioita.

Lyumjev-hoito auttaa pitiméén verensokerin tasapainossa pitkdlld aikavélilld ja ehkdisemaidn
diabeteksen komplikaatioita. Lyumjev-valmisteen vaikutus on voimakkaimmillaan 1-3 tunnin
kuluttua pistoksesta ja kestdd enintddn 5 tuntia. Kdyta Lyumjev-valmistetta aterian alussa tai
viimeistddn 20 minuutin kuluttua aterian aloittamisesta.

Ladkari saattaa kehottaa sinua kéyttdméédn seké Lyumjev-valmistetta ettéd jotakin pitkédvaikutteista tai
keskipitkdvaikutteista insuliinia. Insuliinia ei saa vaihtaa toiseen insuliiniin ilman 1d4karin maéraysta.

Lyumjev 100 yksikkod/ml Junior KwikPen on kertakéyttdinen esitéytetty kynd, joka siséltda 3 ml
(300 yksikkod, 100 yksikkdd/ml) lisproinsuliinia. Yksi KwikPen sisdltdé useita insuliiniannoksia.
KwikPen-kynén antamaa annosta voidaan sédtdi 0,5 yksikon vélein. Yksikkoméira nikyy
annosikkunassa. Tarkista se aina ennen pistidmisti. Voit pistdd yhdelld pistoksella 0,5—

30 yksikkod. Jos annoksesi on yli 30 yksikkod, sinun on otettava useampi kuin yksi pistos.
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2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Lyumjev Junior KwikPen -valmistetta

ALA Kkiyti Lyumjev Junior KwikPen -valmistetta

o jos epdilet, ettd verensokerisi laskee liian matalalle (hypoglykemia). Jdljempéna tdssd
pakkausselosteessa kerrotaan, miten matalien verensokeriarvojen yhteydessé toimitaan (ks.
kohta 3, Jos otat enemméan Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitdisi”).

. jos olet allerginen lisproinsuliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele l1ddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Lyumjev-
valmistetta.

Jos ndkokykysi on huono, tarvitset avuksesi henkilon, joka on opetettu antamaan pistokset.

. Matala verensokeri (hypoglykemia)

Matala verensokeri voi aiheuttaa vakavan tilanteen, ja hoitamaton hypoglykemia voi jopa johtaa
kuolemaan. Lyumjev-valmisteen verensokeria alentava vaikutus alkaa nopeammin kuin joillain muilla
ateriainsuliineilla. Lyumjev-pistoksen jalkeen hypoglykemiaa saattaa ilmetd tavallista nopeammin. Jos
sinulla on usein hypoglykemiaa tai sinun on vaikea tunnistaa sité, keskustele asiasta l44kérin tai
sairaanhoitajan kanssa. Jos verensokerisi on hyvéssi tasapainossa nykyiselld insuliinihoidollasi tai
diabeteksesi on kestdnyt pitkddn, et valttimattd huomaa verensokerin liiallisen laskun
varoitusmerkkejd. Varoitusmerkit luetellaan jéljempéné téssi pakkausselosteessa. Oireet on kuvattu
kohdassa “’Diabetekseen liittyvid yleisid ongelmia”.

Aterioiden ja litkunnan ajankohta seké litkunnan miéréd on suunniteltava tarkoin etukiteen. Seuraa
myds huolellisesti verensokeriasi mittaamalla verensokeri usein.

Kayttamiesi insuliinityyppien muuttaminen voi saada verensokeriarvosi nousemaan tai laskemaan
liikaa. Verensokeri saattaa olla tarpeen mitata useammin, mikéli sinulla on matalan verensokerin riski.
Laékarin on mahdollisesti muutettava muiden diabetesldikkeidesi annosta.

o Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Insuliinin kdyton lopettaminen tai liian pienen insuliinimééran ottaminen voi johtaa korkeaan
verensokeriin (hyperglykemia) ja diabeettiseen ketoasidoosiin. Ne ovat vakavia tiloja, jotka voivat
jopa johtaa kuolemaan. Oireet on kuvattu kohdassa ”Diabetekseen liittyvié yleisid ongelmia”.

o Jos kéytit insuliinihoitosi liséksi jotakin tiatsolidiinidioneihin tai glitatsoneihin kuuluvaa
diabetesladkettd, esimerkiksi pioglitatsonia, kerro mahdollisimman pian lddkérille, jos sinulla
ilmenee syddmen vajaatoiminnan oireita kuten epétavallista hengenahdistusta, nopeaa
painonnousua tai paikallista turvotusta, jonka syynd on nesteen kertyminen elimistoon.

. Jos insuliini tai jokin muu Lyumjev-valmisteen siséltima aine aiheuttaa sinulle vakavan
allergisen reaktion, lopeta timén ladkkeen kaytto ja ota valittomasti yhteys paivystykseen.

. Tarkista aina insuliinin nimi ja tyyppi ldékepakkauksesta ja etiketistd, kun haet insuliinin
apteekista. Varmista, ettd saamasi lddke on lddkarin sinulle maaradmai Lyumjev-valmistetta.

° Sailytd kotelo tai merkitse koteloon merkitty erdnumero muistiin. Jos sinulla ilmenee

haittavaikutus, pystyt ilmoittamaan erdnumeron tehdessési haittavaikutusilmoituksen; ks. kohta
”Haittavaikutuksista ilmoittaminen”.

. Kaéytd joka pistokseen aina uutta neulaa. Témaé ehkéisee infektioita ja neulan tukkeutumista. Jos
neula tukkeutuu, vaihda se uuteen.

. Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtia on vaihdeltava ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkéisemiseksi. Insuliini ei
valttamattd tehoa hyvin, jos pistat sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta “Miten Lyumjev Junior
KwikPen -valmistetta kidytetdan™). Jos tilla hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele
ladkarin kanssa, ennen kuin alat pistéé sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan
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verensokeriarvoja nyKyistd tiivilmmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabetesladkkeidesi
annosta.

Lapset ja nuoret
Tatd ladkettd ei suositella kdytettdavaksi alle 1-vuotiailla lapsilla.

Muut ladikevalmisteet ja Lyumjev

Kerro lddkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin
ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeitd. Jotkin lddkkeet vaikuttavat verensokeriisi, jolloin
insuliiniannosta tdytyy mahdollisesti sd4téa.

Sinulla voi esiintyd matalaa verensokeria (hypoglykemiaa), jos otat jotakin seuraavista:

muut diabeteslddkkeet (suun kautta otettavat tai pistettavat)

sulfonamidiantibiootit (infektioiden hoitoon)

asetyylisalisyylihappo (kivun ja lievdn kuumeen hoitoon ja veren hyytymisen ehkéisyyn)

jotkin masennusladkkeet (monoamiinioksidaasin estijit tai selektiiviset serotoniinin

takaisinoton estdjét)

. jotkin angiotensiinikonvertaasin (ACE) estdjit (esimerkiksi kaptopriili, enalapriili) (joidenkin
sydinvaivojen tai korkean verenpaineen hoitoon)

o angiotensiini II -reseptorin salpaajat (korkean verenpaineen tai sydidnvaivojen hoitoon)

. somatostatiinianalogit (kuten oktreotidi; ndilla hoidetaan harvinaista sairautta, jossa elimistossi

on liikaa kasvuhormonia).

Sinulla voi esiintyd korkeaa verensokeria (hyperglykemiaa), jos otat jotakin seuraavista:

danatsoli (endometrioosin hoitoon)

ehkiisytabletit (e-pillerit)

kilpirauhashormonien korvaushoito (kilpirauhasvaivojen hoitoon)

ihmisen kasvuhormoni (kasvuhormonin puutteen hoitoon)

diureetit eli nesteenpoistoladkkeet (korkean verenpaineen hoitoon tai elimistoon kertyneen
nesteen poistamiseen) sympatomimeetit (vakavien allergisten reaktioiden hoitoon; kiytetdan
myds joissakin flunssalddkkeissa)

. kortikosteroidit (astman tai autoimmuunisairauksien hoitoon).

Beetasalpaajat (kédytetddn korkean verenpaineen, syddmen rytmihdirididen tai rasitusrintakivun
hoitoon) voivat vaikeuttaa matalan verensokerin varoitusmerkkien tunnistamista.

Lyumjev alkoholin kanssa
Verensokerisi voi joko nousta tai laskea, jos juot alkoholia. Till6in insuliinin tarve voi muuttua.
Seuraa siis verensokeriasi tavanomaista tiheimmin.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kdyttoad. Insuliinin tarve
vihenee yleensd raskauden ensimmaéisten kolmen kuukauden aikana ja suurenee viimeisten kuuden
kuukauden aikana. Lapsen synnyttyé insuliinin tarve palaa todenndkoéisesti raskautta edeltidneelle
tasolle.

Lyumjev-valmisteen kéytolle imetysaikana ei ole rajoituksia. Imetysaikana voi olla tarpeellista sadtié
insuliiniannosta tai ruokavaliota.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi saattavat heiketd, jos verensokerisi on matala. Pidi tima mahdollinen
ongelma mielessasi kaikissa tilanteissa, joissa sinulle tai muille vai aiheutua vaaraa (esim. autolla
ajamisen tai koneiden kéyton yhteydessd. Keskustele ajamisesta ladkérin kanssa, jos sinulla on:
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o usein hypoglykemiaa
. heikentyneet hypoglykemian varoitusmerkit tai ei lainkaan hypoglykemian varoitusmerkkeja.

Lyumjev Junior KwikPen —valmiste sisiltiii natriumia
Tédma ladkevalmiste siséltédd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Lyumjev Junior KwikPen -valmistetta kiytetiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin tissa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on maarannyt
tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet heiltd, jos olet epdvarma.

He ovat kertoneet sinulle sopivan tarkan Lyumjev-annoksen ja Lyumjev-valmisteen
pistdmisajankohdan ja pistdmistiheyden. He my0s kertovat, miten usein sinun on aiheellista kidyda
diabetesvastaanotolla.

Tautitartuntojen ehkaisemiseksi vain sind saat kayttda kutakin kyndd. Tama pétee siindkin tapauksessa,
ettd neula vaihdetaan.

Pidé aina tarpeen varalta mukanasi ylimaérdista insuliinia ja toinen pistosviline.
Jos olet sokea tai sinulla on heikko nikd, tarvitset toisen henkilon apua lddkkeen pistimiseen.

Ladkéri saattaa kehottaa sinua kayttdmain sekd Lyumjev-valmistetta ettd jotakin pitkdvaikutteista tai
keskipitkdvaikutteista insuliinia. Pistd insuliinit erikseen. Lyumjev-valmistetta ei saa sekoittaa muiden
insuliinien kanssa.

Lyumjev-valmisteen pistimisajankohta
Lyumjev on ateriainsuliini. Pistd Lyumjev-valmiste aterian alussa tai 1-2 minuuttia ennen ateriaa. Voit
myos pistdd lddkkeen 20 minuutin kuluessa aterian aloittamisesta.

QOikea insuliiniannos
Ladkari maaraa tarvitsemasi annoksen verensokeriarvojesi ja painosi perusteella ja kertoo seuraavat
seikat:

. Jokaisella aterialla tarvittavan Lyumjev-annoksen.

o Verensokerin mittaamistavan ja -ajankohdan.

o Ohjeita insuliiniannoksen séédtdmiseen verensokeriarvon perusteella.

o Ohjeita ruokavalion tai litkuntam&érdn muutosten varalta, sairastumisen varalta tai jos kéytét

muita ladkkeita.

. Jos kéyttdmasi insuliinityyppi vaihtuu, annosta voidaan joutua suurentamaan tai pienentdmaan.
Tédma saattaa koskea vain ensimmaéisté pistosta. Annosta saatetaan my0s séétdd vihitellen
useiden viikkojen tai kuukausien kuluessa.

Ali kiiyti Lyumjev-valmistetta

o Jos se ei ndytd vedeltd. Lyumjev-valmisteen on oltava kirkasta ja véritontd, eikd siind saa nakyéa
mitéén kiintedd. Tarkista timé ennen jokaista pistosta.

o Jos Lyumjev on sdilytetty véarin (ks. kohta 5, ”Lyumjev-valmisteen séilyttdminen”).

. Jos kyni on vioittunut jollain tavalla, sitd ei saa kayttaa.

Lyumjev Junior KwikPen -kyniin kiyttoonotto (ks. kiyttoohjeet)
. Aloita pesemaéllé kédet.

. Lue esitdytetyn insuliinikynén kdyttdohje. Noudata ohjeita tarkoin. Muista seuraavat seikat.
. Kéyta uutta neulaa. (Pakkauksessa ei ole mukana neuloja.)
. Tarkista Lyumjev Junior KwikPen -kynén kéyttdvalmius ennen jokaista kiyttokertaa. Ndin

varmistat, ettd kyndsta tulee insuliinia, ja poistat Lyumjev Junior KwikPen -kyndssa
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mahdollisesti olevat ilmakuplat. Kynddn voi edelleen jaada pienid ilmakuplia. Pienet ilmakuplat
ovat tavallisia eivitkd vaikuta annokseesi.
. Yksikkomaara nakyy annosikkunassa. Tarkista se aina ennen pistamista.

Lyumjev-valmisteen pistiminen

. Puhdista iho ennen pistédmista.
. Pisté ladke ihon alle 14édkérin tai sairaanhoitajan ohjeiden mukaan.
o Pidi neulaa pistoksen jélkeen ihossa 5 sekunnin ajan, jotta saat varmasti koko annoksen. Pida

huoli siitd, ettd perdkkdisten pistoskohtien vili on vahintddn 1 cm ja ettd vaihdat pistoskohtaa
(olkavarsi, reisi, pakara tai vatsa).

. Jos kynéssai jéljelld oleva insuliinimééri ei riitd koko annokseesi, merkitse puuttuva mééra
muistiin. Tarkista uuden kynin kdyttovalmius ja pista télld kynélld loput annoksesta.

. Jos sinun on pistettéivi toista insuliinia samaan aikaan kuin Lyumjev-valmistetta, pisté se eri
pistoskohtaan.

. Al pisti l4dkettd suoraan laskimoon.

Pistoksen jéilkeen

. Kierrd neula pois Lyumjev Junior KwikPen -kynésta neulan ulkosuojuksen avulla heti insuliinin

pistdmisen jdlkeen. Néin insuliini pysyy steriilind eikd injektionestettd pdise vuotamaan
sailiosta. Neulan poistaminen estdd myos ilman padsyn siilioon ja neulan tukkeutumisen. Al
anna muiden kiyttii neulojasi. Ali anna muiden kiyttiisi kyniisi. Laita kynidnsuojus
takaisin paikoilleen.

. Jos olet epdvarma, paljonko olet pistdnyt insuliinia, tarkista verensokeritasosi ennenkuin paatit,
pitddko sinun ottaa toinen pistos.

Seuraavat pistokset

. Kaytd Lyumjev Junior KwikPen -kynén jokaisella kayttokerralla uutta neulaa. Poista
mahdolliset ilmakuplat ennen jokaista pistosta. Jiljelld olevan insuliinin méérin néet pitimalla
Lyumjev Junior KwikPen -kynai kéarki ylospéin.

. Kun Lyumjev Junior KwikPen on tyhj4, sitd ei saa kayttda uudelleen.

Jos otat enemmin Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitéisi
Jos pistit lilkaa Lyumjev-valmistetta, tai jos olet epdvarma, paljonko olet pistényt, verensokerisi voi
laskea liian matalalle. Mittaa verensokerisi.

Jos verensokerisi on matala (hypoglykemia) ja pystyt hoitamaan tilanteen itse, ota glukoositabletteja,
sokeria tai sokeripitoista juomaa. Sy0 sitten hedelmaé, keksejé tai voileipa 14ékérin tai sairaanhoitajan
ohjeiden mukaan ja lepdé vihin aikaa. Tadma yleensa korjaa lievisti matalan verensokerin tai insuliinin
lievdn yliannostelun aiheuttamat tilanteet. Mittaa verensokerisi uudelleen 15-20 minuutin kuluttua ja
jatka mittauksia, kunnes verensokerisi on tasaantunut.

Jos et pysty hoitamaan tilannetta itse (vaikea hypoglykemia) huimauksen, heikotuksen, sekavuuden,
puhevaikeuksien, tajuttomuuden tai kouristuskohtauksen vuoksi, tarvitset mahdollisesti
glukagonihoitoa. Sen voi antaa henkild, joka osaa kiyttdd kyseistd 1ddkettd. Ota glukagonin jdlkeen
glukoosia tai sokeria. Jos glukagoni ei tehoa, sinun on mentiva sairaalaan tai soitettava hatdnumeroon.
Pyyda ladkariltasi tietoja glukagonin kaytosta.

Kerro kaikille, joiden kanssa vietdt aikaa, ettd sinulla on diabetes. Kerro, mité voi tapahtua, jos
verensokerisi laskee liikaa. Mainitse myos tajuttomuuden riski.

Kerro heille, ettd jos menetit tajuntasi, sinut on kdénnettéva kyljellesi tukehtumisen estdmiseksi ja
sinulle on hankittava valittomasti lddkérin apua. Kerro myos, ettd sinulle ei saa antaa syotdvaa eika
juotavaa, koska voit tukehtua.

Jos unohdat kiyttii Lyumjev-valmistetta

Jos unohdat kéyttid insuliinia tai otat sité liian véhén, tai jos olet epidvarma, paljonko olet pistényt,
verensokerisi voi nousta liian korkeaksi (hyperglykemia). Mittaa verensokerisi ja selvitd, tarvitsetko
insuliiniannoksen. Palaa tavanomaiseen aikatauluun seuraavan aterian yhteydessa.
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Jos lopetat Lyumjev-valmisteen kiyton
Insuliinin kéyttoa ei saa lopettaa eikd insuliinia saa vaihtaa ilman ladkérin méaraysté. Jos otat liian
vihin Lyumjev-valmistetta, verensokerisi voi nousta korkeaksi.

Jos korkeaa verensokeria (hyperglykemiaa) ei hoideta, tilanne voi olla erittidin vakava ja aiheuttaa
paédnsarkyéd, pahoinvointia, oksentelua, vatsakipua, nestehukkaa, tajuttomuutta, kooman tai jopa

kuoleman (ks. kohta 4).

Seuraavat kolme yksinkertaista ohjetta pienentévit hypoglykemian tai hyperglykemian riskié:

o Pidé aina ylimddrdinen kynd mukana siltd varalta, ettd Lyumjev Junior KwikPen -kynési katoaa
tai vioittuu.

o Pid4 aina mukanasi jotakin, josta ilmenee, ettéd sinulla on diabetes.

. Pidé aina sokeria mukanasi.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ldékkeen kaytostd, kidanny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Matalaa verensokeria (hypoglykemiaa) esiintyy hyvin yleisesti insuliinihoidon yhteydessi (voi
esiintyd yli 1 kayttdjalla 10:std). Se voi olla erittdin vakavaa. Verensokerin liiallinen lasku voi johtaa
tajuttomuuteen. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa aivovaurion ja olla henked uhkaavaa. Jos sinulla
on matalan verensokerin oireita, ryhdy vilittémaésti toimiin, jotta saat verensokerin kohoamaan. Ks.
kohta 3, Jos otat enemmin Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitdisi”.

Allergiset reaktiot ovat yleisid (voi esiintyé enintdéin 1 kayttdjalla 10:std). Ne voivat olla vaikeita ja
aiheuttaa seuraavia oireita:

e ihottumaa ja kutinaa koko kehon e verenpaineen lasku
alueella e nopea syke
e hengitysvaikeudet e hikoilu

e hengityksen vinkuminen

Jos insuliini tai jokin muu Lyumjev-valmisteen sisdltdma aine aiheuttaa sinulle vakavan allergisen
reaktion (kuten anafylaksian), lopeta tdmén laékkeen kaytto ja ota vélittomaésti yhteys pédivystykseen.

Muita haittavaikutuksia

Yleiset (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 10:std)

Pistoskohdan reaktiot. Joillekin voi tulla insuliinin pistoskohtaan punoitusta, kipua, turvotusta tai
kutinaa. Yleensd tdmé hdvidd muutaman minuutin — muutaman viikon kuluessa, eikd Lyumjev-hoitoa
tarvitse lopettaa. Jos pistoskohta oireilee, kerro siitéd ladkérillesi.

Melko harvinaiset (voi esiintya enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)

IThomuutokset pistoskohdassa: Jos pistit insuliinia liian usein samaan paikkaan, ihonalainen
rasvakudos voi joko kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia). Thonalaisia kyhmyjé voi
aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi). Insuliini ei vélttamétta
tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa.
Se auttaa ehkdiseméén niitd ihomuutoksia.

Muut mahdolliset haittavaikutukset
Kaésivarsien tai nilkkojen turvotus nesteen kertymisen vuoksi, etenkin insuliinihoidon alussa tai
diabeteslddkityksen muututtua.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

Diabetekseen liittyvia yleisiii ongelmia

Matala verensokeri

Matala verensokeri (hypoglykemia) tarkoittaa, ettd veressé ei ole tarpeeksi sokeria. Tdma voi johtua
seuraavista seikoista:

o Lyumjev-annos tai muu insuliiniannos on liian suuri

ateria on jadnyt véliin tai myOhéstynyt tai ruokavaliosi on muuttunut

litkunta tai tyonteko juuri ennen ateriaa tai sen jélkeen on liian raskasta

sinulla on infektio tai muu sairaus (erityisesti ripuli tai oksentelu)

insuliinin tarpeesi muuttuu esimerkiksi painon laskun vuoksi tai sinulla on paheneva munuais-
tai maksasairaus.

Ks. kohta ”Jos otat enemméan Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitéisi”.

Liian matalan verensokerin oireet ilmenevét yleensé nopeasti, ja niiti ovat:

vasymys

sykkeen nopeutuminen
hermostuneisuus tai vapina
pahoinvointi

padnsérky

kylma hiki.

Jos et ole varma siitd, ettd tunnistat omat varoitusoireesi, viltd tilanteita, joissa hypoglykemia voisi
aiheuttaa vaaraa sinulle tai muille (kuten autolla ajamista).

Korkea verensokeri (hyperglykemia) ja diabeettinen ketoasidoosi
Hyperglykemian (liian korkean verensokerin) yhteydessé elimistdssé on litkaa glukoosia.
Hyperglykemia voi johtua seuraavista syisté:

. insuliini on jdényt ottamatta

. olet ottanut vahemmin insuliinia kuin elimistosi tarvitsee

. syomidsi hiilihydraattimééra ja ottamasi insuliinimérd eivét ole tasapainossa tai
. sinulla on kuumetta, infektio tai psyykkista stressid.

Hyperglykemian varhaisoireita ovat seuraavat:

. voimakas jano

. paansarky

. uneliaisuus

° tihentynyt virtsaaminen.

Hyperglykemia voi johtaa diabeettiseen ketoasidoosiin. Ensioireet ilmenevit hitaasti useiden tuntien
tai pdivien kuluessa. Muita oireita ovat seuraavat:

. pahoinvointi ja/tai oksentelu

. vatsakipu

o nopea syke

o raskas hengitys

o kohtalaiset tai suuret ketoaineiden maarat virtsassa. Ketoaineita muodostuu, kun elimisto polttaa

glukoosin sijasta rasvaa energiaksi.
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Jos sinulla on mitd4n néisté oireista ja verensokerisi on korkea, hakeudu vilittomasti ldakéirin
hoitoon. Ks. kohta ”Jos unohdat kédyttdd Lyumjev-valmistetta”.

Sairastelu

Tarvitsemasi insuliiniméérd voi muuttua sairastelun yhteydessd, etenkin pahoinvoinnin ja oksentelun
yhteydessa. Tarvitset insuliinia myos tilanteissa, joissa et sy6 normaalisti. Mittaa veren tai virtsan
sokeripitoisuus, noudata saamiasi ohjeita sairauden varalta ja kerro ladkérillesi asiasta.

5. Lyumjev Junior KwikPen -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al3 kiyts titi l4dketti etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimasrin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ennen ensimmaisti kiyttokertaa
Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaitya.

Pidi ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimmiisen kiiyttokerran jilkeen
Sailyta alle 30 °C.

Ei saa jaatya.

Al sdilytd kylmissa.

Lyumjev Junior KwikPen -kynii ei pidé sdilyttdd neula kiinnitettyné. Pidd kynénsuojus paikoillaan.
Herkka valolle.

Haviti 28 vuorokauden kuluttua, vaikka liuosta olisi vieli jiljella.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemaériin eikd hévittdi talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Lyumjev 100 yksikkoid/ml Junior KwikPen injektioneste, linos sisaltii

. Vaikuttava aine on lisproinsuliini. Yksi millilitra liuosta siséltda 100 yksikkoa lisproinsuliinia.
Yksi Lyumjev Junior KwikPen sisdltdad 300 yksikkoa lisproinsuliinia 3 ml:ssa liuosta.
o Muut aineet ovat metakresoli, glyseroli, magnesiumkloridiheksahydraatti,

natriumsitraattidihydraatti, treprostiniilinatrium, sinkkioksidi ja injektionesteisiin kiytettava
vesi. pH-arvon korjaamiseen on mahdollisesti kéytetty natriumhydroksidia tai kloorivetyhappoa
(katso kohdan 2 lopussa kohta ”Lyumjev-valmiste siséltdd natriumia”).

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Lyumjev 100 yksikkod/ml Junior KwikPen injektioneste, liuos on kirkas, vériton vesiliuos
esitdytetyssd kynéssa.

Yksi esitdytetty kyna sisdltdad 300 yksikkod (3 ml).

Pakkauskoot: 2 tai 5 esitédytettyd kynéé tai monipakkaus, jossa 2 kpl 5 esitdytetyn kynén pakkausta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Lyumjev Junior KwikPen on ruskeanharmaa. Pistospainike on persikanvérinen ja kohouurteinen paista

ja sivuilta. Etiketti on valkoinen ja siind on persikanvirinen alue ja persikanvarisié, vaaleansinisia ja
tummansinisié raitoja.
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Lyumjev Junior KwikPen -kynélld voidaan antaa yhdella pistoskerralla 0,5-30 yksikkod (0,5 yksikon
vélein).

Myyntiluvan haltija
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Alankomaat

Valmistaja

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Ranska

Lisétietoja tastd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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 JIumun Henepnasn" b.B. - bearapus 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 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
EX0MGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Dista S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Roménia

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

Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
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Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlidhteet

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

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.cu
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Kayttoohjeet

Lyumjev 100 yksikk6d/ml Junior KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
lisproinsuliini

LUE NAMA OHJEET ENNEN KAYTTOA

Lue kéyttdohjeet ennen kuin aloitat Lyumjev-valmisteen kéyton ja aina kun saat uuden Lyumjev
Junior KwikPen -kynén. Mukana voi olla uutta tietoa. Nama tiedot eivit korvaa sité, ettd keskustelet
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa sairaudestasi tai hoidostasi.

Ali anna kenenkiin muun kiyttisi Lyumjev Junior KwikPen -kyniisi, vaikka neula olisikin
vaihdettu. Ali kiyti neuloja uudelleen aliki kiytd samaa neulaa kenenkiin muun kanssa.
Vakava infektio voi tarttua sinusta muihin kayttéjiin tai muilta kiyttijiltd sinuun.

Lyumjev 100 yksikkod/ml Junior KwikPen (“kynd”) on kertakdyttoinen esitiaytetty kynd, joka siséltda
3 ml (300 yksikkdd, 100 yksikkod/ml) lisproinsuliinia injektionesteend (liuos).

. Terveydenhuollon ammattilainen kertoo, kuinka monta yksikkod annoksesi on ja kuinka sinulle
madritty insuliiniannos pistetaén.

. Voit pistdd kynélld useampia annoksia kuin yhden.

. Jokainen pistospainikkeen pyordytys valitsee 0,5 yksikon (puolen yksikon) insuliiniannoksen.
Voit pistdd yhdelld pistoksella 0,5-30 yksikkoa.

. Jos annoksesi on yli 30 yksikko4é, sinun on otettava useampi kuin yksi pistos. Tarkista aina
annosikkunassa nékyva luku ja varmista, etti olet valinnut oikean annoksen.

. Mainti liikkuu jokaisen pistoksen yhteydessé vain vihén, ja voi olla, ettet huomaa sen
litkkkumista. Méanté saavuttaa sylinteriampullin pohjan vasta kun kynén kaikki 300 yksikkod on
kaytetty.

Sokeat ja nikovammaiset eivit saa kayttii titd kynda ilman kynéin kiyttoon perehtyneen
henkilon apua.

Lyumjev Junior KwikPen -kyniin osat

Sylinteriampullin
Kynénsuojus pidike Etiketti Annoslaskuri
L T =
]
7 |
Kyndnsuojuk  Kumitulppa Mainta Kynén runko Annosikku Pistospaini
sen na ke

pidike
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Kynineulan osat Pistospainike
(neulat eivit kuulu pakkaukseen)

=== E()

Neulan Neulan Neula Suojapaperi
ulkosuojus sisdsuojus

Lyumjev Junior KwikPen -kyniin ulkonako

. Kynén véri:  Ruskeanharmaa
. Pistospainike: Persikanvérinen, jossa kohouurteet pédssé ja sivulla
. Etiketti: Valkoinen, jossa persikanvérinen alue ja persikanvérisid, vaaleansinisii ja

tummansinisié raitoja

Tarvikkeet pistoksia varten

. Lyumjev Junior KwikPen

. KwikPen-yhteensopiva neula (BD:n [Becton, Dickinson and Company] kynéineulat
suositeltavia)

. Puhdistuslappu tai harsotaitos

Kynén valmistelu
. Pese kddet vedelld ja saippualla.

. Tarkista kynéstd, ettd insuliinityyppi on oikea. Tdmaé on erityisen tirkeéé, jos kéytit useampaa
kuin yhté insuliinityyppié.

. Al kiytd kynii etikettiin merkityn viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen tai jos kynin
ensimmadisestd kdyttoonotosta on kulunut yli 28 vuorokautta.

. Kéyté joka pistokseen aina uutta neulaa infektioiden ehkéisemiseksi ja neulan tukkeutumisen
valttdmiseksi.

Vaihe 1:
. Poista kynédnsuojus vetdmalld se suoraan

pois. Y —
— Al irrota kynén etikettia. @ _

. Pyyhi kumitulppa puhdistuslapulla.

Vaihe 2:
. Tarkista kynéssé oleva neste.
. Lyumjev-valmisteen on oltava kirkasta ja

varitontd. Ald kdytid valmistetta, jos se
ndyttdd samealta tai véirjdytyneeltd tai jos
siind on hiukkasia tai paakkuja.
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Vaihe 3:

. Ota uusi neula.

. Poista neulan ulkosuojuksesta suojapaperi.

Vaihe 4:

. Tyo6nna neula ulkosuojuksineen suoraan )

kynéén ja kierrd neula tiukasti paikoilleen.

Vaihe 5: )
. Poista neulan ulkosuojus. Al haviti sita.

. Poista neulan sisdsuojus ja hévitd se. | e
) = -[1C

Siilyta Vit

Kynan kayttovalmiuden tarkistaminen

Tarkista kiyttovalmius ennen jokaista pistosta.

. Kéayttovalmiuden tarkistaminen tarkoittaa neulaan ja sylinteriampulliin normaalin kdyton
yhteydessd mahdollisesti kertyneen ilman poistamista ja kyndn normaalin toiminnan
tarkistamista.

. Jos et tarkista kdyttovalmiutta ennen jokaista pistosta, voit saada liikaa tai liian véhén insuliinia.

Vaihe 6:
. Kéayttovalmiuden tarkistamiseksi valitse

2 yksikkod kaantamaélla pistospainiketta.

Vaihe 7:
. Pitele kynda neulan karki ylospdin. Napauta

sylinteriampullin pidikettd varovasti sormella,
jotta ilmakuplat siirtyvét ylos.

Vaihe 8:
. Pitele kynaa edelleen neulan kérki ylospdin.

Paina pistospainiketta, kunnes se pyséhtyy ja
annosikkunassa nikyy 0. Pida
pistospainiketta alhaalla ja laske samalla
hitaasti viiteen.

Neulan kérjessé pitdisi nékyi insuliinia.
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— Jos et nde insuliinia, toista kdyttévalmiuden
tarkistusvaiheet 68, kuitenkin korkeintaan
4 kertaa.

— Jos et vielikéin nide insuliinia, vaihda neula ja
toista kdyttovalmiuden tarkistusvaiheet 6-8.

Pienet ilmakuplat ovat tavallisia eivitkd vaikuta

annokseesi.

Annoksen valitseminen
Voit pistdd yhdelld pistoksella 0,5-30 yksikkda.

. Jos annoksesi on yli 30 yksikkdd, sinun on otettava useampi kuin yksi pistos.

— Jos tarvitset apua annoksen jakamiseen oikein, kdénny terveydenhuollon ammattilaisen
puoleen.

— Kaéytd joka pistoksen yhteydessé uutta neulaa ja toista kdyttovalmiuden tarkistusvaiheet.

— Jos tarvitset tavallisesti yli 30 yksikkdd, kysy terveydenhuollon ammattilaiselta, sopisiko
jokin muu Lyumjev KwikPen -kyni sinulle paremmin.

143



Vaihe 9:

Kierré pistospainiketta ja valitse pistettdva
yksikkdmaard. Annoslaskurin tulisi osoittaa
oikeaa annosta.

Annosta voidaan sditda puolen yksikon
(0,5 yksikon) vélein.

— Pistospainike naksahtaa, kun kierrét sit.

Al valitse annosta laskemalla @7
naksahduksia. Saatat valita vaaran )

annoksen. Talloin voit saada liikaa tai

liian vdhén insuliinia. ~
— Annos voidaan korjata kiertdimalla ESlm?ﬂdflj L
pistospainiketta jompaankumpaan 4 yks1'kkoa nakyvissd
annosikkunassa

suuntaan, kunnes annoslaskuri osoittaa

oikeaa annosta. ‘
Kokonaiset yksikot on painettu 1 A o -

. . y
asteikkoon. Oikealla olevassa b — 7
esimerkkikuvassa naytetadn, miten

4 yksikkod nékyy kynéssé.

Esimerkki: 10 %2 (10,5)
yksikkodd ndkyvissi
annosikkunassa

Puoli yksikkod on merkitty viivoilla
kokonaisten numeroiden viliin. Oikealla
olevassa esimerkkikuvassa ndytetdén,
miten 10,5 yksikkod ndkyy kynéssa.

Tarkista aina annosikkunassa nikyvi luku
ja varmista, etti olet valinnut oikean
annoksen.

Et voi valita kynéstd useampaa yksikkoa kuin siind on jéljella.

Jos sinun on pistettdvd enemmaén kuin kynéssa jéljelld oleva yksikkdmaira, voit joko:
- ofttaa osan annoksesta vanhasta kynésti ja loput uudesta kynésta

tai

- ottaa koko annoksen uudesta kynésta.

On normaalia, ettd kyndén jdé véhén insuliinia, jota ei voi pistéa.
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Annoksen pistiminen
. Pisté insuliinia niin kuin terveydenhuollon ammattilainen on opastanut.

. Vaihda pistospaikkaa jokaisella pistoskerralla.

. Al yriti sddtds annostasi pistoksen aikana.

Vaihe 10:
. Valitse pistoskohta.

Lyumjev pistetidn ihon alle vatsan
alueelle, pakaraan, reiteen tai
olkavarteen.

. Pyyhi iho puhdistuslapulla ja anna ihon
kuivua ennen kuin pistét annoksen.

Vaihe 11:
. Tyo6nné neula ihoon.

. Paina pistospainike pohjaan saakka.

. Pida pistospainiketta

edelleen pohjassa ja laske
samalla hitaasti viiteen

ennen kuin vedat neulan

ulos.
Al yriti pistdd insuliinia kdantimalla
pistospainiketta. Pistospainikkeen kiertdminen
ei anna insuliiniannosta.
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Vaihe 12:
. Veda neula pois ihosta.

— On normaalia, jos neulan kérjessa
nakyy insuliinitippa. Se ei vaikuta
annokseesi.

. Tarkista annosikkunan lukema.

— Jos annosikkunassa nikyy 707, olet
saanut koko valitun annoksen.

— Jos annosikkunassa ei ndy 70, et
saanut koko annosta. Ali valitse
annosta uudelleen. Tyonni neula
ihoon ja ota loput annoksestasi.

— Jos epiilet, ettd et vieldkéian saanut
valitsemaasi annosta kokonaan, dla
aloita alusta ilika anna pistosta
uudelleen. Seuraa
verensokeriarvojasi
terveydenhuollon ammattilaisen
ohjeiden mukaisesti.

— Jos tarvitset normaalisti 2 pistosta
antaaksesi koko annoksen, muista
pistdd myo0s jalkimmaéinen pistos.

Minti liikkuu jokaisella pistoksella vain
vihén, ja voi olla, ettet huomaa sen
liikkkumista.

Jos iholla on verta, kun olet vetédnyt neulan
ihosta, paina pistoskohtaa kevyesti
harsotaitoksella tai puhdistuslapulla. Ali hiero
pistoskohtaa.
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Pistoksen jilkeen

Vaihe 13:
. Laita neulan ulkosuojus varovasti takaisin

paikalleen.

Vaihe 14:
. Kierrd ulkosuojuksen avulla neula irti ja

hévitd se jaljempénd olevien ohjeiden
mukaisesti (ks. kohta ”Kynien ja neulojen
hévittiminen™).

. Al jiti neulaa kiinni kynin siilytyksen

ajaksi. Muutoin insuliinia voi vuotaa, neula

voi tukkeutua tai kyndédn voi paastd ilmaa.

Vaihe 15:
. Laita kynédnsuojus takaisin paikalleen. Aseta .
kyndnsuojuksen pidike ja annosikkuna ——

kohdakkain ja tyonné kynénsuojus suoraan
kynén peitoksi.

Kynien ja neulojen hivittiminen

. Laita kéytetyt neulat terdvén jatteen kerdysastiaan tai kovaan muoviseen astiaan, jossa on
turvakansi. Ali havitd neuloja kotitalousjétteen mukana.

. Kun terdvin jatteen kerdysastia on tdynn4, sitd ei saa kierrattaa.

. Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta, miten kynét ja terdvén jétteen kerdysastia hivitetddn
asianmukaisesti.

. Néiden neulojen késittelyohjeiden ei ole tarkoitus korvata terveydenhuollon ammattilaisten

antamia paikallisia ohjeita tai vakiintuneita kaytantoja.

Ongelmanratkaisu

. Jos et saa kynénsuojusta irti, kierrd suojusta varovasti edestakaisin ja veda se sen jidlkeen
suoraan pois.

. Jos pistospainiketta on vaikea painaa:
- pistospainikkeen painaminen hitaammin helpottaa pistdmista.
- neula voi olla tukossa. Vaihda uusi neula ja tarkista kynin kayttovalmius.

- kynin sisilld voi olla polyi, ruokaa tai nestettd. Havitd kyna ja ota uusi kyné kayttoon.

Jos sinulla on kysyttévéa tai ongelmia Lyumjev 100 yksikkod/ml Junior KwikPen -kynéén liittyen,
kysy neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta tai ota yhteys paikalliseen Lillyn tytiryhtioon.

Tekstin muuttamispdivaméaara:
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Lyumjev 100 yksikk6d/ml Tempo Pen injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
lisproinsuliini

Tempo Pen -kynisti saadaan yhdelli pistoskerralla 1-60 yksikko# 1 yksikon vélein.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat laiikkeen kayttimisen, sillii se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Lyumjev Tempo Pen on ja mihin sitéd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytdt Lyumjev Tempo Pen -valmistetta
Miten Lyumjev Tempo Pen -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lyumjev Tempo Pen -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

NP

1. Miti Lyumjev Tempo Pen on ja mihin siti kiytetdin

Lyumjev 100 yksikkod/ml Tempo Pen injektioneste esitdytetty kynd sisdltdd vaikuttavana aineena
lisproinsuliinia. Lyumjev-valmistetta kaytetasn diabeteksen hoitoon aikuisilla, nuorilla ja 1-vuotiailla
ja sitd vanhemmilla lapsilla. Se on ateriainsuliini, joka vaikuttaa nopeammin kuin muut lisproinsuliinia
siséltavit ladkkeet. Lyumjev sisdltdd aineita, jotka nopeuttavat lisproinsuliinin imeytymisti elimistoon.

Diabetes on sairaus, jossa elimistd ei muodosta riittdvésti insuliinia tai ei kéyté insuliinia tehokkaasti.
Tama johtaa esimerkiksi verensokeriarvojen nousuun. Lyumjev on insuliinia siséltdva ladke, jota
kaytetdan diabeteksen hoitoon ja verensokerin siitelyyn. Diabeteksen tehokas hoito ja hyvé
verensokeritasapaino ehkidisevit diabeteksen pitkdaikaiskomplikaatioita.

Lyumjev-hoito auttaa pitiméan verensokerin tasapainossa pitkalla aikavélilld ja ehkdisemdidn
diabeteksen komplikaatioita. Lyumjev-valmisteen vaikutus on voimakkaimmillaan 1-3 tunnin
kuluttua pistoksesta ja kestdd enintddn 5 tuntia. Kdytd Lyumjev-valmistetta aterian alussa tai
viimeistddn 20 minuutin kuluttua aterian aloittamisesta.

Ladkari saattaa kehottaa sinua kayttdmadn sekd Lyumjev-valmistetta ettéd jotakin pitkdvaikutteista tai
keskipitkdvaikutteista insuliinia. Insuliinia ei saa vaihtaa toiseen insuliiniin ilman ld4karin maéraysta.

Lyumjev 100 yksikkéd/ml Tempo Pen on kertakdyttdinen esitiytetty kyni, joka siséltdd 3 ml

(300 yksikkoa, 100 yksikkod/ml) lisproinsuliinia. Yksi Tempo Pen sisdltdé useita insuliiniannoksia.
Tempo Pen-kynin antamaa annosta voidaan séétid 1 yksikon vélein. Yksikkéméiri nikyy
annosikkunassa. Tarkista se aina ennen pistimisti. Yhden pistoksen yhteydessd voidaan antaa 1—
60 yksikkod. Jos annoksesi on yli 60 yksikkod, sinun on otettava useampi kuin yksi pistos.
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2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kdytit Lyumjev Tempo Pen -valmistetta

ALA Kkiyti Lyumjev Tempo Pen -valmistetta

o jos epdilet, ettd verensokerisi laskee liian matalalle (hypoglykemia). Jdljempéna tdssd
pakkausselosteessa kerrotaan, miten matalien verensokeriarvojen yhteydessé toimitaan (ks.
kohta 3, Jos otat enemméan Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitdisi”).

. jos olet allerginen lisproinsuliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytdt Lyumjev-
valmistetta.

Jos ndkokykysi on huono, tarvitset avuksesi henkilon, joka on opetettu antamaan pistokset.

. Matala verensokeri (hypoglykemia)

Matala verensokeri voi aiheuttaa vakavan tilanteen, ja hoitamaton hypoglykemia voi jopa johtaa
kuolemaan. Lyumjev-valmisteen verensokeria alentava vaikutus alkaa nopeammin kuin joillain muilla
ateriainsuliineilla. Lyumjev-pistoksen jalkeen hypoglykemiaa saattaa ilmetd tavallista nopeammin. Jos
sinulla on usein hypoglykemiaa tai sinun on vaikea tunnistaa sité, keskustele asiasta l44karin tai
sairaanhoitajan kanssa. Jos verensokerisi on hyvéssi tasapainossa nykyiselld insuliinihoidollasi tai
diabeteksesi on kestdnyt pitkddn, et valttiméattd huomaa verensokerin liiallisen laskun
varoitusmerkkejd. Varoitusmerkit luetellaan jéljempéné téssd pakkausselosteessa. Oireet on kuvattu
kohdassa ”’Diabetekseen liittyvid yleisid ongelmia”.

Aterioiden ja litkunnan ajankohta seké litkunnan méiéré on suunniteltava tarkoin etukiteen. Seuraa
myds huolellisesti verensokeriasi mittaamalla verensokeri usein.

Kayttdmiesi insuliinityyppien muuttaminen voi saada verensokeriarvosi nousemaan tai laskemaan
liikaa. Jos kuulut matalan verensokerin riskiryhmaién, tavallista ttheAmpi verensokeriseuranta voi olla
tarpeen. Ladkérin on mahdollisesti muutettava muiden diabetesliddkkeidesi annosta.

o Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Insuliinin kdyton lopettaminen tai liian pienen insuliinimiéran ottaminen voi johtaa korkeaan
verensokeriin (hyperglykemia) ja diabeettiseen ketoasidoosiin. Ne ovat vakavia tiloja, jotka voivat
jopa johtaa kuolemaan. Oireet on kuvattu kohdassa ”Diabetekseen liittyvid yleisid ongelmia”.

o Jos kéytit insuliinihoitosi liséksi jotakin tiatsolidiinidioneihin tai glitatsoneihin kuuluvaa
diabetesladkettd, esimerkiksi pioglitatsonia, kerro mahdollisimman pian laédkérille, jos sinulla
ilmenee syddmen vajaatoiminnan oireita kuten epétavallista hengenahdistusta, nopeaa
painonnousua tai paikallista turvotusta, jonka syynd on nesteen kertyminen elimistoon.

. Jos insuliini tai jokin muu Lyumjev-valmisteen siséltima aine aiheuttaa sinulle vakavan
allergisen reaktion, lopeta timén ladkkeen kaytto ja ota valittomasti yhteys paivystykseen.

. Tarkista aina insuliinin nimi ja tyyppi ldékepakkauksesta ja etiketistd, kun haet insuliinin
apteekista. Varmista, ettd saamasi lddke on lddkarin sinulle maaradmai Lyumjev-valmistetta.

. Sailytd kotelo tai merkitse koteloon merkitty erdnumero muistiin. Jos sinulla ilmenee

haittavaikutus, pystyt ilmoittamaan erdnumeron tehdessési haittavaikutusilmoituksen; ks. kohta
”Haittavaikutuksista ilmoittaminen”.

. Kaéytd joka pistokseen aina uutta neulaa. Témaé ehkéisee infektioita ja neulan tukkeutumista. Jos
neula tukkeutuu, vaihda se uuteen.

. Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtia on vaihdeltava ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkéisemiseksi. Insuliini ei
valttamattd tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta “Miten Lyumjev Tempo Pen
-valmistetta kdytetdan™). Jos tilla hetkelld pistit insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 1ddkéarin
kanssa, ennen kuin alat pistdé sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja
nykyistd tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabetesldékkeidesi annosta. Tempo Pen -
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kyna siséltdd magneetin. Mikéli sinulle on asennettu ladkinnéllinen laite, kuten syddmentahdistin, laite
el vélttadmattd toimi oikein jos Tempo Pen -kynéé pidetddn liian 1dhelld sitd. Magneettikenttd ulottuu
noin 1,5 cm péadhén.

Lapset ja nuoret
Tatd ladkettd ei suositella kdytettdavaksi alle 1-vuotiailla lapsilla.

Muut ladikevalmisteet ja Lyumjev

Kerro lddkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin
ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeité. Jotkin ldékkeet vaikuttavat verensokeriisi, jolloin
insuliiniannosta tdytyy mahdollisesti sd4téa.

Sinulla voi esiintyd matalaa verensokeria (hypoglykemiaa), jos otat jotakin seuraavista:

muut diabeteslddkkeet (suun kautta otettavat tai pistettivat)
sulfonamidiantibiootit (infektioiden hoitoon)
asetyylisalisyylihappo (kivun ja lievin kuumeen hoitoon ja veren hyytymisen ehkéisyyn)
jotkin masennusladkkeet (monoamiinioksidaasin estijit tai selektiiviset serotoniinin
takaisinoton estdjét)
o jotkin angiotensiinikonvertaasin (ACE) estijat (esimerkiksi kaptopriili, enalapriili) (joidenkin
syddnvaivojen tai korkean verenpaineen hoitoon)
angiotensiini II -reseptorin salpaajat (korkean verenpaineen tai syddnvaivojen hoitoon)
. somatostatiinianalogit (kuten oktreotidi; ndilld hoidetaan harvinaista sairautta, jossa elimistossa
on liikaa kasvuhormonia).

Sinulla voi esiintya korkeaa verensokeria (hyperglykemiaa), jos otat jotakin seuraavista:

danatsoli (endometrioosin hoitoon)

ehkiisytabletit (e-pillerit)

kilpirauhashormonien korvaushoito (kilpirauhasvaivojen hoitoon)

ihmisen kasvuhormoni (kasvuhormonin puutteen hoitoon)

diureetit eli nesteenpoistoldikkeet (korkean verenpaineen hoitoon tai elimistdon kertyneen

nesteen poistamiseen)

o sympatomimeetit (vakavien allergisten reaktioiden hoitoon; kéytetddn myos joissakin
flunssalddkkeissd)

. kortikosteroidit (astman tai autoimmuunisairauksien hoitoon).

Beetasalpaajat (kéytetddn korkean verenpaineen, syddmen rytmihdirididen tai rasitusrintakivun
hoitoon) voivat vaikeuttaa matalan verensokerin varoitusmerkkien tunnistamista.

Lyumjev alkoholin kanssa
Verensokerisi voi joko nousta tai laskea, jos juot alkoholia. T&ll6in insuliinin tarve voi muuttua.
Seuraa siis verensokeriasi tavanomaista tiheimmin.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen tdmén laéikkeen kéyttod. Insuliinin tarve
vihenee yleensd raskauden ensimmaisten kolmen kuukauden aikana ja suurenee viimeisten kuuden
kuukauden aikana. Lapsen synnyttyd insuliinin tarve palaa todenndkoéisesti raskautta edeltidneelle
tasolle.

Lyumjev-valmisteen kéytolle imetysaikana ei ole rajoituksia. Imetysaikana voi olla tarpeellista sadtia
insuliiniannosta tai ruokavaliota.
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Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi saattavat heiketd, jos verensokerisi on matala. Pidd tdimé mahdollinen
ongelma mielessisi kaikissa tilanteissa, joissa sinulle tai muille vai aiheutua vaaraa (esim. autolla
ajamisen tai koneiden kéyton yhteydesséd. Keskustele ajamisesta ladkérin kanssa, jos sinulla on:

. usein hypoglykemiaa

o heikentyneet hypoglykemian varoitusmerkit tai ei lainkaan hypoglykemian varoitusmerkkeja.

Lyumjev Tempo Pen -valmiste siséltii natriumia
Téma ladkevalmiste siséltéd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Lyumjev Tempo Pen -valmistetta kiytetain

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on maarannyt
tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet heiltd, jos olet epdvarma.

He ovat kertoneet sinulle sopivan tarkan Lyumjev-annoksen ja Lyumjev-valmisteen
pistdmisajankohdan ja pistdmistiheyden. He myos kertovat, miten usein sinun on aiheellista kdyda
diabetesvastaanotolla.

Tautitartuntojen ehkaisemiseksi vain sind saat kayttda kutakin kyndd. Tama pétee siindkin tapauksessa,
ettd neula vaihdetaan.

Pidé aina tarpeen varalta mukanasi ylimaérdista insuliinia ja toinen pistosviline.
Jos olet sokea tai sinulla on heikko nikd, tarvitset toisen henkilon apua lddkkeen pistimiseen.

Ladkari saattaa kehottaa sinua kayttdmaan sekd Lyumjev-valmistetta ettd jotakin pitkdvaikutteista tai
keskipitkdvaikutteista insuliinia. Pistd insuliinit erikseen. Lyumjev-valmistetta ei saa sekoittaa muiden
insuliinien kanssa.

Tempo Pen -kyné on suunniteltu toimimaan Tempo-dlypistospainikkeen kanssa. Tempo-
dlypistospainike on valinnainen tuote, jota voidaan kayttdd Tempo Pen -kynén kanssa annostietojen
lahettdmiseksi matkapuhelinsovellukseen. Tempo Pen -kynéa voidaan kayttda joko Tempo-
dlypistospainikkeen kanssa tai ilman sitd. Katso lisitietoja Tempo-ilypistospainikkeen mukana
olevista ohjeista sekd matkapuhelinsovelluksen ohjeista.

Lyumjev-valmisteen pistimisajankohta
Lyumjev on ateriainsuliini. Pistd Lyumjev-valmiste aterian alussa tai 1-2 minuuttia ennen ateriaa. Voit
myds pistdd lddkkeen 20 minuutin kuluessa aterian aloittamisesta.

Oikea insuliiniannos
Ladkari méadrad tarvitsemasi annoksen verensokeriarvojesi ja painosi perusteella ja kertoo seuraavat
seikat:

o Jokaisella aterialla tarvittavan Lyumjev-annoksen.

o Verensokerin mittaamistavan ja -ajankohdan.

. Ohjeita insuliiniannoksen sddtdmiseen verensokeriarvon perusteella.

. Ohjeita ruokavalion tai litkuntam&dardn muutosten varalta, sairastumisen varalta tai jos kaytét

muita ladkkeita.

. Jos kéyttdmasi insuliinityyppi vaihtuu, annosta voidaan joutua suurentamaan tai pienentdmaan.
Tédma saattaa koskea vain ensimmaéisté pistosta. Annosta saatetaan myo0s séétdd véhitellen
useiden viikkojen tai kuukausien kuluessa.

Ali kiiyti Lyumjev-valmistetta

o Jos se ei ndytéd vedeltd. Lyumjev-valmisteen on oltava kirkasta ja véritontd, eikéd siind saa nikya
mitddn kiintedd. Tarkista tima ennen jokaista pistosta.
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o Jos Lyumjev on sédilytetty véérin (ks. kohta 5, "Lyumjev-valmisteen séilyttdminen”).
o Jos kyni on vioittunut jollain tavalla, sitd ei saa kayttaa.

Tempo Pen-kyniin kiyttoonotto (ks. kiyttoohjeet)

o Aloita pesemdlla kadet.

o Lue esitdytetyn insuliinikynén kdyttdohje. Noudata ohjeita tarkoin. Muista seuraavat seikat.

° Kéyta uutta neulaa. (Pakkauksessa ei ole mukana neuloja.)

. Tarkista Tempo Pen-kynén kdyttovalmius ennen jokaista kéyttokertaa. Néin varmistat, ettd
kynésté tulee insuliinia, ja poistat Tempo Pen-kynéssé mahdollisesti olevat ilmakuplat. Kynéan
voi edelleen jéddé pienid ilmakuplia. Pienet ilmakuplat ovat tavallisia eivitkd vaikuta
annokseesi.

. Yksikkomédrd nékyy annosikkunassa. Tarkista se aina ennen pistdmista.

Lyumjev-valmisteen pistiminen

. Puhdista iho ennen pistdmista.
. Pisti laédke ihon alle l4dkérin tai sairaanhoitajan ohjeiden mukaan.
. Pidi neulaa pistoksen jélkeen ihossa 5 sekunnin ajan, jotta saat varmasti koko annoksen. Pida

huoli siitd, ettd perdkkaisten pistoskohtien véli on véhintddn 1 cm ja ettd vaihdat pistoskohtaa
(olkavarsi, reisi, pakara tai vatsa).

° Jos kynissa jiljella oleva insuliinimééra ei riitd koko annokseesi, merkitse puuttuva maara
muistiin. Tarkista uuden kynin kayttovalmius ja pisti télld kynélld loput annoksesta.

. Jos sinun on pistettéva toista insuliinia samaan aikaan kuin Lyumjev-valmistetta, pistd se eri
pistoskohtaan.

. Al pisti l4dkettd suoraan laskimoon.

Pistoksen jéilkeen

. Kierrd neula pois Tempo Pen-kynésté neulan ulkosuojuksen avulla heti insuliinin pistdmisen

jilkeen. Ndin insuliini pysyy steriiliné eikd injektionestettd pddse vuotamaan séilidstd. Neulan
poistaminen estdd myds ilman péésyn silioon ja neulan tukkeutumisen. Ald anna muiden
kiiyttiii neulojasi. Ali anna muiden kiiyttiia kyniisi. Laita kyninsuojus takaisin paikoilleen.

. Jos olet epdvarma, paljonko olet pistdnyt insuliinia, tarkista verensokeritasosi ennenkuin péétét,
pitddko sinun ottaa toinen pistos.

Seuraavat pistokset

. Kéytd Tempo Pen-kynén jokaisella kdyttokerralla uutta neulaa. Poista mahdolliset ilmakuplat
ennen jokaista pistosta. Jéljelld olevan insuliinin médrén néet pitdmalld Tempo Pen-kynaa karki
ylOspéin.

. Kun Tempo Pen on tyhja, sitd ei saa kayttda uudelleen.

Jos otat enemmén Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos pistit lilkaa Lyumjev-valmistetta, tai olet epdvarma, paljonko olet pistdnyt, verensokerisi voi
laskea liian matalalle. Mittaa verensokerisi.

Jos verensokerisi on matala (hypoglykemia) ja pystyt hoitamaan tilanteen itse, ota glukoositabletteja,
sokeria tai sokeripitoista juomaa. Syd sitten hedelmé, keksejé tai voileipd 14édkérin tai sairaanhoitajan
ohjeiden mukaan ja lepdd vihén aikaa. Tdma yleensé korjaa lievésti matalan verensokerin tai insuliinin
lievén yliannostelun aiheuttamat tilanteet. Mittaa verensokerisi uudelleen 15-20 minuutin kuluttua ja
jatka mittauksia, kunnes verensokerisi on tasaantunut.

Jos et pysty hoitamaan tilannetta itse (vaikea hypoglykemia) huimauksen, heikotuksen, sekavuuden,
puhevaikeuksien, tajuttomuuden tai kouristuskohtauksen vuoksi, tarvitset mahdollisesti
glukagonihoitoa. Sen voi antaa henkild, joka osaa kdyttad kyseistd ladkettd. Ota glukagonin jalkeen
glukoosia tai sokeria. Jos glukagoni ei tehoa, sinun on mentéva sairaalaan tai soitettava hatinumeroon.
Pyyda ladkariltési tietoja glukagonin kaytosta.
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Kerro kaikille, joiden kanssa vietdt aikaa, ettd sinulla on diabetes. Kerro, mité voi tapahtua, jos
verensokerisi laskee liikaa. Mainitse myos tajuttomuuden riski.

Kerro heille, ettd jos menetét tajuntasi, sinut on kéénnettéva kyljellesi tukehtumisen estdmiseksi ja
sinulle on hankittava vilittomaésti ladkéarin apua. Kerro myos, ettd sinulle ei saa antaa syotavad eikd
juotavaa, koska voit tukehtua.

Jos unohdat kiyttii Lyumjev-valmistetta

Jos unohdat kéyttad insuliinia tai otat sité liian véhén, tai olet epdvarma, paljonko olet pistényt,
verensokerisi voi nousta liian korkeaksi (hyperglykemia). Mittaa verensokerisi ja selvitd, tarvitsetko
insuliiniannoksen. Palaa tavanomaiseen aikatauluun seuraavan aterian yhteydessa.

Jos lopetat Lyumjev-valmisteen kiyton
Insuliinin kdytt64 ei saa lopettaa eika insuliinia saa vaihtaa ilman lddkéarin maaraysta. Jos otat liian
vihdn Lyumjev-valmistetta, verensokerisi voi nousta korkeaksi.

Jos korkeaa verensokeria (hyperglykemiaa) ei hoideta, tilanne voi olla erittidin vakava ja aiheuttaa
padnsarkyd, pahoinvointia, oksentelua, vatsakipua, nestehukkaa, tajuttomuutta, kooman tai jopa
kuoleman (ks. kohta 4).

Seuraavat kolme yksinkertaista ohjetta pienentavat hypoglykemian tai hyperglykemian riskia:

o Pid4 aina ylimédérdinen kynd mukana siltd varalta, ettd Tempo Pen-kynési katoaa tai vioittuu.
. Pidd aina mukanasi jotakin, josta ilmenee, etti sinulla on diabetes.
o Pidd aina sokeria mukanasi.

Jos sinulla on kysymyksié timén lafkkeen kaytosté, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Matalaa verensokeria (hypoglykemiaa) esiintyy hyvin yleisesti insuliinihoidon yhteydessa (voi
esiintyd yli 1 kayttajalla 10:std). Se voi olla erittdin vakavaa. Verensokerin liiallinen lasku voi johtaa
tajuttomuuteen. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa aivovaurion ja olla henked uhkaavaa. Jos sinulla
on matalan verensokerin oireita, ryhdy vélittomaésti toimiin, jotta saat verensokerin kohoamaan. Ks.
kohta 3, ”Jos otat enemmin Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitdisi”.

Allergiset reaktiot ovat yleisid (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjilla 10:std). Ne voivat olla vaikeita ja
aiheuttaa seuraavia oireita:

e ihottumaa ja kutinaa koko kehon e verenpaineen lasku
alueella e nopea syke
e hengitysvaikeudet e hikoilu

e hengityksen vinkuminen

Jos insuliini tai jokin muu Lyumjev-valmisteen siséltdma aine aiheuttaa sinulle vakavan allergisen
reaktion (kuten anafylaksian), lopeta tdmén ldékkeen kaytto ja ota vélittomésti yhteys pédivystykseen.

Muita haittavaikutuksia
Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std)
Pistoskohdan reaktiot. Joillekin voi tulla insuliinin pistoskohtaan punoitusta, kipua, turvotusta tai

kutinaa. Yleensid tdma hdvidd muutaman minuutin — muutaman viikon kuluessa, eikd Lyumjev-hoitoa
tarvitse lopettaa. Jos pistoskohta oireilee, kerro siitd ladkérillesi.
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Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)

IThomuutokset pistoskohdassa: Jos pistét insuliinia liian usein samaan paikkaan, ihonalainen
rasvakudos voi joko kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia). [honalaisia kyhmyjé voi
aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi). Insuliini ei vélttamatta
tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa.
Se auttaa ehkéiseméén nditd ihomuutoksia.

Muut mahdolliset haittavaikutukset
Késivarsien tai nilkkojen turvotus nesteen kertymisen vuoksi, etenkin insuliinihoidon alussa tai
diabetesldékityksen muututtua.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

Diabetekseen liittyvia yleisiii ongelmia

Matala verensokeri

Matala verensokeri (hypoglykemia) tarkoittaa, ettd veressé ei ole tarpeeksi sokeria. Tdma voi johtua
seuraavista seikoista:

o Lyumjev-annos tai muu insuliiniannos on liian suuri

ateria on jadnyt véliin tai myOhéstynyt tai ruokavaliosi on muuttunut

litkunta tai tyonteko juuri ennen ateriaa tai sen jélkeen on liian raskasta

sinulla on infektio tai muu sairaus (erityisesti ripuli tai oksentelu)

insuliinin tarpeesi muuttuu esimerkiksi painon laskun vuoksi tai sinulla on paheneva munuais-
tai maksasairaus.

Ks. kohta ”Jos otat enemméan Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitéisi”.

Liian matalan verensokerin oireet ilmenevét yleensé nopeasti, ja niiti ovat:

vasymys

sykkeen nopeutuminen
hermostuneisuus tai vapina
pahoinvointi

padnsérky

kylma hiki.

Jos et ole varma siitd, ettd tunnistat omat varoitusoireesi, vilti tilanteita, joissa hypoglykemia voisi
aiheuttaa vaaraa sinulle tai muille (kuten autolla ajamista).

Korkea verensokeri (hyperglykemia) ja diabeettinen ketoasidoosi
Hyperglykemian (liian korkean verensokerin) yhteydessé elimistdssé on litkaa glukoosia.
Hyperglykemia voi johtua seuraavista syisté:

. insuliini on jaényt ottamatta

. olet ottanut vahemmain insuliinia kuin elimistosi tarvitsee

. syomadsi hiilihydraattimééra ja ottamasi insuliiniméré eivét ole tasapainossa tai
. sinulla on kuumetta, infektio tai psyykkista stressid.

Hyperglykemian varhaisoireita ovat seuraavat:

. voimakas jano

. paansarky

. uneliaisuus

° tihentynyt virtsaaminen.
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Hyperglykemia voi johtaa diabeettiseen ketoasidoosiin. Ensioireet ilmenevit hitaasti useiden tuntien
tai pdivien kuluessa. Muita oireita ovat seuraavat:

. pahoinvointi ja/tai oksentelu

. vatsakipu

o nopea syke

o raskas hengitys

. kohtalaiset tai suuret ketoaineiden maaréat virtsassa. Ketoaineita muodostuu, kun elimist6 polttaa

glukoosin sijasta rasvaa energiaksi.

Jos sinulla on mitdén ndistd oireista ja verensokerisi on korkea, hakeudu vilittomasti lidkéirin
hoitoon. Ks. kohta ”Jos unohdat kéyttdd Lyumjev-valmistetta”.

Sairastelu

Tarvitsemasi insuliiniméérd voi muuttua sairastelun yhteydessé, etenkin pahoinvoinnin ja oksentelun
yhteydessi. Tarvitset insuliinia myds tilanteissa, joissa et syé normaalisti. Mittaa veren tai virtsan
sokeripitoisuus, noudata saamiasi ohjeita sairauden varalta ja kerro l1adkérillesi asiasta.

5. Lyumjev Tempo Pen -valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Al kiyti titi ldikettd etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ennen ensimmaiisti kiyttokertaa
Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Pida ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ensimmiisen kiyttokerran jilkeen
Sdilyta alle 30 °C.

Ei saa jadtya.

Ali siilytd kylmissi.

Tempo Pen-kynia ei pida sdilyttdd neula kiinnitettyné. Pidd kynénsuojus paikoillaan. Herkka valolle.
Havita 28 vuorokauden kuluttua, vaikka liuosta olisi vieli jéiljella.

Ladkkeiti ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Lyumjev 100 yksikkoi/ml Tempo Pen injektioneste, linos sisaltii

o Vaikuttava aine on lisproinsuliini. Yksi millilitra liuosta siséltad 100 yksikkoa lisproinsuliinia.
Yksi Tempo Pen sisdltdd 300 yksikkoa lisproinsuliinia 3 ml:ssa liuosta.
o Muut aineet ovat metakresoli, glyseroli, magnesiumkloridiheksahydraatti,

natriumsitraattidihydraatti, treprostiniilinatrium, sinkkioksidi ja injektionesteisiin kaytettava
vesi. pH-arvon korjaamiseen on mahdollisesti kéytetty natriumhydroksidia tai kloorivetyhappoa
(ks. kohdan 2 lopussa kohta ”Lyumjev Tempo Pen -valmiste siséltdd natriumia’).

o Tempo Pen -kyna sisiltdd magneetin (ks. kohta 2, ”Varoitukset ja varotoimet”).

Lyumjev Tempo Pen -lifikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Lyumjev Tempo Pen injektioneste, liuos on kirkas, vériton vesiliuos esitiytetysséd kyndssa.
Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 300 yksikkod (3 ml).
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Pakkauskoot: 2 tai 5 esitdytettyd kyndd tai monipakkaus, jossa 2 kpl 5 esitdytetyn kynén pakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Lyumjev Tempo Pen on ruskeanharmaa. Pistospainike on sininen ja sivusta kauttaaltaan

kohouurteinen. Etiketti on sininen, vihred ja valkoinen.

Lyumjev Tempo Pen -kynilla voidaan antaa yhdella pistoskerralla 1-60 yksikkod (1 yksikon vélein).

Myyntiluvan haltija
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Alankomaat

Valmistaja

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Ranska

Lisdtietoja tastd ladkkeestd antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

Bbarapus

TII "Enu JIumu Henepnaua" b.B. - bearapus

Ten.: + 3592491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

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

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

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

EALGoo

OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.

TnA: +30 210 629 4600
Espaiia

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

France

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

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

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

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

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

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

Osterreich

Eli Lilly Ges. m.b.H.

Tel: +43-(0) 1 711 780
Polska

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

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda

Tel: + 351-21-4126600

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

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

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

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

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.cu
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Kiyttoohjeet

Lyumjev 100 yksikk6id/ml Tempo Pen injektioneste, liuos, esitiytetty kyna
Lisproinsuliini

LUE NAMA OHJEET ENNEN KAYTTOA

Lue kéyttdohjeet ennen kuin aloitat Lyumjev-valmisteen kéyton ja aina kun saat uuden Lyumjev
Tempo Pen-kynén. Mukana voi olla uutta tietoa. Nidma tiedot eivit korvaa sitd, ettd keskustelet
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa sairaudestasi tai hoidostasi.

Lyumjev 100 yksikkéd/ml Tempo Pen ("kynd”) on kertakdyttdinen esitdytetty kynd, joka sisdltdd 3 ml
(300 yksikkod, 100 yksikkod/ml) lisproinsuliinia injektionesteend (liuos).
Terveydenhuollon ammattilainen kertoo, kuinka monta yksikkod annoksesi on ja kuinka sinulle
madratty insuliiniannos pistetdan.

. Voit pistdd kynélld useampia annoksia kuin yhden.

. Jokainen pistospainikkeen pyoréytys valitsee 1 yksikon insuliiniannoksen. Yhdella pistoksella
voidaan antaa 1-60 yksikkoa.

. Jos annoksesi on yli 60 yksikko4, sinun on otettava useampi kuin yksi pistos. Tarkista aina
annosikkunassa nakyva luku ja varmista, ettd olet valinnut oikean annoksen.

. Minté liikkuu jokaisen pistoksen yhteydessé vain véhin, ja voi olla, ettet huomaa sen
liikkkumista. Méanté saavuttaa sylinteriampullin pohjan vasta kun kynén kaikki 300 yksikkod on
kaytetty.

Tempo Pen -kyné on suunniteltu toimimaan Tempo-dlypistospainikkeen kanssa. Tempo-
dlypistospainike on valinnainen tuote, joka voidaan liittdd Tempo Pen -kynén pistospainikkeeseen. Se
auttaa lahettimain Lyumjev-annostiedot Tempo Pen -kynéstd yhteensopivaan
matkapuhelinsovellukseen. Tempo Pen -kynilld pistetddn insuliinia joko Tempo-ilypistospainikkeen
kanssa tai ilman sitd. Noudata Tempo-alypistospainikkeen mukana olevia ohjeita seké
matkapuhelinsovelluksen ohjeita siirtddksesi tietoja matkapuhelinsovellukseen.

Ali anna kenenkiin muun kiiyttii Lyumjev Tempo Pen-kyniiisi, vaikka neula olisikin
vaihdettu. Ali kiyti neuloja uudelleen aléiki kiyti samaa neulaa kenenkiin muun kanssa.
Vakava infektio voi tarttua sinusta muihin kiyttéjiin tai muilta kayttéjilti sinuun.

Sokeat ja ndkovammaiset eivit saa kayttad titd kyndd ilman kynin kayttoon perehtyneen henkilon
apua.

Lyumjev Tempo Pen-kyniin osat
Sylinteriampullin

Kynénsuojus pidike Etiketti Annoslaskuri
|

Kynénsuojuks  Kumitulppa Minta Kyndn  Annosikku Pistospaini
en runko na ke
pidike
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Kynineulan osat Pistospainike
(neulat eivit kuulu pakkaukseen)

== #0

Neulan Neulan Neula  Suojapaperi
ulkosuojus sisdsuojus

Lyumjev Tempo Pen-kynén ulkoniko:

. Kynén véri:  Ruskeanharmaa
. Pistospainike: Sininen, jossa kohouurteet sivulla
. Etiketti: Sininen, vihred ja valkoinen

Tarvikkeet pistoksia varten

. Lyumjev Tempo Pen

. Tempo Pen-yhteensopiva neula (BD:n [Becton, Dickinson and Company] kynéneulat
suositeltavia)

. Puhdistuslappu tai harsotaitos

Neulat, puhdistuslappu/harsotaitos eivét sisélly pakkaukseen.

Kyniin valmistelu
. Pese kidet vedelld ja saippualla.

. Tarkista kynéstd, ettd insuliinityyppi on oikea. Témaé on erityisen tirkeéé, jos kédytit useampaa
kuin yhté insuliinityyppia.

. Ali kiyti kynai etikettiin merkityn viimeisen kayttopaivamairin jalkeen tai jos kynén
ensimmaisesté kayttoonotosta on kulunut yli 28 vuorokautta.

. Kayté joka pistokseen aina uutta neulaa infektioiden ehkdisemiseksi ja neulan tukkeutumisen
vélttdmiseksi.

Vaihe 1:

. Poista kynédnsuojus vetdmalld se suoraan
pois. 4=
_ Ala irrota kynan etikettid. g} %

. Pyyhi kumitulppa puhdistuslapulla.

Vaihe 2:
. Tarkista kynéssd oleva neste.
. Lyumjev-valmisteen on oltava kirkasta ja

viritontd. Ald kiytd valmistetta, jos se
ndyttdd samealta tai véarjaytyneeltd tai jos
siind on hiukkasia tai paakkuja.
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Vaihe 3:

. Ota uusi neula.

. Poista neulan ulkosuojuksesta suojapaperi.

Vaihe 4:

. Tyo6nna neula ulkosuojuksineen suoraan )

kynéén ja kierrd neula tiukasti paikoilleen.

Vaihe 5:
. Poista neulan ulkosuojus. Al hiviti siti. ﬁ

. Poista neulan sisdsuojus ja hivitd se. C@ — — “!

Sadilyta Havita

Kynan kayttovalmiuden tarkistaminen

Tarkista kiyttovalmius ennen jokaista pistosta.

. Kayttovalmiuden tarkistaminen tarkoittaa neulaan ja sylinteriampulliin normaalin kdyton
yhteydessd mahdollisesti kertyneen ilman poistamista ja kyndn normaalin toiminnan
tarkistamista.

. Jos et tarkista kiyttovalmiutta ennen jokaista injektiota, voit saada liikaa tai liian vahén
insuliinia.

Vaihe 6:
. Kéayttovalmiuden tarkistamiseksi valitse

2 yksikkod kaantamaéllé pistospainiketta.

Vaihe 7:
. Pitele kynda neulan karki ylospdin. Napauta

sylinteriampullin pidikettd varovasti sormella,
jotta ilmakuplat siirtyvét ylos.

Vaihe 8:

. Pitele kynii edelleen neulan kérki ylospdin.
Paina pistospainiketta, kunnes se pyséhtyy ja
annosikkunassa nikyy 0. Pida
pistospainiketta alhaalla ja laske samalla
hitaasti viiteen.

Neulan kérjessa pitdisi ndkya insuliinia.
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— Jos et néde insuliinia, toista kdyttovalmiuden '
tarkistusvaiheet 68, kuitenkin korkeintaan

4 kertaa.

— Jos et vielidkian née insuliinia, vaihda e

neula ja toista kédyttovalmiuden
tarkistusvaiheet 6-8.

Pienet ilmakuplat ovat tavallisia eivitka vaikuta
annokseesi.

Annoksen valitseminen
. Voit yhdelld pistoksella pistdd 1-60 yksikkoa.
. Jos annoksesi on yli 60 yksikkdd, sinun on otettava useampi kuin yksi pistos.

— Jos tarvitset apua annoksen jakamiseen oikein, kdénny terveydenhuollon ammattilaisen
puoleen.

— Kaéyté joka pistoksen yhteydessé uutta neulaa ja toista kdyttovalmiuden tarkistusvaiheet.

161



Vaihe 9:
. Kierré pistospainiketta ja valitse pistettdva

yksikkdmaard. Annoslaskurin tulisi osoittaa
oikeaa annosta.

— Kynén antamaa annosta voidaan sdétaa

1 yksikon vélein.

— Pistospainike naksahtaa, kun kierrét sita.

— Al valitse annosta laskemalla
naksahduksia. Saatat valita vdaran F
annoksen. Talloin voit saada liikaa tai ‘

liian védhéan insuliinia. N

— Annos voidaan korjata kiertdmalla
pistospainiketta jompaankumpaan Esimerkki:
suuntaan, kunnes annoslaskuri osoittaa 12 yksikk6d nikyvissa

oikeaa annosta. annosikkunassa

— Parilliset numerot on painettu asteikkoon.

Oikealla olevassa esimerkkikuvassa
ndytetddn, miten 12 yksikkod nakyy 2%
kynidssi. A%

— Parittomat numerot numeron 1 jilkeen

on merkitty numeroiden valissd olevin

viivoin. Oikealla olevassa

. . . . Esimerkki:
esimerkkikuvassa ndytetddn, miten o1 e
25 yksikkod nikyy kynissa 25 yksikkda
Y bt ' ndkyvissd
. Tarkista aina annosikkunassa nikyvé luku annosikkunassa
ja varmista, ettii olet valinnut oikean
annoksen.
. Et voi valita kynédstd enempad yksikkojéd, kun mité kynéssisi on jéljelld insuliinia
. Jos sinun on pistettdvd enemman kuin kynéssa jaljelld oleva yksikkdméaéara, voit joko:

- ofttaa osan annoksesta vanhasta kynésti ja loput uudesta kynésta
tai
- ottaa koko annoksen uudesta kynésta.

. On normaalia, ettd kyndén jdé véhén insuliinia, jota ei voi pistéa.

Annoksen pistiminen
. Pisté insuliinia niin kuin terveydenhuollon ammattilainen on opastanut.

. Vaihda pistospaikkaa jokaisella pistoskerralla.

. Al yriti sddtds annostasi pistoksen aikana.
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Vaihe 10:

Valitse pistoskohta.

Lyumjev pistetdédn ihon alle vatsan
alueelle, pakaraan, reiteen tai
olkavarteen.

Pyyhi iho puhdistuslapulla ja anna ihon
kuivua ennen kuin pistét annoksen.

Vaihe 11:

Tyo6nné neula ihoon.

Paina pistospainike pohjaan saakka.

Pida pistospainiketta

edelleen pohjassa ja laske
samalla hitaasti viiteen
ennen kuin vedat neulan
ulos.

Al yriti pistdd insuliinia kdantimalla
pistospainiketta. Pistospainikkeen kiertdminen

ei anna insuliiniannosta.
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Vaihe 12:
. Veda neula pois ihosta.

— On normaalia, jos neulan kérjessi nikyy
insuliinitippa. Se ei vaikuta annokseesi.

. Tarkista annosikkunan lukema.

— Jos annosikkunassa niakyy ”0”, olet saanut
koko valitun annoksen.

— Jos annosikkunassa ei ndy 0, et saanut
koko annosta. Ali valitse annosta
uudelleen. Tyonné neula ihoon ja ota loput
annoksestasi.

— Jos epdilet, ettd et vieldkaidn saanut
valitsemaasi annosta kokonaan, élé aloita
alusta ildka anna pistosta uudelleen.
Seuraa verensokeriarvojasi
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden
mukaisesti.

— Jos tarvitset normaalisti 2 pistosta
antaaksesi koko annoksen, muista pistda
my0s jédlkimmaéinen pistos.

Mainté liikkuu jokaisella pistoksella vain véhén, ja voi
olla, ettet huomaa sen litkkkumista.

Jos iholla on verta, kun olet vetdnyt neulan ihosta,
paina pistoskohtaa kevyesti harsotaitoksella tai
puhdistuslapulla. Ali hiero pistoskohtaa.

Pistoksen jilkeen

Vaihe 13:
. Laita neulan ulkosuojus varovasti takaisin

paikalleen.

Vaihe 14:
. Kierrd ulkosuojuksen avulla neula irti ja havita

se jaljempéna olevien ohjeiden mukaisesti (ks.
kohta ”Kynien ja neulojen hévittiminen”).

. Al jata neulaa kiinni kynaan siilytyksen
ajaksi. Muutoin insuliinia voi vuotaa, neula voi
tukkeutua tai kynddn voi padstd ilmaa.
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Vaihe 15:
. Laita kynénsuojus takaisin paikalleen. Aseta

kynansuojuksen pidike ja annosikkuna

kohdakkain ja tyonnd kynénsuojus suoraan

kynén peitoksi.

Kynien ja neulojen hivittiminen

. Laita kéytetyt neulat terdvén jatteen kerdysastiaan tai kovaan muoviseen astiaan, jossa on
turvakansi. Ald havitd neuloja kotitalousjétteen mukana.

. Kun terdvén jatteen kerdysastia on tdynni, sitd ei saa kierrattia.

. Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta, miten kynit ja terdvén jétteen kerdysastia hévitetdan
asianmukaisesti.

. Naéiden neulojen késittelyohjeiden ei ole tarkoitus korvata terveydenhuollon ammattilaisten

antamia paikallisia ohjeita tai vakiintuneita kaytantoja.

Ongelmanratkaisu

. Jos et saa kyndnsuojusta irti, kierrd suojusta varovasti edestakaisin ja vedd se sen jalkeen
suoraan pois.

. Jos pistospainiketta on vaikea painaa:

- pistospainikkeen painaminen hitaammin helpottaa pistdmista.

- neula voi olla tukossa. Vaihda uusi neula ja tarkista kynin kayttovalmius.

- kynén sisélld voi olla polyd, ruokaa tai nestettd. Havitd kyna ja ota uusi kyna kayttoon.

Jos sinulla on kysyttdvéa tai ongelmia Lyumjev 100 yksikkdd/ml Tempo Pen-kynéén liittyen, kysy
neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta tai ota yhteys paikalliseen Lillyn tytaryhtioon.

Tekstin muuttamispaivimaara:
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
lisproinsuliini

KwikPen-kynista saadaan yhdella pistoskerralla 1-60 yksikkoa 1 yksikon vilein.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lifikkeen kiyttimisen, sillii se
sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttavai, kdanny 1d4karin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

o Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, sairaanhoitajalle tai

apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Lyumjev 200 yksikkdd/ml KwikPen on ja mihin sitd kédytetiédn

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytit Lyumjev 200 yksikkdd/ml KwikPen -valmistetta
Miten Lyumjev 200 yksikkoa/ml KwikPen -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Lyumjev 200 yksikkoa/ml KwikPen -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AP e

1. Miti Lyumjev 200 yksikk6d/ml KwikPen on ja mihin siti kiytetiiin

Lyumjev 200 yksikkdd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyna siséltdd vaikuttavana
aineenaan lisproinsuliinia. Lyumjev-valmistetta kéytetidén diabeteksen hoitoon aikuisilla. Se on
ateriainsuliini, joka vaikuttaa nopeammin kuin muut lisproinsuliinia sisdltavat ladkkeet. Lyumjev
siséltdd aineita, jotka nopeuttavat lisproinsuliinin imeytymista elimistoon.

Diabetes on sairaus, jossa elimistd ei muodosta riittdvisti insuliinia tai ei kdyta insuliinia tehokkaasti.
Tama johtaa esimerkiksi verensokeriarvojen nousuun. Lyumjev on insuliinia siséltdva ladke, jota
kaytetddn diabeteksen hoitoon ja verensokerin sidtelyyn. Diabeteksen tehokas hoito ja hyva
verensokeritasapaino ehkéisevit diabeteksen pitkdaikaiskomplikaatioita.

Lyumjev-hoito auttaa pitiméén verensokerin tasapainossa pitkalld aikavililld ja ehkdiseméan
diabeteksen komplikaatioita. Lyumjev-valmisteen vaikutus on voimakkaimmillaan 1-3 tunnin
kuluttua pistoksesta ja kestdd enintdédn 5 tuntia. Kéytd Lyumjev-valmistetta aterian alussa tai
viimeistddn 20 minuutin kuluttua aterian aloittamisesta.

Laakari saattaa kehottaa sinua kayttdmadn sekd Lyumjev-valmistetta ettd jotakin pitkdvaikutteista tai
keskipitkdvaikutteista insuliinia. Insuliinia ei saa vaihtaa toiseen insuliiniin ilman lddkéarin méaéraysta.

Lyumjev 200 yksikkoéd/ml KwikPen on kertakdyttdinen esitdytetty kyna, joka sisdltdd 3 ml

(600 yksikkod, 200 yksikkod/ml) lisproinsuliinia. Yksi KwikPen siséltdd useita insuliiniannoksia.
KwikPen-kynén antamaa annosta voidaan sédtdé 1 yksikon vélein. Yksikkomaéiri nikyy
annosikkunassa. Tarkista se aina ennen pistamisti. Yhden pistoksen yhteydesséd voidaan antaa
1-60 yksikkod. Jos annoksesi on yli 60 yksikkod, sinun on otettava useampi kuin yksi pistos.
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2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Lyumjev 200 yksikkoi/ml
KwikPen -valmistetta

ALA kiiytd Lyumjev 200 yksikko#/ml KwikPen -valmistetta

o jos epdilet, ettd verensokerisi laskee liian matalalle (hypoglykemia). Jéljempéana téssd
pakkausselosteessa kerrotaan, miten matalien verensokeriarvojen yhteydessé toimitaan (ks.
kohta 3, ’Jos otat enemméan Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitdisi”).

o jos olet allerginen lisproinsuliinille tai timén laddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

. Esitaytetyssa KwikPen-kynéssi olevaa Lyumjev 200 yksikkoid/ml injektionestetti (liuos)
saa pistid AINOASTAAN tilla esitiytetylld kynalli. Lisproinsuliinia ei saa siirtii
Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen -kyniistid ruiskuun. Insuliiniruiskun merkinnét eivit
mittaa annostasi oikein. Seurauksena voi olla vaikea yliannostus, joka johtaa verensokerin
laskuun ja henkei uhkaavaan tilanteeseen. Ald siirrd insuliinia Lyumjev 200 yksikkdd/ml
KwikPen -kynéstd muihin insuliinin antolaitteisiin kuten insuliinipumppuihin.

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytiat Lyumjev-
valmistetta.

Jos ndkokykysi on huono, tarvitset avuksesi henkilon, joka on opetettu antamaan pistokset.

. Matala verensokeri (hypoglykemia)

Matala verensokeri voi aiheuttaa vakavan tilanteen, ja hoitamaton hypoglykemia voi jopa johtaa
kuolemaan. Lyumjev-valmisteen verensokeria alentava vaikutus alkaa nopeammin kuin joillain muilla
ateriainsuliineilla. Lyumjev-pistoksen jidlkeen hypoglykemiaa saattaa ilmetd tavallista nopeammin. Jos
sinulla on usein hypoglykemiaa tai sinun on vaikea tunnistaa sité, keskustele asiasta l44kérin tai
sairaanhoitajan kanssa. Jos verensokerisi on hyvéssa tasapainossa nykyiselld insuliinihoidollasi tai
diabeteksesi on kestdnyt pitkddn, et valttiméattd huomaa verensokerin liiallisen laskun
varoitusmerkkejd. Varoitusmerkit luetellaan jéljempéné téssd pakkausselosteessa. Oireet on kuvattu
kohdassa “’Diabetekseen liittyvid yleisid ongelmia”.

Aterioiden ja litkunnan ajankohta seké litkunnan méiéré on suunniteltava tarkoin etukiteen. Seuraa
myds huolellisesti verensokeriasi mittaamalla verensokeri usein.

Kayttdmiesi insuliinityyppien muuttaminen voi saada verensokeriarvosi nousemaan tai laskemaan
liikkaa. Verensokeri saattaa olla tarpeen mitata useammin, mikéli sinulla on matalan verensokerin riski.
Ladkérin on mahdollisesti muutettava muiden diabetesladkkeidesi annosta.

. Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Insuliinin kéyton lopettaminen tai liian pienen insuliinimééran ottaminen voi johtaa korkeaan
verensokeriin (hyperglykemia) ja diabeettiseen ketoasidoosiin. Ne ovat vakavia tiloja, jotka voivat
jopa johtaa kuolemaan. Oireet on kuvattu kohdassa ”Diabetekseen liittyvid yleisid ongelmia”.

o Jos kéytit insuliinihoitosi liséksi jotakin tiatsolidiinidioneihin tai glitatsoneihin kuuluvaa
diabetesladkettd, esimerkiksi pioglitatsonia, kerro mahdollisimman pian ldékérille, jos sinulla
ilmenee syddmen vajaatoiminnan oireita kuten epétavallista hengenahdistusta, nopeaa
painonnousua tai paikallista turvotusta, jonka syynd on nesteen kertyminen elimistoon.

. Jos insuliini tai jokin muu Lyumjev-valmisteen sisidltima aine aiheuttaa sinulle vakavan
allergisen reaktion, lopeta timén lddkkeen kaytto ja ota vilittomasti yhteys paivystykseen.

. Tarkista aina insuliinin nimi ja tyyppi ldékepakkauksesta ja etiketistd, kun haet insuliinin
apteekista. Varmista, ettd saamasi ladke on ladkarin sinulle maaradmaa Lyumjev-valmistetta.

. Sailytéd kotelo tai merkitse koteloon merkitty erdnumero muistiin. Jos sinulla ilmenee

haittavaikutus, pystyt ilmoittamaan erénumeron tehdessési haittavaikutusilmoituksen; ks. kohta
”Haittavaikutuksista ilmoittaminen”.
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o Kayté joka pistokseen aina uutta neulaa. Tamé ehkéisee infektioita ja neulan tukkeutumista. Jos
neula tukkeutuu, vaihda se uuteen.

. Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtia on vaihdeltava ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkéisemiseksi. Insuliini ei
valttdmattd tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta “Miten Lyumjev 200
yksikkdda/ml KwikPen -valmistetta kdytetddn™). Jos talld hetkelld pistdt insuliinia kyhmyiselle alueelle,
keskustele ladkéarin kanssa, ennen kuin alat pistdd sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan
verensokeriarvoja nykyista tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabetesléékkeidesi
annosta.

Lapset ja nuoret
Tété ladkettd ei saa kéyttdd lasten eikd nuorten hoidossa, silld sen kéytdsta lasten ja alle 18-vuotiaiden
nuorten hoidossa ei ole kokemusta.

Muut ladikevalmisteet ja Lyumjev

Kerro lddkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin
ottanut tai saatat ottaa muita lddkkeité. Jotkin lddkkeet vaikuttavat verensokeriisi, jolloin
insuliiniannosta taytyy mahdollisesti séétéa.

Sinulla voi esiintyd matalaa verensokeria (hypoglykemiaa), jos otat jotakin seuraavista:

muut diabeteslddkkeet (suun kautta otettavat tai pistettavat)

sulfonamidiantibiootit (infektioiden hoitoon)

asetyylisalisyylihappo (kivun ja lievdin kuumeen hoitoon ja veren hyytymisen ehkéisyyn)

jotkin masennusladkkeet (monoamiinioksidaasin estdjat tai selektiiviset serotoniinin

takaisinoton estdjét)

. jotkin angiotensiinikonvertaasin (ACE) estijét (esimerkiksi kaptopriili, enalapriili) (joidenkin
sydédnvaivojen tai korkean verenpaineen hoitoon)

. angiotensiini II -reseptorin salpaajat (korkean verenpaineen tai syddnvaivojen hoitoon)

. somatostatiinianalogit (kuten oktreotidi; ndilla hoidetaan harvinaista sairautta, jossa elimistossi

on liikaa kasvuhormonia).

Sinulla voi esiintya korkeaa verensokeria (hyperglykemiaa), jos otat jotakin seuraavista:

danatsoli (endometrioosin hoitoon)

ehkéisytabletit (e-pillerit)

kilpirauhashormonien korvaushoito (kilpirauhasvaivojen hoitoon)

ihmisen kasvuhormoni (kasvuhormonin puutteen hoitoon)

diureetit eli nesteenpoistolddkkeet (korkean verenpaineen hoitoon tai elimistoon kertyneen
nesteen poistamiseen) sympatomimeetit (vakavien allergisten reaktioiden hoitoon; kiytetdan
myds joissakin flunssalddkkeissd)

. kortikosteroidit (astman tai autoimmuunisairauksien hoitoon).

Beetasalpaajat (kédytetddn korkean verenpaineen, syddmen rytmihdirididen tai rasitusrintakivun
hoitoon) voivat vaikeuttaa matalan verensokerin varoitusmerkkien tunnistamista.

Lyumjev alkoholin kanssa
Verensokerisi voi joko nousta tai laskea, jos juot alkoholia. Till6in insuliinin tarve voi muuttua.
Seuraa siis verensokeriasi tavanomaista tiheimmin.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoad. Insuliinin tarve
vihenee yleensd raskauden ensimmaéisten kolmen kuukauden aikana ja suurenee viimeisten kuuden
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kuukauden aikana. Lapsen synnyttyé insuliinin tarve palaa todenndkoisesti raskautta edeltidneclle
tasolle.

Lyumjev-valmisteen kdytolle imetysaikana ei ole rajoituksia. Imetysaikana voi olla tarpeellista sa&tda
insuliiniannosta tai ruokavaliota.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi saattavat heiketd, jos verensokerisi on matala. Pidd timd mahdollinen
ongelma mielessasi kaikissa tilanteissa, joissa sinulle tai muille vai aiheutua vaaraa (esim. autolla
ajamisen tai koneiden kéyton yhteydessé. Keskustele ajamisesta ladkérin kanssa, jos sinulla on:

o usein hypoglykemiaa

o heikentyneet hypoglykemian varoitusmerkit tai ei lainkaan hypoglykemian varoitusmerkkeja.

Lyumjev 200 yksikkéd/ml KwikPen —valmiste sisiiltiéi natriumia
Tédma ladkevalmiste sisdltéd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen -valmistetta kaytetiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin téssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on maarannyt
tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet heilt4, jos olet epdvarma.

He ovat kertoneet sinulle sopivan Lyumjev-annoksen ja Lyumjev-valmisteen pistdmisajankohdan ja
pistdmistiheyden. He my0s kertovat, miten usein sinun on aiheellista kdyda diabetesvastaanotolla.

Tautitartuntojen ehkiisemiseksi vain sind saat kayttda kutakin kyndd. Tama pétee siindkin tapauksessa,
ettd neula vaihdetaan.

Ali kiytd Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen injektionestettd (liuos) insuliinipumpussa.

Pidé aina tarpeen varalta mukanasi ylimaérdisté insuliinia ja toinen pistosviline.

Jos olet sokea tai sinulla on heikko néko, tarvitset toisen henkildn apua ladkkeen pistdmiseen.

Ladkari saattaa kehottaa sinua kiyttdmaén sekd Lyumjev-valmistetta ettd jotakin pitkdvaikutteista tai
keskipitkdvaikutteista insuliinia. Pistd insuliinit erikseen. Lyumjev-valmistetta ei saa sekoittaa muiden
insuliinien kanssa.

Lyumjev-valmisteen pistimisajankohta

Lyumjev on ateriainsuliini. Kéytd Lyumjev-valmistetta aterian alussa tai 1-2 minuuttia ennen ateriaa.
Voit my0s pistdd lddkkeen 20 minuutin kuluessa aterian aloittamisesta.

Oikea insuliiniannos

Ladkari méddraa tarvitsemasi annoksen verensokeriarvojesi ja painosi perusteella ja kertoo seuraavat
seikat:

. Jokaisella aterialla tarvittavan Lyumjev-annoksen.

. Verensokerin mittaamistavan ja -ajankohdan.

. Ohjeita insuliiniannoksen séédtdmiseen verensokeriarvon perusteella.

. Ohjeita ruokavalion tai liikkuntam&dran muutosten varalta, sairastumisen varalta tai jos kaytét

muita ladkkeita.

. Jos kayttamasi insuliinityyppi vaihtuu, annosta voidaan joutua suurentamaan tai pienentdmaan.
Tédma saattaa koskea vain ensimmaéisté pistosta. Annosta saatetaan myo0s séétad véhitellen
useiden viikkojen tai kuukausien kuluessa.
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Ali kiyti Lyumjev-valmistetta

o Jos se ei ndytéd vedeltd. Lyumjev-valmisteen on oltava kirkasta ja véritontd, eiké siind saa nikya
mitddn kiintedd. Tarkista timé ennen jokaista pistosta.

o Jos Lyumjev on sdilytetty vaérin (ks. kohta 5, ”Lyumjev-valmisteen sédilyttdminen”).

o Jos kyné on vioittunut jollain tavalla, sitd ei saa kdyttaa.

Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen -kynén kiyttoonotto (ks. kiiyttoohjeet)

o Aloita pesemallé kédet.

. Lue esitéytetyn insuliinikynén kdyttdohje. Noudata ohjeita tarkoin. Muista seuraavat seikat.

. Kéyté uutta neulaa. (Pakkauksessa ei ole mukana neuloja.)

o Tarkista Lyumjev 200 yksikko4d/ml KwikPen -kynén kéyttovalmius ennen jokaista kdyttokertaa.
Néin varmistat, ettid kynésté tulee insuliinia, ja poistat Lyumjev 200 yksikkod/ml
KwikPen -kyndssd mahdollisesti olevat ilmakuplat. Kyndén voi edelleen jadda pienid
ilmakuplia. Pienet ilmakuplat ovat tavallisia eivétki vaikuta annokseesi.

o Yksikkoméaira nikyy annosikkunassa. Tarkista se aina ennen pistdmista.

Lyumjev-valmisteen pistiminen

. Puhdista iho ennen pistdmista.
. Pista ladke ihon alle 14dkarin tai sairaanhoitajan ohjeiden mukaan.
. Pid4 neulaa pistoksen jédlkeen ihossa 5 sekunnin ajan, jotta saat varmasti koko annoksen. Pida

huoli siité, ettd perdkkdisten pistoskohtien vili on vahintdén 1 cm ja ettd vaihdat pistoskohtaa
(olkavarsi, reisi, pakara tai vatsa).

. Jos kynéssa jaljelld oleva insuliinimééra ei riitd koko annokseesi, merkitse puuttuva mééra
muistiin. Tarkista uuden kynén kéyttovalmius ja pisté talld kynéalla loput annoksesta.

. Jos sinun on pistettdva toista insuliinia samaan aikaan kuin Lyumjev-valmistetta, pistd se eri
pistoskohtaan.

. Al pisti l4dkettd suoraan laskimoon.

Pistoksen jilkeen

. Kierrd neula pois Lyumjev 200 yksikk64d/ml KwikPen -kynéstd neulan ulkosuojuksen avulla

heti insuliinin pistimisen jdlkeen. Ndin insuliini pysyy steriilini eikd injektionestettd paise
vuotamaan siiliostd. Neulan poistaminen estdd myos ilman pdédsyn sdilioon ja neulan
tukkeutumisen. Ali anna muiden kiyttii neulojasi. Ali anna muiden kiyttii kyniisi.
Laita kynénsuojus takaisin paikoilleen.

. Jos olet epdvarma, paljonko olet pistényt insuliinia, tarkista verensokeritasosi ennenkuin péétét,
pitddko sinun ottaa toinen pistos.

Seuraavat pistokset

. Kéytd Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen -kynén jokaisella kéyttokerralla uutta neulaa. Poista
mahdolliset ilmakuplat ennen jokaista pistosta. Jéljelld olevan insuliinin médrdn néet pitdmalla
Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen -kynéd karki ylospdin.

. Kun Lyumjev 200 yksikkdd/ml KwikPen on tyhjé, sité ei saa kéyttdd uudelleen.

Jos otat enemméin Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitéisi
Jos pistit lilkaa Lyumjev-valmistetta, olet epdvarma, paljonko olet pistinyt, verensokerisi voi laskea
liian matalalle. Mittaa verensokerisi.

Jos verensokerisi on matala (hypoglykemia) ja pystyt hoitamaan tilanteen itse, ota glukoositabletteja,
sokeria tai sokeripitoista juomaa. Syo sitten hedelma, kekseja tai voileipd ladkarin tai sairaanhoitajan
ohjeiden mukaan ja lepdé vahén aikaa. Tama yleensd korjaa lievésti matalan verensokerin tai insuliinin
lievén yliannostelun aiheuttamat tilanteet. Mittaa verensokerisi uudelleen 15-20 minuutin kuluttua ja
jatka mittauksia, kunnes verensokerisi on tasaantunut.

Jos et pysty hoitamaan tilannetta itse (vaikea hypoglykemia) huimauksen, heikotuksen, sekavuuden,
puhevaikeuksien, tajuttomuuden tai kouristuskohtauksen vuoksi, tarvitset mahdollisesti

glukagonihoitoa. Sen voi antaa henkild, joka osaa kéyttda kyseistd lddkettd. Ota glukagonin jdlkeen
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glukoosia tai sokeria. Jos glukagoni ei tehoa, sinun on mentiva sairaalaan tai soitettava hatdnumeroon.
Pyyda ladkariltasi tietoja glukagonin kaytosta.

Kerro kaikille, joiden kanssa vietdt aikaa, ettd sinulla on diabetes. Kerro, mité voi tapahtua, jos
verensokerisi laskee liikaa. Mainitse myos tajuttomuuden riski.

Kerro heille, ettd jos menetit tajuntasi, sinut on kéénnettéva kyljellesi tukehtumisen estdmiseksi ja
sinulle on hankittava valittomasti lddkérin apua. Kerro myos, ettd sinulle ei saa antaa syotdvaa eika
juotavaa, koska voit tukehtua.

Jos unohdat kiyttii Lyumjev-valmistetta

Jos unohdat kayttad insuliinia, otat sité liian véhén, tai olet epdvarma, paljonko olet pistényt,
verensokerisi voi nousta liian korkeaksi (hyperglykemia). Mittaa verensokerisi ja selvitd, tarvitsetko
insuliiniannoksen. Palaa tavanomaiseen aikatauluun seuraavan aterian yhteydessa.

Jos lopetat Lyumjev-valmisteen kiyton
Insuliinin kéyttdd ei saa lopettaa eikd insuliinia saa vaihtaa ilman 14dkérin méardysti. Jos otat liian
viahan Lyumjev-valmistetta, verensokerisi voi nousta korkeaksi.

Jos korkeaa verensokeria (hyperglykemiaa) ei hoideta, tilanne voi olla erittidin vakava ja aiheuttaa
padnsarkyd, pahoinvointia, oksentelua, vatsakipua, nestehukkaa, tajuttomuutta, kooman tai jopa
kuoleman (ks. kohta 4).

Seuraavat kolme yksinkertaista ohjetta pienentdvat hypoglykemian tai hyperglykemian riskia:

o Pidé aina ylimdardinen kynd mukana siltd varalta, ettd Lyumjev 200 yksikkod/ml
KwikPen -kynési katoaa tai vioittuu.

. Pidid aina mukanasi jotakin, josta ilmenee, ettd sinulla on diabetes.

. Pidd aina sokeria mukanasi.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Matalaa verensokeria (hypoglykemiaa) esiintyy hyvin yleisesti insuliinihoidon yhteydessa (voi
esiintyd yli 1 kayttdjalla 10:std). Se voi olla erittdin vakavaa. Verensokerin liiallinen lasku voi johtaa
tajuttomuuteen. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa aivovaurion ja olla henked uhkaavaa. Jos sinulla
on matalan verensokerin oireita, ryhdy vélittomaésti toimiin, jotta saat verensokerin kohoamaan. Ks.
kohta 3, ”’Jos otat enemmin Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitdisi”.

Allergiset reaktiot ovat yleisid (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjilla 10:std). Ne voivat olla vaikeita ja
aiheuttaa seuraavia oireita:

e ihottumaa ja kutinaa koko kehon e verenpaineen lasku
alueella e nopea syke
e hengitysvaikeudet e hikoilu

e hengityksen vinkuminen

Jos insuliini tai jokin muu Lyumjev-valmisteen siséltdma aine aiheuttaa sinulle vakavan allergisen
reaktion (kuten anafylaksian), lopeta timén lddkkeen kaytto ja ota vélittomadsti yhteys paivystykseen.
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Muita haittavaikutuksia

Yleiset (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 10:std)

Pistoskohdan reaktiot. Joillekin voi tulla insuliinin pistoskohtaan punoitusta, kipua, turvotusta tai
kutinaa. Yleensd tdmé hdvidd muutaman minuutin — muutaman viikon kuluessa, eikd Lyumjev-hoitoa
tarvitse lopettaa. Jos pistoskohta oireilee, kerro siitd ladkarillesi.

Melko harvinaiset (voi esiintya enintddn 1 kdyttdjalla 100:sta)

IThomuutokset pistoskohdassa: Jos pistét insuliinia liian usein samaan paikkaan, ihonalainen
rasvakudos voi joko kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia). [honalaisia kyhmyjé voi
aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi). Insuliini ei vélttamatta
tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa.
Se auttaa ehkédiseméén néitd ihomuutoksia.

Muut mahdolliset haittavaikutukset
Kaésivarsien tai nilkkojen turvotus nesteen kertymisen vuoksi, etenkin insuliinihoidon alussa tai
diabeteslddkityksen muututtua.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

Diabetekseen liittyvia yleisiii ongelmia

Matala verensokeri

Matala verensokeri (hypoglykemia) tarkoittaa, ettd veressé ei ole tarpeeksi sokeria. Tdma voi johtua
seuraavista seikoista:

o Lyumjev-annos tai muu insuliiniannos on liian suuri

ateria on jadnyt véliin tai myOhastynyt tai ruokavaliosi on muuttunut

litkunta tai tyonteko juuri ennen ateriaa tai sen jélkeen on liian raskasta

sinulla on infektio tai muu sairaus (erityisesti ripuli tai oksentelu)

insuliinin tarpeesi muuttuu esimerkiksi painon laskun vuoksi tai sinulla on paheneva munuais-
tai maksasairaus.

Ks. kohta ”Jos otat enemméan Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitéisi”.

Liian matalan verensokerin oireet ilmenevét yleensé nopeasti, ja niiti ovat:

vasymys

sykkeen nopeutuminen
hermostuneisuus tai vapina
pahoinvointi

padnsérky

kylmaé hiki.

Jos et ole varma siitd, ettd tunnistat omat varoitusoireesi, vilti tilanteita, joissa hypoglykemia voisi
aiheuttaa vaaraa sinulle tai muille (kuten autolla ajamista).

Korkea verensokeri (hyperglykemia) ja diabeettinen ketoasidoosi
Hyperglykemian (liian korkean verensokerin) yhteydessé elimistdssé on litkaa glukoosia.
Hyperglykemia voi johtua seuraavista syisté:

. insuliini on jdényt ottamatta
. olet ottanut vihemman insuliinia kuin elimistosi tarvitsee
. syOmasi hiilihydraattimééré ja ottamasi insuliinimééré eivét ole tasapainossa tai
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o sinulla on kuumetta, infektio tai psyykkisté stressié.

Hyperglykemian varhaisoireita ovat seuraavat:

o voimakas jano

. padnsarky

o uneliaisuus

o tihentynyt virtsaaminen.

Hyperglykemia voi johtaa diabeettiseen ketoasidoosiin. Ensioireet ilmenevit hitaasti useiden tuntien
tai paivien kuluessa. Muita oireita ovat seuraavat:

o pahoinvointi ja/tai oksentelu

. vatsakipu

. nopea syke

. raskas hengitys

. kohtalaiset tai suuret ketoaineiden méaarit virtsassa. Ketoaineita muodostuu, kun elimisto polttaa

glukoosin sijasta rasvaa energiaksi.

Jos sinulla on mitdén ndisté oireista ja verensokerisi on korkea, hakeudu vilittomasti ldakéirin
hoitoon. Ks. kohta ”Jos unohdat kayttdd Lyumjev-valmistetta”.

Sairastelu

Tarvitsemasi insuliiniméérd voi muuttua sairastelun yhteydessi, etenkin pahoinvoinnin ja oksentelun
yhteydessi. Tarvitset insuliinia myds tilanteissa, joissa et syé normaalisti. Mittaa veren tai virtsan
sokeripitoisuus, noudata saamiasi ohjeita sairauden varalta ja kerro ladkérillesi asiasta.

5. Lyumjev 200 yksikkéd/ml KwikPen -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kiyta titi l4dkettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpaivimairin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopadivamaird tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Pida ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ennen ensimmaiisti kayttokertaa
Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya.

Ensimmiisen kiayttokerran jilkeen

Séilyta alle 30 °C.

Ei saa jadtya.

Al4 siilytd kylmissa.

Lyumjev 200 yksikkoa/ml KwikPen -kynda ei pida sdilyttdd neula kiinnitettynd. Pidd kynénsuojus
paikoillaan. Herkka valolle.

Haviti 28 vuorokauden kuluttua, vaikka liuosta olisi vieli jiljella.

Ladkkeitd ei pidi heittdd viemériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisesté apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6.

Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Lyumjev 200 yksikkoi/ml KwikPen injektioneste, liuos sisiltii

Vaikuttava aine on lisproinsuliini. Yksi millilitra liuosta sisaltdd 200 yksikkoa lisproinsuliinia.
Yksi Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen siséltdd 600 yksikkod lisproinsuliinia 3 ml:ssa liuosta.
Muut aineet ovat metakresoli, glyseroli, magnesiumkloridiheksahydraatti,
natriumsitraattidihydraatti, treprostiniilinatrium, sinkkioksidi ja injektionesteisiin kéytettava
vesi. pH-arvon korjaamiseen on mahdollisesti kdytetty natriumhydroksidia tai kloorivetyhappoa

(ks. kohdan 2 lopussa kohta ”Lyumjev-valmiste sisdltdd natriumia”).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen injektioneste, liuos on kirkas, vériton vesiliuos esitéytetyssé
kynéssa.

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 600 yksikkod (3 ml).

Pakkauskoot: 2 tai 5 esitdytettyd kynéé tai monipakkaus, jossa 10 esitdytettyd kynéa (2 kpl
5 esitdytetyn kynén pakkausta).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen on ruskeanharmaa. Pistospainike on ruskeanharmaa ja
kohouurteinen. Etiketti on valkoinen ja siind on sininen alue ja ruutukuvio. Kotelossa ja etiketissé
insuliinivahvuus on korostettu merkitsemélla se laatikkoon, jossa on keltainen tausta.

Sylinteriampullin pidikkeessé olevassa keltaisessa varoitusetiketissé on teksti: ”’Kéayté ainoastaan
tdman kynén kanssa tai seurauksena voi olla vakava yliannostus.”

Lyumjev 200 yksikkodd/ml KwikPen -kynélld voidaan antaa yhdelld pistoskerralla 1-60 yksikkoa
(1 yksikon viélein).

Myyntiluvan haltija
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Alankomaat

Valmistaja

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Ranska

Lisétietoja tésté ladkkeestd antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel: +370 (5) 2649600
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TI1 "Enu Jlunu Henepaaun" b.B. - bearapus 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 1328 5100
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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

EALGoo
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 55 49 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

Ttalia
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

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.cu
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Kayttoohjeet

Lyumjev 200 yksikkoid/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
lisproinsuliini

LUE NAMA OHJEET ENNEN KAYTTOA

VAKAVAN YLIANNOSTUKSEN RISKI ON MAHDOLLINEN

f KAYTA AINOASTAAN TAMAN KYNAN KANSSA TAI

Lue kayttoohjeet ennen kuin aloitat Lyumjev-valmisteen kdyton ja aina kun saat uuden Lyumjev
KwikPen -kyndn. Mukana voi olla uutta tietoa. Namé tiedot eivét korvaa sitd, ettd keskustelet
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa sairaudestasi tai hoidostasi.

Ali anna kenenkiiin muun kiiyttii Lyumjev KwikPen -kyniisi, vaikka neula olisikin vaihdettu.
Alé kiiyti neuloja uudelleen aliki kiyti samaa neulaa kenenkiiin muun kanssa. Vakava
infektio voi tarttua sinusta muihin kiyttijiin tai muilta kiyttajiltd sinuun.

Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen ("kynéd”) on kertakéyttdinen esitéytetty kynd, joka siséltda 3 ml
(600 yksikkod, 200 yksikkod/ml) lisproinsuliinia injektionesteend (liuos).

. Terveydenhuollon ammattilainen kertoo, kuinka monta yksikkdd annoksesi on ja kuinka sinulle
méaéritty insuliiniannos pistetéén.

. Voit pistdd kynélld useampia annoksia kuin yhden.

. Jokainen pistospainikkeen pyordytys valitsee 1 yksikon insuliiniannoksen. Yhdella pistoksella
voidaan antaa 1-60 yksikkoa.

. Jos annoksesi on yli 60 yksikk6d, sinun on otettava useampi kuin yksi pistos. Tarkista aina
annosikkunassa nakyva luku ja varmista, ettd olet valinnut oikean annoksen.

. Mainti liikkuu jokaisen pistoksen yhteydessé vain vdhin, ja voi olla, ettet huomaa sen
liikkkumista. Méanté saavuttaa sylinteriampullin pohjan vasta kun kynén kaikki 600 yksikkod on
kaytetty.

Kyni on suunniteltu sallimaan useampien annosten pistimisen kuin muut kyné, joita olet
mahdollisesti kiyttinyt aiemmin. Valitse tavanomainen annoksesi terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaisesti.

Lyumjev KwikPen —kyni on saatavilla kahtena eri vahvuutena: 100 yksikkéa/ml ja

200 yksikko#/ml. Pisti kynillisi vain Lyumjev 200 yksikkoid/ml -valmistetta. Ali siirri insuliinia
kynisti mihinkéfin muuhun insuliinin annosteluviliseeseen. Ruiskut ja insuliinipumput eiviit
annostele 200 yksikkoi/ml insuliinia oikein. Seurauksena voi olla vakava yliannostus, joka
johtaa verensokerin laskuun ja mahdollisesti hengenvaaraan.

Sokeat ja nikovammaiset eivit saa kiyttai titi kynéda ilman kynéin kiyttoon perehtyneen
henkilon apua.
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Lyumjev KwikPen -kynén osat

Kynénsuojus Sylinteriampullin pidike ~ Etiketti Annoslaskuri
| [
Kynénsuojuksen Kumitulppa Minta Kynén Annosikkuna Pistos-
pidike runko painike
Kynéneulan osat Pistospainike

(neulat eivit kuulu pakkaukseen)

s BN

Neulan Neulan Neula Suojapaperi
ulkosuojus sisdsuojus

Lyumjev KwikPen -kynén ulkoniko:
* Kynidn védri:  Ruskeanharmaa

* Pistospainike: Ruskeanharmaa, jossa kohouurteet sivulla

»  Etiketti: Valkoinen, jossa sininen alue ja ruutukuvio. Keltainen varoitus sylinteriampullin
pidikkeessa.

Tarvikkeet pistoksia varten
. Lyumjev KwikPen

. KwikPen-yhteensopiva neula (BD:n [Becton, Dickinson and Company] kynéineulat
suositeltavia)

. Puhdistuslappu tai harsotaitos

Kyniin valmistelu
. Pese kidet vedelli ja saippualla.

. Tarkista kynéstd, ettd insuliinityyppi on oikea. Tdmaé on erityisen tirkeéé, jos kéytit useampaa
kuin yhté insuliinityyppia.

. Ali kiyti kynai etikettiin merkityn viimeisen kayttopaivamairin jalkeen tai jos kynén
ensimmaisesté kayttoonotosta on kulunut yli 28 vuorokautta.

. Kayté joka pistokseen aina uutta neulaa infektioiden ehkdisemiseksi ja neulan tukkeutumisen
valttdmiseksi.
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Vaihe 1: ~
. Poista kynédnsuojus vetdmalla se suoraan

pois. <:'

( | @

— Al irrota kynin etikettid.

. Pyyhi kumitulppa puhdistuslapulla. >

KAYTA AINOASTAAN TAMAN KYNAN KANSSA
TAI VAKAVAN YLIANNOSTUKSEN RISKI
ON MAHDOLLINEN

Vaihe 2:
. Tarkista kynéssé oleva neste.
. Lyumjev-valmisteen on oltava kirkasta ja

varitontd. Ald kdytéd valmistetta, jos se
ndyttdd samealta tai virjdytyneeltd tai jos
siind on hiukkasia tai paakkuja.

Vaihe 3:
. Ota uusi neula.

. Poista neulan ulkosuojuksesta suojapaperi.

Vaihe 4:
. Tyo6nna neula ulkosuojuksineen suoraan
kynéén ja kierrd neula tiukasti paikoilleen.

Vaihe 5:

. Poista neulan ulkosuojus. Ali hévita sita.

. Poista neulan sisdsuojus ja haviti se. ]
Siilyti Hévita

Kyniin kdyttovalmiuden tarkistaminen

Tarkista kiyttovalmius ennen jokaista pistosta.

. Kayttovalmiuden tarkistaminen tarkoittaa neulaan ja sylinteriampulliin normaalin kdyton
yhteydessd mahdollisesti kertyneen ilman poistamista ja kyndn normaalin toiminnan
tarkistamista.

. Jos et tarkista kdyttovalmiutta ennen jokaista pistosta, voit saada liikaa tai liian véhén insuliinia.
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Vaihe 6:
. Kayttovalmiuden tarkistamiseksi valitse

2 yksikkod kaantamalla pistospainiketta.

Vaihe 7:
. Pitele kynéé neulan kérki ylospédin. Napauta

sylinteriampullin pidikettd varovasti sormella,
jotta ilmakuplat siirtyvét ylos.

Vaihe 8:
. Pitele kynii edelleen neulan kérki ylospdin.

Paina pistospainiketta, kunnes se pyséhtyy ja
annosikkunassa nikyy ”0”. Pida
pistospainiketta alhaalla ja laske samalla
hitaasti viiteen.

Neulan kérjessa pitdisi ndkya insuliinia.

— Jos et née insuliinia, toista kiyttévalmiuden
tarkistusvaiheet 68, kuitenkin korkeintaan
8 kertaa.

— Jos et vielakain nie insuliinia, vaihda
neula ja toista kdyttovalmiuden
tarkistusvaiheet 6-8.

Pienet ilmakuplat ovat tavallisia eivitkd vaikuta
annokseesi.

Annoksen valitseminen

Tédma Kyné on suunniteltu antamaan annoksen, joka nikyy annosikkunassa. Valitse
tavanomainen annoksesi kuten terveydenhuollon ammattilainen on sinua ohjeistanut.

. Voit yhdelld pistoksella pistdd 1-60 yksikkoa.
. Jos annoksesi on yli 60 yksikkdd, sinun on otettava useampi kuin yksi pistos.
- Jos tarvitset apua annoksen jakamiseen oikein, kiénny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.

- Kayté jokaisen pistoksen yhteydessé uutta neulaa ja toista kiyttovalmiuden tarkistusvaiheet.
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Vaihe 9:

. Kierré pistospainiketta ja valitse pistettdva
yksikkdmaard. Annoslaskurin tulisi osoittaa
oikeaa annosta.

— Kynén antamaa annosta voidaan sdétaa
1 yksikon vélein.

— Pistospainike naksahtaa, kun kierrét sita.

— Al valitse annosta laskemalla

naksahduksia. Saatat valita vaérian
annoksen. Tall6in voit saada litkaa tai 12
liian vdhén insuliinia. i ]
— Annos voidaan korjata kiertdmalla N - )
. . . Esimerkki:
pistospainiketta jompaankumpaan oo
. 12 yksikkod
suuntaan, kunnes annoslaskuri osoittaa o
. nikyvissd
oikeaa annosta. ,
annosikkunassa
— Parilliset numerot on painettu
asteikkoon. Oikealla olevassa
esimerkkikuvassa ndytetddn, miten
12 yksikkdd nikyy kynéssa. Jé:
— Parittomat numerot numeron 1 jilkeen .
op' mferklttly numeroiden vélissd olevin Esimerkki:
V11'V01n. Qlkealla olévass:a“ ' 25 yksikkoi
emmerkk%(?wissa nayte:[aa}l, miten nikyvissi
25 yksikkod nikyy kynéssa. annosikkunassa
. Tarkista aina annosikkunassa niikyvé luku
ja varmista, ettii olet valinnut oikean
annoksen.
. Et voi valita kynéstd enempéa yksikkdja, kun mitd kynéssasi on jéljelld insuliinia.
. Jos sinun on pistettdvd enemmaén kuin kynéssa jiljelld oleva yksikkomééra, voit joko:
- ofttaa osan annoksesta vanhasta kynésti ja loput uudesta kynésta
tai
- ottaa koko annoksen uudesta kynista.
. On normaalia, ettd kynééin ja4 vihin insuliinia, jota ei voi pistdd. Ali siirrd titi lidketti

ruiskuun. Seurauksena voi olla vakava yliannostus.

Annoksen pistiminen

. Pisté insuliinia niin kuin terveydenhuollon ammattilainen on opastanut.
. Vaihda pistospaikkaa jokaisella pistoskerralla.

. Al yriti sddtds annostasi pistoksen aikana.
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Vaihe 10:

Valitse pistoskohta.

Lyumjev pistetdédn ihon alle vatsan
alueelle, pakaraan, reiteen tai
olkavarteen.

Pyyhi iho puhdistuslapulla ja anna ihon
kuivua ennen kuin pistét annoksen.

Vaihe 11:

Tyo6nnd neula ihoon.

Paina pistospainike pohjaan saakka.

Pida pistospainiketta =

edelleen pohjassa ja laske
samalla hitaasti viiteen

ennen kuin vedit neulan
ulos.

Al yriti pistdd insuliinia kdantimalla
pistospainiketta. Pistospainikkeen kiertdminen

ei anna insuliiniannosta.
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Vaihe 12:
Veda neula pois ihosta.

— On normaalia, jos neulan kérjessi nikyy

insuliinitippa. Se ei vaikuta annokseesi.

Tarkista annosikkunan lukema.

Jos annosikkunassa nékyy ”0”, olet saanut
koko valitun annoksen.

Jos annosikkunassa ei ndy ”0”, et saanut
koko annosta. Ali valitse annosta
uudelleen. Tyonné neula ihoon ja ota loput
annoksestasi.

Jos epiilet, ettd et vieldkidn saanut
valitsemaasi annosta kokonaan, élé aloita
alusta ildka anna pistosta uudelleen.
Seuraa verensokeriarvojasi
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden
mukaisesti.

Jos tarvitset normaalisti 2 pistosta
antaaksesi koko annoksen, muista pistda
my0s jédlkimmaéinen pistos.

Mainté liikkuu jokaisella pistoksella vain véhén, ja voi
olla, ettet huomaa sen litkkkumista.

Jos iholla on verta, kun olet vetdnyt neulan ihosta,
paina pistoskohtaa kevyesti harsotaitoksella tai
puhdistuslapulla. Ali hiero pistoskohtaa.

Pistoksen jilkeen

Vaihe 13:
Laita neulan ulkosuojus varovasti takaisin

paikalleen.

Vaihe 14:
Kierré ulkosuojuksen avulla neula irti ja

hévitd se jaljempénd olevien ohjeiden
mukaisesti (ks. kohta “Kynien ja neulojen
hévittiminen”).

Al jita neulaa kiinni kynaan siilytyksen
ajaksi. Muutoin insuliinia voi vuotaa, neula
voi tukkeutua tai kynéén voi padsti ilmaa.
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Vaihe 15:
. Laita kynénsuojus takaisin paikalleen. Aseta —
kynénsuojuksen pidike ja annosikkuna | e HE

kohdakkain ja tyonnd kynénsuojus suoraan
kynén peitoksi.

Kynien ja neulojen hivittiminen

. Laita kaytetyt neulat terdvén jatteen kerdysastiaan tai kovaan muoviseen astiaan, jossa on
turvakansi. Ali héavitd neuloja kotitalousjétteen mukana.

. Kun terdvén jatteen kerdysastia on tdynné, sitd ei saa kierritta.

. Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta, miten kynit ja terdvin jétteen kerdysastia hdvitetdan
asianmukaisesti.

. Néiden neulojen késittelyohjeiden ei ole tarkoitus korvata terveydenhuollon ammattilaisten

antamia paikallisia ohjeita tai vakiintuneita kaytantoja.

Ongelmanratkaisu

. Jos et saa kyndnsuojusta irti, kierrd suojusta varovasti edestakaisin ja vedd se sen jalkeen
suoraan pois.

. Jos pistospainiketta on vaikea painaa:
- pistospainikkeen painaminen hitaammin helpottaa pistamista.
- neula voi olla tukossa. Vaihda uusi neula ja tarkista kynin kayttovalmius.

- kynin sisélla voi olla polyd, ruokaa tai nestettd. Havitd kyné ja ota uusi kyné kayttoon.

Jos sinulla on kysyttavéa tai ongelmia Lyumjev 200 yksikkdd/ml KwikPen -kyndin liittyen, kysy
neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta tai ota yhteys paikalliseen Lillyn tytéryhtioon.

Tekstin muuttamispaivimaara:
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