LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



vTéihén ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tilld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan
epdillyisté ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyumjev 100 yksikk6d/ml injektioneste, liuos, injektiopullo

Lyumjev 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli

Lyumjev 100 yksikkdd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyni
Lyumjev 100 yksikkdd/ml Junior KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
Lyumjev 100 yksikkod/ml Tempo Pen injektioneste, livos, esitdytetty kyna

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

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

Lyumjev 100 yksikk6d/ml injektioneste, liuos, injektiopullo

Yksi injektiopullo siséltdd 1 000 yksikkod lisproinsuliinia 10 ml:ssa liuosta.

Lyumjev 100 yksikkodd/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli

Yksi sylinteriampulli sisédltdd 300 yksikkoa lisproinsuliinia 3 ml:ssa liuosta.

Lyumjev 100 yksikkdd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kynd
Lyumjev 100 yksikkdd/ml Tempo Pen injektioneste, liuos, esitdytetty kynd

Yksi esitdytetty kyné siséltad 300 yksikkoéa lisproinsuliinia 3 ml:ssa liuosta.
Yhdell esitdytetylld kynélld voidaan antaa 1-60 yksikkod (1 yksikdn vilein) kertainjektiona.

Lyumjev 100 yksikk6d/ml Junior KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kynid

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 300 yksikkoa lisproinsuliinia 3 ml:ssa liuosta.
Yhdellad Junior KwikPen -kynilld voidaan antaa 0,5-30 yksikkda (0,5 yksikon vilein) 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, nuorilla ja 1-vuotiailla ja sitd vanhemmilla lapsilla.



4.2  Annostus ja antotapa
Annostus

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

Lyumjev 100 yksikkdd/ml soveltuu kéytettivéksi jatkuvana ihonalaisena insuliini-infuusiona, ja sité
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 sdédtdminen tulee perustua potilaan metabolisiin tarpeisiin,
veren glukoosipitoisuuden seurantaan ja glukoositasapainotavoitteisiin. Annoksen sditdminen saattaa
olla tarpeen hypoglykemian tai hyperglykemian riskin minimoimiseksi, kun potilas vaihtaa toisesta
insuliinista Lyumjev-valmisteeseen, tai kun potilaan fyysisessé aktiivisuudessa, muissa
samanaikaisessa kiytossd olevissa ladkevalmisteissa, aterioinnissa (ruoan méaarissé 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 yhtd (1) kansainviélisti yksikkod (ky) ithmisinsuliinia tai yhtd (1) yksikkoa
muita pikavaikutteisia insuliinianalogeja.

Unohtuneet annokset

Jos potilas unohtaa aterian yhteydessi otettavan annoksen, hdnen on seurattava veren
glukoosipitoisuutta ja paétettdva, onko insuliiniannos tarpeen. Seuraavan aterian yhteydessd palataan
normaaliin annostusaikatauluun.

Erityisryhmidit

Ldkkddt (= 65 v)

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

Munuaisten vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoiminta voi véhentéd insuliinin tarvetta. Munuaisten vajaatoimintapotilailla
glukoosipitoisuuden seurantaa on tehostettava ja annosta on sééddettava yksilollisesti.

Maksan vajaatoiminta

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

Pediatriset potilaat

Lyumjev-valmistetta voidaan kayttda nuorilla ja lapsilla 1 vuoden iéstd alkaen (ks. kohta 5.1).
Lyumjev-valmisteen kdytosti alle 3-vuotiailla lapsilla ei ole kliinistd kokemusta. Kuten aikuisilla,
annos tulee sditia yksildllisesti. Lyumjev-valmiste suositellaan annosteltavaksi 0—2 minuuttia ennen
aterian alkua, ja se voidaan antaa tarvittaessa jopa 20 minuuttia aterian aloittamisen jilkeen.



Antotapa

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

J Insuliinin etiketti tarkastetaan aina ennen insuliinin antoa.

J Lyumjev-valmiste tarkastetaan silmdmaéaéaraisesti ennen kdyttod ja hédvitetidn, jos siind on
hiukkasia tai virjaytymia.

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

. Mukana pidetdén yliméarédinen 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 yleensi kéytettdva yhdesséd keskipitkdvaikutteisen tai pitkdvaikutteisen
insuliinin kanssa. Jos samaan aikaan pistetédn toistakin insuliinia, kiytetéén eri pistoskohtaa.

Pistettdessd on varottava verisuoneen pistamista.
Pistosviline havitetddn, jos jokin osa nayttdd rikkoutuneen tai vioittuneen.
Neula havitetdédn jokaisen pistoksen jéilkeen.

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

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

Injektiopulloja kéyttavit potilaat eivét saa koskaan kayttdd toisen henkilon kéyttimid neuloja/ruiskuja
eivitkd antaa muiden kdyttdd omia neulojaan/ruiskujaan.

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

Lyumjev-sylinteriampulleja ei saa kdyttdd mink&an muun séilickynin kanssa, silld annostelun
tarkkuutta ei ole vahvistettu muita kynié kéytettdessa.

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

Tautitartuntojen ehkéisemiseksi kutakin sylinteriampullia saa kayttda vain yksi potilas. Timé pétee
siindkin tapauksessa, ettd neula vaihdetaan.

Lyumjev KwikPen -kyndit ja Lyumjev Tempo Pen -kynd
KwikPen, Junior KwikPen ja Tempo Pen -kynit soveltuvat vain pistdimiseen ihon alle.

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

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

Lyumjev 100 yksikkod/ml Tempo Pen -kynélld voidaan antaa 1-60 yksikkod (1 yksikon vilein)
kertapistoksena.



Insuliiniyksikdiden médra ndkyy kynén annosikkunassa pitoisuudesta riippumatta. Annosta ei pidd
sadtdd, kun potilas siirtyy kdyttdmadn uutta vahvuutta tai kyndé, jossa on eri annosvilit.

Lyumjev 100 yksikkod/ml Junior KwikPen soveltuu potilaille, jotka voivat hydtyé insuliiniannoksen
tarkemmasta sddtdmisesta.

Tempo Pen -kyndd voidaan kayttdéd valinnaisen tiedonsiirtokappaleen, Tempo-dlypistospainikkeen,
kanssa (ks. kohta 6.6). Kuten mink& tahansa insuliinipistoksen kanssa, Tempo Pen -kynéé, Tempo-
dlypistospainiketta ja sovellusta kéytettdessd potilasta on neuvottava tarkistamaan verensokeritasonsa
kun hén harkitsee tai paéttéa toisesta pistoksesta, jos hdn on epidvarma siité, kuinka paljon insuliinia
hén on pistényt.

Tutustu pakkausselosteen mukana toimitettaviin tarkempiin kéyttoohjeisiin.

Tautitartuntojen ehkéisemiseksi kutakin kynéd saa kayttdé vain yksi potilas. Tdma pitee siindkin
tapauksessa, ettd neula vaihdetaan.

Insuliinipumppu
Kéytetdén insuliini-infuusion antoon soveltuvan pumpun kanssa.

Pumpun séilio taytetddn Lyumjev 100 yksikkoéd/ml -injektiopullosta.

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

Pumpun sdilion tdytossd on kaytettdva tayttolaitteelle sopivaa neulan pituutta, jotta sdilid ei vaurioidu.
Infuusiovilineet (letku ja kanyyli) on vaihdettava infuusiovélineiden tuotetiedoissa annettujen

ohjeiden mukaisesti.

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

Laskimoon

Jos valmiste on annettava injektiona laskimoon, kéytetdén injektiopulloihin pakattua Lyumjev

100 yksikkod/ml -valmistetta. Tétd 1ddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden insuliinien eikd muiden
ladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niité, jotka mainitaan kohdassa 6.6.

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet lddkevalmisteen laimentamisesta ennen lddkkeen antoa.

Lyumjev 100 yksikkdd/ml -valmisteen anto laskimoon on toteutettava ladkéarin valvonnassa.

4.3 Vasta-aiheet

Hypoglykemia.
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet
Jaljitettdvyys

Biologisten lddkevalmisteiden jiljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkedsti.



Hypoglykemia

Hypoglykemia on insuliinihoidon yleisin haittavaikutus. Yleensd hypoglykemian esiintymisajankohta
vastaa annettujen insuliinivalmisteiden vaikutusprofiilia. Hypoglykemia voi kehittyé
pistoksen/infuusion jilkeen nopeammin kuin muita ateriainsuliineja kaytettiessa, silld Lyumjev-
valmisteen vaikutus alkaa nopeammin (ks. kohta 5.1).

Hypoglykemia voi kehittyéd nopeasti, ja oireet voivat vaihdella yksil6llisesti ja muuttua samankin
henkilon kohdalla ajan mittaan. Vaikea hypoglykemia voi aiheuttaa kouristuskohtauksia, johtaa
tajuttomuuteen, olla henkeéd uhkaavaa tai aiheuttaa kuoleman. Hypoglykemian oireiden tunnistaminen
voi olla vaikeampaa, jos potilas on sairastanut diabetesta pitkéan.

Hyperglykemia

Riittdiméattoméat 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 valittomaésti apua, jos ketoasidoosia epdillaan.

Pistostekniikka

Potilaita on ohjeistettava vuorottelemaan pistoskohtaa jatkuvasti lipodystrofian ja ihoamyloidoosin
kehittymisen vaaran véhentdmiseksi. Jos insuliinin pistdmistd 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
diabeteslddkkeiden 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. Nima muutokset on
toteutettava varoen ladkérin tarkassa valvonnassa, ja glukoosipitoisuuden seurantaa on tihennettava.
Tyypin 2 diabetesta sairastavien potilaiden kohdalla muiden diabetesldidkkeiden annosta on
mahdollisesti muutettava (ks. kohdat 4.2 ja 4.5).

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

Sairaus tai tunne-eldmaén héairiot voivat suurentaa insuliinin tarvetta.

Annosta on my0s mahdollisesti sdédettévi, jos potilas lisdd litkuntaa tai muuttaa tavanomaista
ruokavaliotaan. Liikunta valittdmaisti ruokailun jdlkeen voi suurentaa hypoglykemian riskia.

Insuliinipumpun toimintahdirigsta johtuva hyperglykemia ja ketoasidoosi

Insuliinipumpun tai insuliinin infuusiovilineiden toimintah&irid 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 kdyttd yhdessé insuliinin kanssa

Tiatsolidiinidionit voivat aiheuttaa annokseen liittyvéd nesteretentiota etenkin, jos niitd kidytetdan
yhdessd 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, myods Lyumjev-valmisteen, kdyton yhteydessd voi esiintyd vaikeaa, henked
uhkaavaa, yleistynyttd allergiaa, mukaan lukien anafylaksiaa. Jos yliherkkyysreaktio kehittyy,
Lyumjev-hoito lopetetaan.

Ladkitysvirheet
Heikosti nidkevit potilaat eivét saa kayttdd Lyumjev-valmistetta ilman koulutetun henkil6n apua.

Lyumjev-valmisteen ja muiden insuliinien vilisten laékitysvirheiden vélttdmiseksi potilaiden on aina
tarkastettava insuliinin etiketti ennen jokaista pistosta.

Potilaiden on aina kdytettdva 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 sahkoisten
ladkinnéllisten laitteiden, kuten tahdistimen, toimintaa. Magneettikenttd ulottuu noin 1,5 cm
etdisyydelle.

Apuaineet

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Seuraavat aineet voivat pienentdd insuliinin tarvetta: diabetesldikkeet (peroraaliset tai pistettavit),
salisylaatit, sulfonamidit, tietyt masennusladkkeet (monoamiinioksidaasin estdjit [MAOQO:n estijit],
selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjit), angiotensiinikonvertaasin (ACE) estdjat,

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 pienentdvai
vaikutusta. Suurten etanoliméérien nauttiminen samanaikaisesti insuliinin kdyton kanssa voi johtaa
vaikeaan hypoglykemiaan.

Beetasalpaajat voivat hdivyttdd hypoglykemian oireita ja 16ydoksia.

Tiatsolidiinidionit voivat aiheuttaa annokseen liittyvéa nesteretentiota etenkin, jos niitd kidytetdan
yhdessi insuliinin kanssa, ja pahentaa syddmen vajaatoimintaa (ks. kohta 4.4).

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

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



Insuliinihoitoa tarvitsevien diabetespotilaiden (insuliiniriippuvainen diabetes tai raskausdiabetes) on
erittiin tirkedd pitdd glukoositasapaino hyvéni koko raskausajan. Insuliinin tarve vihenee yleensé
raskauden ensimmdiisen kolmanneksen aikana ja suurenee toisen ja viimeisen kolmanneksen aikana.
Synnytyksen jédlkeen insuliinin tarve palaa normaalisti nopeasti raskautta edelténeelle tasolle.
Diabetespotilasta on kehotettava kertomaan ladkérilleen, jos hdn on raskaana tai suunnittelee raskautta.
Glukoositasapainon huolellinen seuranta on vélttiméatonti raskaana olevan diabetespotilaan kohdalla.

Imetys

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

Hedelméllisyys

Lisproinsuliini ei heikentdnyt hedelmaillisyytté eldintutkimuksissa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

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

Potilaita on neuvottava ryhtyméan varotoimiin hypoglykemian vélttdmiseksi ajon aikana. Tdma on
erityisen tirkeéd, jos potilas tunnistaa hypoglykemian varoitusmerkkejé huonosti tai ei tunnista niitd
lainkaan tai jos hinelld on usein hypoglykemiaa. Niissé tilanteissa autolla ajoon on syyti 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 elinjérjestelméluokittain ja ilmaantuvuuden mukaan alenevassa
jarjestyksessd yleisimmasti 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)
jayleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Taulukko 1. Haittavaikutukset

MedDRA- Hvvin vleinen Yleinen Melko Tuntematon
elinjirjestelméaluokka yviny harvinainen
Aineenvaihdunta ja Hypoglykemia
ravitsemus
Tho ja ihonalainen Lipodystrofia Thoamyloidoosi
kudos Ihotjtuma
Kutina
Yieisoireet ja Infuusili)kolzdan Inj T{k.tiolgohdan Turvotus
antopaikassa reaktiot rea tht
todettavat haitat Allerglset
reaktiot ®

Mmoitettu PRONTO-Pump-2 -tutkimuksessa
*IImoitettu PRONTO-T1D, PRONTO-T2D ja PRONTO-Peds -tutkimuksissa
°Ks. kohta 4.8. Valittujen haittavaikutusten kuvaus



Valittujen haittavaikutusten kuvaus

Hypoglykemia

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

Hypoglykemian oireet ilmenevét yleensa akillisesti. Niihin voivat kuulua voimattomuus, sekavuus,
syddmentykytys, hikoilu, oksentelu ja paansarky.

Hypoglykemian esiintymistiheydessa ei ollut kliinisesti merkittivid eroja Lyumjev-valmisteen ja
vertailuvalmisteen (toisen lisproinsuliinia siséltdvan lddkevalmisteen) vililld eri tutkimuksissa.
Tutkimuksissa, joissa Lyumjev-valmistetta ja vertailuvalmistetta annettiin eri ajankohtina suhteessa
aterioihin, hypoglykemian esiintymistiheydessa ei ollut kliinisesti merkittdvié eroja.

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

Allergiset reaktiot

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

Injektiokohdan / infuusiokohdan reaktiot

Kuten muitakin insuliinihoitoja kéytettiessd, 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. Namaé reaktiot olivat yleensé lievid ja havisivit
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 %:lla Lyumjev-hoitoa saaneista
lapsipotilaista. Nama reaktiot olivat lievid 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 pistdminen voi johtaa vasta-aineiden muodostumiseen insuliinia kohtaan. Insuliinivasta-
aineet eivit vaikuttaneet kliinisesti merkittivélla tavalla Lyumjev-valmisteen farmakokinetiikkaan,
tehoon eivitka turvallisuuteen.

Tho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofiaa ja ihoamyloidoosia voi ilmaantua pistoskohtaan. Ne viivéstyttdvit insuliinin paikallista
imeytymistd. Pistoskohdan jatkuva vuorottelu sovitulla pistosalueella saattaa vdhentdd tai ehkéistd
nditd 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.
Lapsivéestossd havaittujen haittavaikutusten esiintymistiheys, tyyppi ja vakavuus vastaavat
aikuispotilaiden turvallisuusprofiilia.

Muut erityisryhmét

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

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd lddkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&ikevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Yliannostus aiheuttaa hypoglykemiaa, johon liittyvid oireita ovat voimattomuus, sekavuus,
syddamentykytys, hikoilu, oksentelu ja padnsarky.

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
hiiri6itd, voidaan hoitaa glukagonilla tai antamalla vahvaa glukoosia laskimoon. Hiilihydraattien
nauttiminen ja potilaan tarkkailu pidemmén aikaa voi olla tarpeen, koska hypoglykemia voi uusiutua,
vaikka potilas ndyttiisi toipuneen kliinisesti. Ldfkeannoksen, aterioinnin tai litkunnan muuttaminen
voi olla tarpeen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Diabeteslddkkeet, insuliinit ja insuliinijohdokset, lyhytvaikutteiset,
ATC-koodi: A10ABOA4.

Vaikutusmekanismi

Lyumjev vaikuttaa ensisijaisesti sddtelemalld 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 estimailld maksan glukoosin tuotantoa. Insuliinit
estivit lipolyysié ja proteolyysié seké tehostavat
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proteiinisynteesia.
Lyumjev on lisproinsuliinivalmiste, joka siséltda 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 esitetdan kuvassa 1. Lyumjev-valmisteen
on todettu olevan ekvipotentti Humalog-valmisteen kanssa (yksi Lyumjev-yksikko vastaa yhti
Humalog-yksikko4), 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.

J Ensimmaisten 30 minuutin kuluessa annoksen jélkeen Lyumjev-valmisteen veren
glukoosipitoisuutta alentava vaikutus oli kolmikertainen verrattuna Humalog-valmisteeseen.

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

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

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

J Clamp-tutkimuksen aikana infusoidun glukoosin kokonaismééri oli vastaavia sekéd 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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Aika (tuntia)

Vastaavasti tyypin 2 diabetespotilailla todettiin Lyumjev-valmistetta kdytettdessd nopeampi varhainen
insuliinivaikutus ja véhdisempi mydhéinen insuliinivaikutus.

Lyumjev-valmisteen glukoosipitoisuutta alentava kokonais- ja maksimivaikutus suurenivat annoksen

myo0td terapeuttisella annosalueella. Vaikutuksen varhainen alku ja insuliinin kokonaisvaikutus olivat
samankaltaiset, kun Lyumjev annettiin vatsan, olkavarren tai reiden alueelle.
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Aterianjdilkeisen glukoosipitoisuuden pieneneminen

Lyumjev alensi aterianjilkeistd glukoosipitoisuutta vakioidun koeaterian yhteydessa koko 5 tunnin

pituisen koeateriavaiheen aikana (muutos ateriaa edeltdvésta tilanteesta, 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 maksimipienenema ja kokonaispienenema olivat vastaavia Lyumjev
200 yksikkdd/ml- ja Lyumjev 100 yksikkod/ml -valmisteilla. Annosta ei tarvitse sdétéia, jos potilas
siirtyy toisesta vahvuudesta toiseen.

Kliininen teho ja turvallisuus

Lyumjev-valmisteen tehoa arvioitiin neljdsséd satunnaistetussa, aktiivikontrolloidussa tutkimuksessa
aikuisilla ja yhdessd satunnaistetussa, aktiivikontrolloidussa tutkimuksessa lapsipotilailla, joilla on
tyypin 1 diabetes.

Tyypin I diabetes — aikuiset

PRONTO-T1D oli 26 viikon pituinen tutkimus, jossa pyrittiin tavoitearvoihin ja arvioitiin Lyumjev-
valmisteen tehoa 1 222:1la potilaalla, joilla oli pivittdin 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 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 jidlkeen kahta sokkoutettua hoitoryhmaa jatkettiin viikkoon 52 asti. HbAlc-
arvossa ei ollut tilastollisesti merkitsevid eroa hoitojen vililld viikon 52 padtetapahtuman kohdalla.
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Taulukko 2 Tulokset 26 viikon pituisessa kliinisesséi monipistoshoitotutkimuksessa potilailla,

joilla oli tyypin 1 diabetes

Lyumjev aterioilla + Humalog Lyumjev aterian
perusinsuliini aterioilla + jilkeen +
perusinsuliini perusinsuliini
(S;;unnalstettujen tutkittavien maari 451 442 329
HbA /. (%)
Lihtotilanne > viikko 26 734> 7,21 7,33>7,29 7,36>7,42
Muutos ldhtétilanteesta 0,13 -0,05 0,08
Hoitojen ero -0,08 [-0,16; -0,001¢ 0,13 [0,04; 0,22]°
HbA . (mmol/mol)
Lahtotilanne > viikko 26 56,755,3 56,7561 56,9>57,6
Muutos ldhtétilanteesta -1,4 -0,6 0,8
Hoitojen ero -0,8 [-1,7; 0,001 1,4[0,5; 2,41°
Glukoosipitoisuuden nousu 1 tunnin kuluttua ateriasta (mg/dl)*
Lahtotilanne > viikko 26 77,3>46,4 71,5>74,3 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/l)*
Léhtotilanne - viikko 26 4,29>2,57 3,97>4,13 4,24>4.86
Muutos ldhtétilanteesta -1,59 -0,04 0,70
Hoitojen ero -1,55 [-1,96; -1,14]F 0,73 [0,28; 1,19]°
Glukoosipitoisuuden nousu 2 tunnin kuluttua ateriasta (mg/dl)*
Lahtotilanne - viikko 26 112,72>72,7 101,6>103,9 108,0>97,2
Muutos ldhtotilanteesta -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/l)*
Lahtotilanne - viikko 26 6,26>4,04 5,64->5,77 5,99>5,40
Muutos ldhtotilanteesta -1,93 -0,20 -0,56
Hoitojen ero -1,73 [-2,28; -1,18]“F -0,37 [-0,98; -
0,241°
Paino (kg)
Léhtotilanne - viikko 26 77,3>77,9 77,3>78,2 77,6>78,1
Muutos ldht6tilanteesta 0,6 0,8 0,7
Hoitojen ero -0,2 [-0,6; 0,1]* -0,1[-0,5; 0,31°
Vaikea hypoglykemia? (% potilaista) 5,5% 5,7% 4,6 %

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

A Ateriakoe.

B Vaikea hypoglykemia miéritelldén tilanteeksi, joka edellyttid toisen henkilon apua potilaan

neurologisen hdiridon vuoksi.
©Ero: Lyumjev aterioilla — Humalog aterioilla.

P Ero: Lyumjev aterian jilkeen — Humalog aterioilla.
¥ Lyumjev aterioilla oli tilastollisesti merkitsevisti parempi.
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Kuva 2. Veren glukoosipitoisuuden nousu eri ajankohtina ateriarasituskokeessa (mixed-meal)
viikolla 26 potilailla, joilla oli tyypin 1 diabetes
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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 kerttiin sokkoutetulla jatkuvalla glukoosiseurannalla. 26 viikon arvioinnin yhteydessa
arvioitiin jatkuvan glukoosiseurannan avulla glukoosipitoisuuksien nousua ja pitoisuus-aikakayrin alle
jaavaa inkrementaalista pinta-alaa (AUC). Potilailla, jotka saivat Lyumjev-valmistetta aterioilla,
todettiin tilastollisesti merkitsevésti parempi aterianjdlkeinen 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-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 paittyessa.

Taulukko 3 Tulokset 26 viikon pituisessa kliinisesséi monipistoshoitotutkimuksessa potilailla,

joilla oli tyypin 2 diabetes

Lyumjev aterioilla | Humalog aterioilla
+ perusinsuliini + perusinsuliini
Satunnaistettujen tutkittavien miira (N) 336 337
HbA /. (%)
Lahtoétilanne - viikko 26 7,286,92 7,3126,86
Muutos ldhtotilanteesta -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 ldhtotilanteesta -4,1 -4,7
Hoitojen ero 0,6 [-0,6; 1,8]
Glukoosipitoisuuden nousu 1 tunnin kuluttua ateriasta (mg/dl) 4
Lahtotilanne - viikko 26 76,6>63,1 77,1>74,9
Muutos ldhtotilanteesta -13,8 -2,0

Hoitojen ero -11,8 [-18,1; —5,5]C

Glukoosipitoisuuden nousu 1 tunnin kuluttua ateriasta (mmol/l) *

Léhtotilanne - viikko 26 4,25>3,50 4,28>4,16

Muutos ldhtotilanteesta -0,77 -0,11

Hoitojen ero -0,66 [-1,01; -0,30]°

Glukoosipitoisuuden nousu 2 tunnin kuluttua ateriasta (mg/dl)*

Lahtotilanne - viikko 26 99,3>80,4 99,6>97,8

Muutos ldhtotilanteesta

-19,0 -1,6

Hoitojen ero -17,4 [-25,3;-9,5]¢

Glukoosipitoisuuden nousu 2 tunnin kuluttua ateriasta (mmol/l)*

Lahtotilanne - viikko 26 5,512>4,47 5,53>5,43

Muutos ldhtotilanteesta -1,06 -0,09

Hoitojen ero -0,96 [-1,41; -0,52]°

Paino (kg)

Léhtotilanne - viikko 26 89,8>91,3 90,0>91,6

Muutos ldhtétilanteesta 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 nelidsumman
keskiarvoon (korjattu keskiarvo).

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

A Ateriakoe.

B Vaikea hypoglykemia médritelldin tilanteeksi, joka edellyttéi toisen henkilén apua potilaan
neurologisen hdiridon vuoksi.

€ Lyumjev aterioilla oli tilastollisesti merkitsevisti 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: pienimméan nelidsumman keskiarvo (keskivirhe), *p < 0,05

Tyypin 1 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 kéyton yhteensopivuutta ja turvallisuutta potilailla, jotka kayttivat jatkuvan
glukoosiseurannan sensoria koko tutkimuksen ajan. Infuusiovilineiden toimintahdirididen
esiintymistiheydessd tai ilmaantuvuudessa ei ollut tilastollisesti merkitsevié eroja eri hoitojen vélilla
(n=49).

Vaihtovuoroisen tutkimuksen jaksolla 1 Lyumjev-hoito alensi HbA1c-keskiarvoa numeerisesti
enemmaén kuin Humalog. Lyumjev-hoidolla lasku oli -0,39 % [-4,23 mmol/mol] ldhtStasolta, joka oli
6,97 % [52,68 mmol/mol]; Humalog-hoidolla lasku oli 0,25 % [-2,78 mmol/mol] 1dhtétasolta, joka oli
7,17 % [54,89 mmol/mol]. Lyumjev-hoidolla keskiméérdinen 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 merkitsevasti 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 kéyttivét
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] ldht6tasolta, joka oli 7.56 % [59,1 mmol/mol] ja Humalog-hoidolla lasku
0li -0,09 % [- 1,0 mmol/mol] 14ht6tasolta, 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 jélkeen Lyumjev-hoito osoitti tilastollisesti merkitsevisti matalampia 1 tunnin
ja 2 tunnin postprandiaalisia glukoosiarvoja. Hoitoero oli — 1,34 mmol/l [95 % lv: -2.00, - 0.68] ja -
1,54 mmol/1 [95 % lv:- 2,37, - 0,.72], vastaavasti verrattuna Humalog-valmisteeseen.

Erityisryhmdt

ldkkddt

Kahdessa 26 viikon pituisessa kliinisessd 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 %) néistd 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 716:11a tyypin 1 diabetespotilaalla, jotka olivat idltddn 3— <18
vuotta. Potilaat satunnaistettiin saamaan joko sokkoutettua Lyumjev-hoitoa aterioilla (N = 280),
sokkoutettua Humalog-hoitoa aterioilla (N = 298) tai avointa Lyumjev-hoitoa aterioiden jdlkeen (N =
138). Kaikki valmisteet annettiin yhdessa 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 sisilli aterian

aloittamisesta.

Insuliiniannokset olivat samanlaiset kaikissa hoitoryhmissé 1dhtotilanteessa 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 méiira (N) 280 298 138
HbA . (%)
Léhtotilanne = 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)
Lahtotilanne - viikko 26 61,6 > 62,4 61,8 > 62,6 61,4 > 62,4
Muutos lahtétilanteesta 0,71 0,94 0,77

Hoitojen ero

-0,23 [-1,84, 1,391

-0,17[-2,15, 1,81]®

Viikon 26 arvot ja ldhtétilanteesta tapahtuneen muutoksen arvot perustuvat pienimmén neliGsumman

keskiarvoon (korjattu keskiarvo).

95 %:n luottamusvili esitetddn hakasulkeissa ([ ]7).
A Ero: Lyumjev aterioilla — Humalog aterioilla.
B Ero: Lyumjev aterian jilkeen — Humalog aterioilla.
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5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Terveilld 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 kéytettdessa.

. Lyumjev-injektion jilkeen verenkierrossa oli 7 kertaa enemman lisproinsuliinia ensimmaisten
15 minuutin aikana ja 3 kertaa enemmaén lisproinsuliinia ensimmaisten 30 minuutin aikana kuin
Humalog-valmistetta kaytettiessa.

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

. Lyumjev-injektion jélkeen verenkierrossa oli 41 % vihemmaén lisproinsuliinia 3 tunnin kuluttua
injektiosta kuin Humalog-valmistetta kdytettdessa.

o Lisproinsuliinialtistuksen kesto oli Lyumjev-valmistetta kdytettdessd 60 minuuttia lyhyempi

kuin Humalog-valmistetta kéytettdessa.

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

Lyumjev-valmistetta kayttavilld potilailla, joilla oli tyypin 1 diabetes, pdivittdinen vaihtelu [CV %] oli
lisproinsuliinin kokonaisaltistuksen (AUC, 0-10 h) kohdalla 13 % ja lisproinsuliinin
maksimipitoisuuden (Cmax) kohdalla 23 %. Lisproinsuliinin absoluuttinen biologinen hy&tyosuus 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 pistdmisestd aiheutuvasta altistuksesta.

Maksimipitoisuus ja aika maksimipitoisuuden saavuttamiseen olivat verrannolliset vatsaan ja
olkavarteen pistettdessa. 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 yksikoén suuruisia Lyumjev-annoksia.

Jatkuva ihonalainen insuliini-infuusio

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

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

saatavilla 1,5 kertaa enemmén kuin Humalog-valmistetta kéytettiessa.

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

Terveilld tutkittavilla toteutetussa tutkimuksessa todettiin, ettd Lyumjev 200 yksikkdd/ml on
bioekvivalentti Lyumjev 100 yksikkod/ml -valmisteen kanssa; Tdma todettiin seuraamalla 15 yksikon
kerta-annoksen jilkeen seerumin lisproinsuliinin pitoisuusaikakéyrin alle jadvai pinta-alaa
nollahetkesté dérettoméén saakka sekd lisproinsuliinin maksimipitoisuutta. Lisproinsuliinin nopeampi
imeytyminen 200 yksikkd4d/ml -valmisteen annon jilkeen oli samankaltaista kuin Lyumjev

100 yksikkdd/ml -valmisteen annon jilkeen. Annosta ei tarvitse sddtdd, jos potilas siirtyy toisesta
vahvuudesta toiseen.
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Jakautuminen

Lisproinsuliinin jakautumistilavuuden (Vd) geometrinen keskiarvo (variaatiokerroin, % [CV %]) oli
341(30 %), kun terveille tutkittaville annettiin 15 yksikon annos Lyumjev-valmistetta bolusinjektiona
laskimoon.

Eliminaatio

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

puoliintumisajan mediaani oli 44 minuuttia, kun terveille tutkittaville annettiin 15 yksikdn 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 yksikkoéd/kg Lyumjev-
ja Humalog-valmistetta.

Farmakokinetiikan erot Lyumjev- ja Humalog-valmisteiden vélilla olivat lapsilla ja nuorilla yleisesti
samankaltaisia, kuin mitd on havaittu aikuisilla. Thon 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 sdilyivit samanlaisina verrattuna Humalog-valmisteeseen. Insuliinipumppuhoidossa
ihon alle annettavan bolusinfuusion jilkeen havaittiin taipumusta nopeampaan imeytymiseen lapsilla
ja nuorilla, kun taas kokonaisaltistus, maksimipitoisuus ja aika maksimipitoisuuden saavuttamiseen
sdilyivit 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 seké lisdéntymis- 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 kéytettidva vesi

Kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi (pH:n sdételyyn)
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6.2  Yhteensopimattomuudet

Tété 144kevalmistetta ei saa sekoittaa muiden insuliinien eikd muiden lddkevalmisteiden kanssa,
lukuun ottamatta niitd, jotka mainitaan kohdassa 6.6.

6.3 Kestoaika
Ennen kayttod
2 vuotta

Ensimmadisen kéyttokerran jalkeen.

28 vrk

Lyumjev 100 yksikk6d/ml injektioneste, liuos, injektiopullo

Kun injektiopullo on laimennettu laskimoon antoa varten

Valmisteen on osoitettu sdilyvén kéyton aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina

14 vuorokauden ajan 2—8 °C:n lampétilassa ja 20 tunnin ajan 20-25 °C:n lampétilassa valolta
suojattuna. Mikrobiologiselta kannalta lddkevalmiste on kdytettava valittomasti. Jos valmistetta ei
kaytetd vilittomasti, kdytonaikainen sdilytysaika ja sdilytysolosuhteet ovat kéyttdjan vastuulla. Ne
ovat normaalisti enintddn 24 tuntia 2—8 °C:n lampétilassa, ellei laimennus tapahdu kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa (ks.kohta 6.6).

6.4  Siilytys
Ennen kéyttod

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jadtya.
Sailytd alkuperédispakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmdisen kévyttokerran jilkeen

Séilytd alle 30 °C.
Ei saa jadtya.

Lyumjev 100 vksikkod/ml injektioneste, liuos, injektiopullo

Sailytéd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Lyumjev 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli

Ali sailyti kylmissa.
Pidi kynénsuojus paikoillaan, kun sylinteriampulli on asetettu paikoilleen. Herkké valolle.

Lyumjev 100 vksikkod/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitivtetty kynd
Lyumjev 100 vksikkod/ml Junior KwikPen injektioneste, liuos, esitivtetty kynd
Lyumjev 100 vksikkod/ml Tempo Pen injektioneste, liuos, esitdytetty kynd

Al4 sailytd kylmaéssa.
Pidi kynénsuojus paikoillaan. Herkka valolle.
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6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Lyumjev 100 yksikk6d/ml injektioneste, liuos, injektiopullo

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

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

Lyumjev 100 yksikkodd/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli

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

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

Lyumjev 100 yksikk6d/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kynd

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

3 ml:n sylinteriampullit on sinetdity kertakéyttdisen KwikPen-insuliinikynén sisdin.

Ladkevalmiste on pakattu valkoiseen koteloon, jossa on tummansinisii raitoja ja kuva kynésta.
KwikPen-kyni on ruskeanharmaa, ja siind on sininen, kohoreunainen pistospainike.

3 ml:n KwikPen-kyné: Pakkauksessa on 2 esitiytettyd kynéa tai 5 esitdytettyd kynda;
monipakkauksissa on 10 esitdytettyd kynéé (2 kpl 5 kynén pakkauksia).

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

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

3 ml:n sylinteriampullit on sinetdity kertakéyttdisen Junior KwikPen -insuliinikynén sisdin.
Ladkevalmiste on pakattu valkoiseen koteloon, jossa on persikanvérisid, vaaleansinisii ja
tummansinisié raitoja ja kuva kynésté. Junior KwikPen -kyna on ruskeanharmaa, ja siind on

persikanvérinen, kohoreunainen pistospainike.

3 ml:n Junior KwikPen -kyni: Pakkauksessa on 2 esitiytettyad kynéé tai 5 esitéytettyd kynéa;
monipakkauksissa on 10 esitdytettyd kynéa (2 kpl 5 kynén pakkauksia).

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

Tyypin I kirkkaasta lasista valmistetut sylinteriampullit, jotka on suljettu sinettilevylld ja sinetdity
alumiinisinetein ja joissa on halobutyyliméinta.

3 ml:n sylinteriampullit ovat kertakdyttoisen "Tempo Pen” -kynéinjektorin sisilld. Tempo Pen -kyna
sisdltdd magneetin (ks. kohta 4.4).

Ladkevalmiste on pakattu valkoiseen pakkaukseen, jossa on tummansinisid raitoja ja vihred nauha.
Tempo Pen on ruskeanharmaa, ja siind on sininen, kauttaaltaan kohoreunainen pistospainike.

3 ml Tempo Pen: 5 esitidytetyn kynédn pakkaus tai 10 esitdytetyn kynén monipakkaus (2 viiden
pakkausta).
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Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmattd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

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

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

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

Lyumjev 100 vksikk6d/ml injektioneste, liuos, injektiopullo

Anto laskimoon

Laskimoon antoa varten Lyumjev 100 yksikko4/ml -injektiopullot voidaan laimentaa 5 % glukoosi-
injektionesteelld tai 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektionesteelld niin, ettd pitoisuudeksi tulee 0,1—
1,0 yksikkdd/ml. Valmisteen on osoitettu olevan yhteensopiva eteeni-propeenikopolymeeristi ja
polyolefiinista ja polyvinyylikloridista valmistettujen pussien kanssa.

On suositeltavaa esitdyttda laitteisto ennen potilaan infuusion aloittamista.

Jatkuva insuliini-infuusio

Lyumjev 100 yksikkoa/ml —injektiopullosta voidaan tdyttéa jatkuvaa insuliini-infuusiota antava
insuliinipumppu enintdén 9 vuorokauden ajaksi. Letkustot, joiden sisdpinnan materiaalina on
polyeteeni tai polyolefiini, on arvioitu ja todettu yhteensopiviksi pumppukéyttoon.

Lyumjev 100 yksikk6d/ml Tempo Pen injektioneste, liuos, esitiytetty kynd

Tempo Pen -kyné on suunniteltu toimimaan Tempo-ilypistospainikkeen kanssa. Tempo-
dlypistospainike on valinnainen tuote, jota voidaan kayttdd Tempo Pen -kynén kanssa annostietojen
lahettdmiseksi matkapuhelinsovellukseen. Tempo Pen -kynda voidaan kayttdd joko Tempo-
dlypistospainikkeen kanssa tai ilman sitd. Katso lisdtietoja annostietojen 1dhettdmisesti
matkapuhelinsovellukseen Tempo-ilypistospainikkeen mukana olevista ohjeista seké
matkapuhelinsovelluksen ohjeista.

Kayttdméton ladkevalmiste tai jate on hévitettdva 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
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
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EU/1/20/1422/012
EU/1/20/1422/016
EU/1/20/1422/017

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen paivamaara: 24 maaliskuuta 2020

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.cu
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http://www.ema.europa.eu/

vTéihén ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan
epdillyisté ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

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

Yksi esitdytetty kyna sisiltdd 600 yksikkoa lisproinsuliinia 3 ml:ssa liuosta.

Yhdelld KwikPen-kynilld 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 pistettdvé ateriainsuliini, joka pistetd&in 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 méaréttdessa (ks.

kohta 5.1). Lyumjev-annoksen jatkuva sdédtdminen tulee perustua potilaan metabolisiin tarpeisiin,
veren glukoosipitoisuuden seurantaan ja glukoositasapainotavoitteisiin. Annoksen sditdminen saattaa
olla tarpeen hypoglykemian tai hyperglykemian riskin minimoimiseksi, kun potilas vaihtaa toisesta
insuliinista Lyumjev-valmisteeseen, tai kun potilaan fyysisessé aktiivisuudessa, muissa
samanaikaisessa kiytossd olevissa lddkevalmisteissa, aterioinnissa (ruoan méaarissé 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).
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Vaihto toisesta ateriainsuliinivalmisteesta Lyumjev-valmisteeseen

Vaihto toisesta ateriainsuliinista Lyumjev-valmisteeseen voidaan toteuttaa samalla yksikkomaaralla.
Insuliinianalogien kuten Lyumjev-valmisteen teho ilmoitetaan yksikkdind. Yksi (1) yksikké Lyumjev-
valmistetta vastaa yhté (1) kansainvilistd yksikkoa (ky) ihmisinsuliinia tai yhté (1) yksikk6d muita
pikavaikutteisia insuliinianalogeja.

Unohtuneet annokset

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

Erityisryhmadt

ldkkddt (= 65 v)

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

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

Maksan vajaatoiminta

Maksan vajaatoiminta voi vahentdd insuliinin tarvetta, kun glukoneogeneesikyky heikkenee ja
insuliinin hajoaminen vidhenee. Maksan vajaatoimintapotilailla glukoosipitoisuuden seurantaa on
tehostettava ja annosta on sdddettdva yksilollisesti.

Pediatriset potilaat

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

Antotapa

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

J Insuliinin etiketti tarkastetaan aina ennen insuliinin pistdmista.

J Lyumjev-valmiste tarkastetaan silmémaérdisesti ennen kéyttod ja hévitetédn, jos siind on
hiukkasia tai vérjaytymia.

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

. Pistettidessd varmistetaan, ettd pistos ei ole osunut verisuoneen.

. Neula hévitetddn jokaisen injektion jilkeen.

. Pistosviline havitetddn, jos jokin osa ndyttdd rikkoutuneen tai vioittuneen.

. Mukana pidetdén yliméardinen tai vaihtoehtoinen pistosviline siltd varalta, ettd pistosvéline
rikkoutuu.

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

Lyumjev-valmistetta on yleensd kéytettdva yhdessé keskipitkédvaikutteisen tai pitkdvaikutteisen
insuliinin kanssa. Jos samaan aikaan pistetéén toistakin insuliinia, kdytetdén eri pistoskohtaa.

Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen -valmiste soveltuu vain ihon alle pistamiseen.
Lyumjev 200 yksikkd4/ml -valmistetta ei saa antaa insuliinipumpulla jatkuvana infuusiona ihon alle.
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Lyumjev 200 yksikk6d/ml -valmistetta ei saa antaa laskimoon.

Lyumjev-valmistetta on saatavilla kahtena eri vahvuutena: Lyumjev 200 yksikkdd/ml KwikPen ja
Lyumjev 100 yksikkod/ml KwikPen. Tutustu Lyumjev 100 yksikk6d/ml KwikPen -valmisteen
erilliseen valmisteyhteenvetoon. KwikPen-kynélla voidaan antaa 1-60 yksikkda (1 yksikon vélein)
kertapistoksena. Insuliiniyksikdiden méérd nakyy kynin annosikkunassa pitoisuudesta riippumatta.
Annosta ei pidé sdétad, kun potilas siirtyy kéyttdmaéén uutta vahvuutta tai kynéé, jossa on eri
annosvilit.

Tutustu pakkausselosteen mukana toimitettaviin tarkempiin kdyttoohjeisiin.

Tautitartuntojen ehkéisemiseksi kutakin kynéa saa kayttaa vain yksi potilas. Tadma 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 liittyviit varotoimet

Jaljitettavyys

Biologisten lddkevalmisteiden jiljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkedsti.

Hypoglykemia

Hypoglykemia on insuliinihoidon yleisin haittavaikutus. Yleensi hypoglykemian ajankohta vastaa
annettujen insuliinivalmisteiden ajallista vaikutusprofiilia. Hypoglykemia voi kehitty pistoksen
jilkeen nopeammin kuin muita ateriainsuliineja kéytettiessi, silld 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 henked uhkaavaa tai aiheuttaa kuoleman. Hypoglykemian oireiden tunnistaminen
voi olla vaikeampaa, jos potilas on sairastanut diabetesta pitkéan.

Hyperglykemia

Riittdiméattoméat 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 valittomaésti apua, jos ketoasidoosia epdillaan.

Pistostekniikka

Potilaita on ohjeistettava vuorottelemaan pistoskohtaa jatkuvasti lipodystrofian ja ihoamyloidoosin
kehittymisen vaaran vihentdmiseksi. Jos insuliinin pistdmista 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
diabeteslddkkeiden annoksen muuttamista voidaan harkita.
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Insuliinin tarve ja annoksen muuttaminen

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

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

Sairaus tai tunne-eldmaén héairiot voivat suurentaa insuliinin tarvetta.

Annosta on my0s mahdollisesti sdédettéva, jos potilas lisdé liitkuntaa tai muuttaa tavanomaista
ruokavaliotaan. Liikunta valittdmasti ruokailun jilkeen voi suurentaa hypoglykemian riskia.

Tiatsolidiinidionien kdyttd vhdessé insuliinin kanssa

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

Yliherkkyys ja allergiset reaktiot

Insuliinivalmisteiden, myds Lyumjev-valmisteen kdyton yhteydessé voi esiintyd vaikeaa, henkeé
uhkaavaa, yleistynyttd allergiaa, mukaan lukien anafylaksiaa. Jos yliherkkyysreaktio kehittyy,
Lyumjev-hoito lopetetaan.

Laakitysvirheet
Heikosti ndkevit potilaat eivit saa kdyttdd Lyumjev-valmistetta ilman koulutetun henkilén apua.

Lyumjev-valmisteen ja muiden insuliinien vilisten laékitysvirheiden vélttdmiseksi potilaiden on aina
tarkastettava insuliinin etiketti ennen jokaista pistosta.

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

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

Apuaineet

Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset
Seuraavat aineet voivat pienentid insuliinin tarvetta: diabeteslddkkeet (peroraaliset tai pistettdvét),
salisylaatit, sulfonamidit, tietyt masennuslédékkeet (monoamiinioksidaasin estdjit [MAO:n estdjit],
selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjit), angiotensiinikonvertaasin (ACE) estdjat,

angiotensiini II -reseptorin salpaajat tai somatostatiinianalogit.

Seuraavat aineet voivat suurentaa insuliinin tarvetta: ehkéisytabletit, kortikosteroidit,
kilpirauhashormonit, danatsoli, sympatomimeetit, diureetit ja kasvuhormoni.
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Alkoholi voi tehostaa tai heikentdd Lyumjev-valmisteen veren glukoosipitoisuutta pienentavaa
vaikutusta. Suurten etanoliméérien nauttiminen samanaikaisesti insuliinin kdyton kanssa voi johtaa
vaikeaan hypoglykemiaan.

Beetasalpaajat voivat hdivyttdd hypoglykemian oireita ja 10ydoksia.

Tiatsolidiinidionit voivat aiheuttaa annokseen liittyvdé nesteretentiota etenkin, jos niitd kédytetdan
yhdessd insuliinin kanssa, ja pahentaa syddmen vajaatoimintaa (ks. kohta 4.4).

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

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

Insuliinihoitoa tarvitsevien diabetespotilaiden (insuliiniriippuvainen diabetes tai raskausdiabetes) on
erittdin tarkedd pitdd glukoositasapaino hyvéna koko raskausajan. Insuliinin tarve vihenee yleensa
raskauden ensimmaéiisen kolmanneksen aikana ja suurenee toisen ja viimeisen kolmanneksen aikana.
Synnytyksen jilkeen insuliinin tarve palaa normaalisti nopeasti raskautta edeltineelle tasolle.
Diabetespotilasta on kehotettava kertomaan ladkérilleen, jos hian on raskaana tai suunnittelee raskautta.
Glukoositasapainon huolellinen seuranta on valttdmatonté raskaana olevan diabetespotilaan kohdalla.

Imetys

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

Hedelmiillisyys

Lisproinsuliini ei heikentényt hedelméllisyytté eldintutkimuksissa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

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

Potilaita on neuvottava ryhtyméén varotoimiin hypoglykemian vélttdmiseksi ajon aikana. Tdma on
erityisen tirked, jos potilas tunnistaa hypoglykemian varoitusmerkkeji huonosti tai ei tunnista niita
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
ja4d.9).
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Seuraavat kliinisissé tutkimuksissa esiintyneet, hoitoon liittyneet haittavaikutukset luetellaan
jiljempéanid MedDRA-termein elinjérjestelméluokittain ja ilmaantuvuuden mukaan alenevassa
jarjestyksessd yleisimmasta 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)
jayleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Taulukko 1. Haittavaikutukset

MedDRA- Hvvin vieinen Yleinen Melko Tuntematon
elinjéirjestelméiluokka yviny harvinainen
Aineenvaihdunta ja Hypoglykemia
ravitsemus
Tho ja ihonalainen Lipodystrofia Thoamyloidoosi
kudos Thottuma
Kutina
Yleisoireet ja Injektiokohdan | Turvotus
antopaikassa reaktht
todettavat haitat Allergiset
reaktiot™

* Ks. kohta 4.8. Valittujen haittavaikutusten kuvaus

Valittujen haittavaikutusten kuvaus

Hypoglykemia

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

Hypoglykemian oireet ilmenevét yleensé dkillisesti. Niithin voivat kuulua voimattomuus, sekavuus,
syddmentykytys, hikoilu, oksentelu ja paansérky.

Hypoglykemian esiintymistiheydessé ei ollut kliinisesti merkittdvid eroja Lyumjev-valmisteen ja
vertailuvalmisteen (toisen lisproinsuliinia siséltdvén lddkevalmisteen) vélilld eri tutkimuksissa.
Tutkimuksissa, joissa Lyumjev-valmistetta ja vertailuvalmistetta annettiin eri ajankohtina suhteessa
aterioihin, hypoglykemian esiintymistiheydessé ei ollut kliinisesti merkittdvia eroja.

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

Allergiset reaktiot

Kaikkien insuliinien, my&s Lyumjev-valmisteen, kdyton yhteydessé voi esiintyé vaikeaa, henked
uhkaavaa, yleistynyttd allergiaa, mukaan lukien anafylaksia, yleistyneiti ihoreaktioita, angioedeemaa,
bronkospasmeja hypotensiota ja sokkia).

Injektiokohdan reaktiot

Kuten muitakin insuliinihoitoja kaytettdessa, potilailla voi esiintyd ihottumaa, punoitusta, tulehdusta,
kipua, mustelmanmuodostusta tai kutinaa Lyumjev-valmisteen pistoskohdassa. Nama reaktiot ovat
yleensi lievid ja yleensi katoavat, kun hoitoa jatketaan.
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Immunogeenisuus

Insuliinin pistiminen voi johtaa vasta-aineiden muodostumiseen insuliinia kohtaan. Insuliinivasta-
aineet eivit vaikuttaneet kliinisesti merkittévélla tavalla Lyumjev-valmisteen farmakokinetiikkaan,
tehoon eivétka turvallisuuteen.

Tho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofiaa ja ihoamyloidoosia voi ilmaantua pistoskohtaan. Ne viivastyttavat insuliinin paikallista
imeytymistd. Pistoskohdan jatkuva vuorottelu sovitulla pistosalueella saattaa védhentdd tai ehkiisti
nditd muutoksia (ks. kohta 4.4).

Turvotus

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

Erityisryhmat

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

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkeéd ilmoittaa myyntiluvan myontémisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

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

Hypoglykemia voi johtua liian suuresta lisproinsuliiniannoksesta suhteessa ruokaméérién, energian
kulutukseen tai molempiin. Lievét hypoglykemiatapaukset voidaan yleensi hoitaa antamalla glukoosia
suun kautta. Vaikeammat tapaukset, joihin liittyy koomaa, kouristuskohtauksia tai neurologisia
hiiri6itd, voidaan hoitaa glukagonilla tai antamalla vahvaa glukoosia laskimoon. Hiilihydraattien
nauttiminen ja potilaan tarkkailu pidemmén aikaa voi olla tarpeen, koska hypoglykemia voi uusiutua,
vaikka potilas néyttéisi toipuneen kliinisesti. Laddkeannoksen, aterioinnin tai litkunnan muuttaminen
voi olla tarpeen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

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

Vaikutusmekanismi

Lyumjev vaikuttaa ensisijaisesti sddtelemalld glukoosiaineenvaihduntaa. Insuliinien, myo6s Lyumjev-
valmisteen vaikuttavan aineen lisproinsuliinin, vaikutus perustuu insuliinin sitoutumiseen
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insuliinireseptoreihin. Reseptoriin sitoutunut insuliini alentaa veren glukoosipitoisuutta stimuloimalla
perifeeristid glukoosin soluunottoa luustolihaksissa ja rasvakudoksessa seki estdmalld maksan
glukoosin tuotantoa. Insuliinit estévét lipolyysié ja proteolyysié seké tehostavat

proteiinisynteesii.

Lyumjev on lisproinsuliinivalmiste, joka sisdlti4 sitraattia ja treprostiniilia. Sitraatti lisdd verisuonten
paikallista l&paisevyyttd, ja treprostiniililla on paikallinen vasodilatoiva vaikutus, joka nopeuttaa
lisproinsuliinin imeytymista.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Insuliinin varhainen ja myéhdinen vaikutus

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

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

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

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

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

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

o Clamp-tutkimuksen aikana infusoidun glukoosin kokonaismééri 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 kéytettdessd nopeampi varhainen
insuliinivaikutus ja vdhdisempi mydhéinen insuliinivaikutus.
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Lyumjev-valmisteen glukoosipitoisuutta alentava kokonais- ja maksimivaikutus suurenivat annoksen
myotd terapeuttisella annosalueella. Vaikutuksen varhainen alku ja insuliinin kokonaisvaikutus olivat
samankaltaiset, kun Lyumjev annettiin vatsan, olkavarren tai reiden alueelle.

Aterianjdlkeisen glukoosipitoisuuden pieneneminen

Lyumjev alensi aterianjilkeistd glukoosipitoisuutta vakioidun koeaterian yhteydessa koko 5 tunnin
pituisen koeateriavaiheen aikana (muutos ateriaa edeltdviasta tilanteesta, 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 yvksikkod/ml -valmisteen vertailu

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

Kliininen teho ja turvallisuus

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

Tyypin I diabetes — aikuiset

PRONTO-T1D oli 26 viikon pituinen tutkimus, jossa pyrittiin tavoitearvoihin ja arvioitiin Lyumjev-
valmisteen tehoa 1 222:1la potilaalla, joilla oli péivittdin kidytossd 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 tutkimusryhmissi
samankaltaiset viikon 26 kohdalla.

26 viikon pituisen vaiheen jalkeen kahta sokkoutettua hoitoryhmaé jatkettiin viikkoon 52 asti. HbAlc-
arvossa ei ollut tilastollisesti merkitsevad eroa hoitojen vililld viikon 52 péaétetapahtuman kohdalla.
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Taulukko 2 Tulokset 26 viikon pituisessa kliinisesséi monipistoshoitotutkimuksessa potilailla,

joilla oli tyypin 1 diabetes

Lyumjev aterioilla + Humalog Lyumjev aterian
perusinsuliini aterioilla + jilkeen +
perusinsuliini perusinsuliini

(S;;unnalstettu]en tutkittavien maari 451 442 329
HbA /. (%)

Lihtotilanne > viikko 26 7,34 > 7,21 7,33>7,29 7,36>7,42

Muutos ldhtétilanteesta 0,13 -0,05 0,08

Hoitojen ero -0,08 [-0,16; -0,00]¢ 0,13 [0,04; 0,221°
HbA . (mmol/mol)

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

Muutos ldht6tilanteesta -1,4 -0,6 0,8

Hoitojen ero -0,8 [-1,7; 0,00]° 1,4 [0,5; 2,41°
Glukoosipitoisuuden nousu 1 tunnin kuluttua ateriasta (mg/dl)*

Léhtotilanne > viikko 26 77,3>46,4 71,5>74.,3 76,3>87.5

Muutos ldht6tilanteesta 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/l)*

Léhtotilanne - viikko 26 4,29>2,57 3,97>4,13 4,24>4.86

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

Hoitojen ero -1,55 [-1,96; -1,14]%F 0,73 [0,28; 1,191°
Glukoosipitoisuuden nousu 2 tunnin kuluttua ateriasta (mg/dl)*

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

Muutos ldhtotilanteesta -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/l) *

Lahtotilanne - viikko 26 6,26>4,04 5,64>5,77 5,99>5,40

Muutos ldht6tilanteesta -1,93 -0,20 -0,56

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

Lahtotilanne - viikko 26 77,3>77,9 77,3>78,2 77,6>78,1

Muutos ldhtotilanteesta 0,6 0,8 0,7

Hoitojen ero -0,2 [-0,6; 0,11* -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 nelidsumman

keskiarvoon (korjattu keskiarvo). 95 %:n luottamusviéli esitetddn hakasulkeissa ([ ]7).

A Ateriakoe.

B Vaikea hypoglykemia médritelldin tilanteeksi, joka edellyttii toisen henkilén apua potilaan

neurologisen hiirion vuoksi.

©Ero: Lyumjev aterioilla — Humalog aterioilla.
P Ero: Lyumjev aterian jilkeen — Humalog aterioilla.
E Lyumjev aterioilla oli tilastollisesti merkitsevisti parempi.

33




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 jalkeen (mmol/T)

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-
aikakdyrdn alle jadvad inkrementaalista pinta-alaa (AUC). Potilailla, jotka saivat Lyumjev-valmistetta
aterioilla, todettiin tilastollisesti merkitsevésti parempi aterianjdlkeinen 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
merkitsevasti 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 pidempdin 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 HbA1c-tavoitearvon < 7 %.

Perusinsuliini-, ateriainsuliini- ja kokonaisinsuliiniannokset olivat eri tutkimusryhmissi
samankaltaiset tutkimuksen paattyessa.
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Taulukko 3 Tulokset 26 viikon pituisessa kliinisesséi monipistoshoitotutkimuksessa potilailla,

joilla oli tyypin 2 diabetes

Lyumjev aterioilla
+ perusinsuliini

Humalog aterioilla
+ perusinsuliini

Satunnaistettujen tutkittavien miira (N) 336 337
HbA . (%)
Lahtoétilanne - viikko 26 7,28-6,92 7,31>6,86
Muutos ldht6tilanteesta -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 ldhtotilanteesta -4,1 -4,7
Hoitojen ero 0,6 [-0,6; 1,8]
Glukoosipitoisuuden nousu 1 tunnin kuluttua ateriasta (mg/dl) 4
Lahtotilanne - viikko 26 76,6>63,1 77,1>74,9
Muutos ldhtotilanteesta -13,8 -2,0
Hoitojen ero -11,8 [-18,1; -5,5]¢
Glukoosipitoisuuden nousu 1 tunnin kuluttua ateriasta (mmol/l) *
Lahtotilanne - viikko 26 4,253,50 4,28>4,16
Muutos ldhtétilanteesta -0,77 -0,11

Hoitojen ero

-0,66 [-1,01; -0,30]¢

Glukoosipitoisuuden nousu 2 tunnin kuluttua ateriasta (

mg/dl) 4

Lahtotilanne = viikko 26

99,3->80,4

99,6>97,8

Muutos ldhtotilanteesta

-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 ldhtotilanteesta -1,06 -0,09

Hoitojen ero

-0,96 [-1,41; -0,52]°

Paino (kg)

Lahtotilanne = viikko 26

89,8>91,3

90,0>91,6

Muutos ldhtotilanteesta

1,4

1,7

Hoitojen ero

_032 [_0373 0’3]

Vaikea hypoglykemia (% potilaista) ®

0,9 %

1,8 %

Viikon 26 arvot ja ldhtotilanteesta tapahtuneen muutoksen arvot perustuvat pienimmén nelidsumman

keskiarvoon (korjattu keskiarvo).

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

A Ateriakoe.

B Vaikea hypoglykemia médritelldin tilanteeksi, joka edellyttii toisen henkilén apua potilaan

neurologisen hdiridon vuoksi.
© Lyumjev aterioilla oli tilastollisesti merkitsevisti 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 nelidsumman keskiarvo (keskivirhe), *p < 0,05

Erityisryhmidt

Ldkkdidt

Kahdessa 26 viikon pituisessa kliinisessd 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 %) néistd 1 116 potilaasta oli > 75-vuotiaita.
Turvallisuudessa ja tehossa ei kokonaisuudessaan havaittu eroja idkkéiden potilaiden ja nuorempien
potilaiden valilla.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Terveilld henkil6illa ja diabetespotilailla lisproinsuliinin imeytyminen Lyumjev-injektion jilkeen oli
nopeampaa ja altistuksen kesto lyhyempi verrattuna Humalog-injektioon. Tyypin 1 diabetesta
sairastavilla potilailla:

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

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

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

15 minuutin aikana ja 3 kertaa enemmaén lisproinsuliinia ensimmaéisten 30 minuutin aikana kuin
Humalog-valmistetta kdytettiessa.

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

. Lyumjev-injektion jélkeen verenkierrossa oli 41 % vdhemmaén lisproinsuliinia 3 tunnin kuluttua
injektiosta kuin Humalog-valmistetta kaytettaessa.

o Lisproinsuliinialtistuksen kesto oli Lyumjev-valmistetta kaytettdessd 60 minuuttia lyhyempi

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

Lyumjev-valmistetta kayttavilld potilailla, joilla oli tyypin 1 diabetes, pdivittdinen vaihtelu [CV %] oli
lisproinsuliinin kokonaisaltistuksen (AUC, 0—-10 h) kohdalla 13 % ja lisproinsuliinin
maksimipitoisuuden (Cmax) kohdalla 23 %. Lisproinsuliinin absoluuttinen biologinen hy&tyosuus 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 pistimisestd aiheutuvasta altistuksesta.

Maksimipitoisuus ja aika maksimipitoisuuden saavuttamiseen olivat samankaltaiset vatsaan ja
olkavarteen pistetidessd. 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 yksikon suuruisia Lyumjev-annoksia.

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

Terveilld tutkittavilla toteutetussa tutkimuksessa todettiin, ettd Lyumjev 200 yksikké4d/ml on
bioekvivalentti Lyumjev 100 yksikkdéd/ml -valmisteen kanssa; Témaé todettiin seuraamalla 15 yksikon
kerta-annoksen jilkeen seerumin lisproinsuliinin pitoisuusaikakédyrin alle jadvaa pinta-alaa
nollahetkesté ddrettdméén saakka sekd lisproinsuliinin maksimipitoisuutta. Lisproinsuliinin nopeampi
imeytyminen 200 yksikk6d/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 (variaatiokerroin, % [CV %]) oli
341(30 %), kun terveille tutkittaville annettiin 15 yksikon annos Lyumjev-valmistetta bolusinjektiona
laskimoon.

Eliminaatio

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

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

Erityisryhmét

Aikuisilla tutkittavilla iké, sukupuoli ja etninen tausta eivét vaikuttaneet Lyumjev-valmisteen
farmakokinetiikkaan ja farmakodynamiikkaan.

Pediatriset potilaat

Farmakokinetiikan erot Lyumjev- ja Humalog-valmisteiden vélilld olivat lapsilla ja nuorilla yleisesti
samankaltaisia, kuin mitd on havaittu aikuisilla. Thon 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 sdilyivit samanlaisina verrattuna Humalog-valmisteeseen.

Potilaat, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Munuaisten ja maksan vajaatoiminnan ei tiedetd vaikuttavan lisproinsuliinin farmakokinetiikkaan.
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5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta,

karsinogeenisuutta seké lisdéintymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille lisproinsuliinialtistuksen jilkeen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Glyseroli

Magnesiumkloridiheksahydraatti

Metakresoli

Natriumsitraattidihydraatti

Treprostiniilinatrium

Sinkkioksidi

Injektionesteisiin kéytettédva vesi

Kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi (pH:n séatelyyn)
6.2 Yhteensopimattomuudet

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

Ennen kéyttod

2 vuotta

Esimmaisen kévyttokerran jalkeen

28 vrk
6.4 Sailytys

Ennen kéyttod

Sdilyté jadkaapissa (2 °C - 8 °C).
Ei saa jadtya.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimméisen kayttokerran jalkeen

Al siilytd kylméssa.

Sailyté alle 30 °C.

Ei saa jadtya.

Pidé kynénsuojus paikoillaan. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

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

3 ml:n sylinteriampullit on sinetdity kertakdyttdisen KwikPen-insuliinikynén sisdén.
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Ladkevalmiste on pakattu valkoiseen koteloon, jossa on tummansinisié raitoja ja tumman- ja
vaaleansinisid ruuturaitoja ja kuva kynéstd. Kotelossa ja etiketissé insuliinivahvuus on korostettu
merkitsemilld 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-kyné on ruskeanharmaa, ja siind on ruskeanharmaa, kohoreunainen
pistospainike.

3 ml:n KwikPen-kyné: Pakkauksessa on 2 esitdytettyd kynéa tai 5 esitdytettyd kynéa;
monipakkauksissa on 10 esitdytettyd kynda (2 kpl 5 kynén pakkauksia).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Lyumjev-valmisteen on oltava kirkasta ja véritontd. Valmistetta ei tule kéyttaa, jos se ndyttdd samealta
tai varjdytyneeltd tai jos siind on hiukkasia tai paakkuja.

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

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

Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on hévitettdva 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 myontdmisen pdivimédra: 24 maaliskuuta 2020

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd ladkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla http://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, Puerto Rico 00985.

Erin vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

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

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
) Miiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamaén lddkevalmisteen osalta velvoitteet maddrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta
on mairitelty Euroopan unionin viitepaivamairiat (EURD) ja toimittamisvaatimukset
siséltdvissa luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EC 107 ¢ artiklan 7 kohdassa, ja
kaikissa luettelon myohemmissé péivityksissi, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

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

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan lddkeviraston pyynndsti
¢ kun riskienhallintajérjestelmid muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvain muutokseen, tai kun on saavutettu térkea tavoite
(lddketurvatoiminnassa 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 yksikkdd/ml injektioneste, liuos, injektiopullo
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml livosta sisdltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glyseroli, magnesiumkloridiheksahydraatti, natriumsitraattidihydraatti,
treprostiniilinatrium, sinkkioksidi, metakresoli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo, injektionesteisiin
kaytettédva 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.
Thon 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 jadtya.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ennen kéyttod: Sdilyta jadkaapissa.

Ensimmaisen kéyttokerran jélkeen: 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/1/20/1422/001 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 sisdltdd yksilollisen 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 yksikkdd/ml injektioneste, liuos, injektiopullo
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml livosta sisdltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glyseroli, magnesiumkloridiheksahydraatti, natriumsitraattidihydraatti,
treprostiniilinatrium, sinkkioksidi, metakresoli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo, injektionesteisiin
kaytettdava 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 kayttoa.
Ihon alle tai laskimoon

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

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

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa jadtya.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ennen kayttod: Sailytd jadkaapissa.

Ensimmaisen kéyttokerran jélkeen: 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

2D-viivakoodi, joka siséltdd 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 -merkintoji) — Injektiopullo

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyumjev 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos, injektiopullo
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml livosta sisdltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

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

Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

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

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon 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 jadtya.
Sailytd alkuperédispakkauksessa. Herkka valolle.

Ennen kayttod: Sailytd jadkaapissa.

Ensimmaisen kéyttokerran jélkeen: 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 yksikkdd/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml livosta sisdltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

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

Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

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

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Kéyta niiti sylinteriampulleja vain Lillyn 3 ml:n kynéssa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kéyttoa:

Sailytd jadkaapissa.

Ei saa jadtya.

Sailytd alkuperédispakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmaisen kéyttokerran jilkeen:

Sailytd alle 30 °C.

Al sidilytd kylmissi. Ei saa jaitya.

Pane kynénsuojus paikoilleen kunkin kayttokerran jalkeen. Herkké valolle.
Havitd 28 vuorokauden kuluttua.

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATT(")MIEN 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 yksikkod/ml

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen 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 yksikkod/ml injektioneste, livos, sylinteriampulli
lisproinsuliini
TIhon 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 100 yksikkdd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml livosta sisdltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

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

Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.

2 kynéd a 3 ml
5 kynéé a 3 ml

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon 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 kéyttoa:

Sailyta jddkaapissa.

Ei saa jadtya.

Siilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmaisen kéyttokerran jalkeen:

Sailytd alle 30 °C.

Al4 sailytd kylmaissi. Ei saa jadtyé.

Pane kynénsuojus paikoilleen kunkin kéyttokerran jalkeen. Herkké 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/1/20/1422/007 2 kynaa
EU/1/20/1422/008 5 kyndd

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyumjev 100 yksikkoéd/ml KwikPen

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd 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 -merkinnoin) — KwikPen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml livosta sisdltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

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

Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.

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

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon 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 kayttoa:
Sdilytd jddkaapissa.
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Ei saa jditya.
Sailyta alkuperédispakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmadisen kéyttokerran jilkeen:

Sailytd alle 30 °C.

Al4 sailytd kylmissi. Ei saa jadtyé.

Pane kynénsuojus paikoilleen kunkin kéyttokerran jalkeen. Herkké valolle.
Haviti 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 -merkintoji) — KwikPen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyumjev 100 yksikkdd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyni
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml livosta sisdltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glyseroli, magnesiumkloridiheksahydraatti, natriumsitraattidihydraatti,
treprostiniilinatrium, sinkkioksidi, metakresoli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo, injektionesteisiin
kaytettdava 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 kayttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

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

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kéyttoa:

Siilytd jadkaapissa.

Ei saa jadtya.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmaisen kéyttokerran jilkeen:

Sailytd alle 30 °C.

Al sidilytd kylméssi. Ei saa jaityi.

Pane kyninsuojus paikoilleen kunkin kayttokerran jalkeen. Herkkéa valolle.
Havitd 28 vuorokauden kuluttua.

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATTOMIEN 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 yksikkdd/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 yksikkod/ml KwikPen injektioneste, liuos
lisproinsuliini
Ihon 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 yksikkdd/ml Junior KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml livosta sisdltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

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

Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.

2 kynéd a 3 ml
5 kynéé a 3 ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
TIhon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

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 kéyttoa:

Sailyta jadkaapissa.

Ei saa jadtya.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmaisen kéyttokerran jalkeen:

Sailytd alle 30 °C.

Al4 sailytd kylmaéssi. Ei saa jadtyé.

Pane kynénsuojus paikoilleen kunkin kéyttokerran jalkeen. Herkké 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 NUMERQO(T)

EU/1/20/1422/010 2 kynéa
EU/1/20/1422/011 5 kynda

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 siséltidd yksilollisen 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 yksikkdd/ml Junior KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml livosta sisdltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

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

Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.

Monipakkaus: 10 kpl (2 x 5 kynén pakkaus) 3 ml:n esitdytettyjad kynid.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

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

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kéyttoa:

Sailyta jadkaapissa.

Ei saa jadtya.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmadisen kédyttokerran jilkeen:

Séilyta alle 30 °C.

Alj sailytd kylmaéssi. Ei saa jaityd.

Pane kynénsuojus paikoilleen kunkin kéyttokerran jalkeen. Herkké valolle.
Haviti 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 yksikkoa/ml Junior KwikPen

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd 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 -merkintoji) — Junior KwikPen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVA AINE

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

3. LUETTELO APUAINEISTA

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

Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.

5 kpl 3 ml:n kynid. Osa monipakkausta; ei saa myydéa 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 eiké nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

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

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kéyttoa:

Sailyta jadkaapissa.

Ei saa jadtya.

Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmaisen kéyttokerran jalkeen:

Sailytd alle 30 °C.

Al4 sailytd kylmaéssi. Ei saa jaity.

Pane kynénsuojus paikoilleen kunkin kéyttokerran jalkeen. Herkké 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/1/20/1422/012

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyumjev 100 yksikkoa/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 yksikkoéd/ml Junior 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 — Tempo Pen. Pakkauksessa 5 kynii

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyumjev 100 yksikk6d/ml Tempo Pen injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml livosta sisdltdd 100 yksikkoa lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

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

Lisatiedot, ks. pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.

5 insuliinikynéé (a 3 ml)

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen ensimmadisti kayttokertaa:
Sailytd jadkaapissa.

Ei saa jditya.

Pidd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmdisen kéyttokerran jélkeen:

Séilytd alle 30 °C.

Ei saa jaatya.

Al siilyti kylmissi.

Pane kynénsuojus paikoilleen kunkin kayttokerran jalkeen. Herkké 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 kynéa

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU ‘

| 15. KAYTTOOHJEET |

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA |

Lyumjev 100 yksikk6d/ml Tempo Pen

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.
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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 yksikk6d/ml Tempo Pen injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml livosta sisdltdd 100 yksikkoa lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

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

Lisatiedot, ks. pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 10 (2 kappaletta 5 Tempo Pen -kynéa siséltivaid pakkausta) kynda (a 3 ml).

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kéyttoa:

Sailytd jadkaapissa.

Ei saa jditya.

Sailytéd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmaisen kéyttokerran jalkeen:

Sailytd alle 30 °C.

Al4 sailytd kylmaéssi. Ei saa jaityé.

Pane kynénsuojus paikoilleen kunkin kéyttokerran jalkeen. Herkké 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/1/20/1422/017

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 sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.
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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, esitdytetty kynd
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml livosta siséltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

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

Lisétiedot, ks. pakkausseloste.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

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

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kéyttoa:

Sailytd jadkaapissa.

Ei saa jditya.

Sailytéd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmaisen kéyttokerran jalkeen:

Sdilytd alle 30 °C.

Al4 sailytd kylmaéssi. Ei saa jaityé.

Pane kynénsuojus paikoilleen kunkin kéyttokerran jalkeen. Herkké 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/1/20/1422/017

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 yksikk6d/ml Tempo Pen injektioneste
lisproinsuliini
Thon alle

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

|4 ERANUMERO

\ 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS — KwikPen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyumjev 200 yksikkdd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyni
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml livosta sisdltdd 200 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 6,9 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

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

Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.

2 kynéd a 3 ml
5 kynéé a 3 ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kéyti ainoastaan timéan kynéin kanssa tai vakavan yliannostuksen riski on mahdollinen..

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kéyttoa:

Sailyta jadkaapissa.

Ei saa jadtya.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmaisen kéyttokerran jalkeen:

Sailytad alle 30 °C.

Al4 sailytd kylmaéssi. Ei saa jaityé.

Pane kynénsuojus paikoilleen kunkin kéyttokerran jalkeen. Herkké 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 NUMERQO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyumjev 200 yksikkoéd/ml KwikPen

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltidd yksilollisen tunnisteen.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Monipakkauksen ULKOPAKKAUS (Blue Box -merkinnoin) — KwikPen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyumjev 200 yksikkdd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyni
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml livosta sisdltdd 200 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 6,9 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

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

Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.

Monipakkaus: 10 kpl (2 x 5 kynén pakkaus) 3 ml:n esitdytettyjad kynii.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké néikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kéytd ainoastaan tdméan kynén kanssa tai vakavan yliannostuksen riski on mahdollinen.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kéyttoa:

Sailyta jadkaapissa.

Ei saa jadtya.

Siilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmaisen kéyttokerran jalkeen:

Sailytd alle 30 °C.

Al4 sailytd kylmaissi. Ei saa jaityé.

Pane kynénsuojus paikoilleen kunkin kéyttokerran jalkeen. Herkké 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/1/20/1422/015

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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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Monipakkauksen VALIPAKKAUS (ei Blue Box -merkintoji) — KwikPen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyumjev 200 yksikkdd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyni
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml liuosta sisdltdd 200 yksikkdd lisproinsuliinia (vastaten 6,9 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glyseroli, magnesiumkloridiheksahydraatti, natriumsitraattidihydraatti,
treprostiniilinatrium, sinkkioksidi, metakresoli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo, injektionesteisiin
kaytettdava 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 kayttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kéytd ainoastaan tdmédn kynén kanssa tai vakavan yliannostuksen riski on mahdollinen.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kéyttoa:

Sailyta jadkaapissa.

Ei saa jadtya.

Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmaisen kéyttokerran jalkeen:

Séilyta alle 30 °C.

Al4 sailytd kylmaéssi. Ei saa jadtyé.

Pane kynénsuojus paikoilleen kunkin kéyttokerran jalkeen. Herkké valolle.
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/1/20/1422/015

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyumjev 200 yksikkdd/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 yksikkdd/ml KwikPen injektioneste, liuos
lisproinsuliini
Ihon alle

2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4., ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6. MUUTA

Kéytd ainoastaan tdméan kynén kanssa tai vakavan yliannostuksen riski on mahdollinen.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Lyumjev 100 yksikkod/ml injektioneste, linos, injektiopullo
lisproinsuliini

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. T4lld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin liikkeen kiyttimisen, silli se
sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

. Sdilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

. Jos sinulla on kysyttdvaa, kdanny ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkérille, sairaanhoitajalle tai

apteekkihenkilokunnalle. Tdimé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssd pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Lyumjev on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kaytit Lyumjev-valmistetta
Miten Lyumjev-valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Lyumjev-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl e

1. Mitid Lyumjev on ja mihin sitd kiytetiin

Lyumjev 100 yksikkoa/ml injektioneste, liuos, injektiopullo siséltdd vaikuttavana aineenaan
lisproinsuliinia. Lyumjev-valmistetta kdytetdidn 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 imeytymistd elimistoon.

Diabetes on sairaus, jossa elimistd ei muodosta riittdvisti insuliinia tai ei kdytd insuliinia tehokkaasti.
Tamai johtaa esimerkiksi verensokeriarvojen nousuun. Lyumjev on insuliinia siséltiva ladke, jota
kéytetién diabeteksen hoitoon ja verensokerin séételyyn. Diabeteksen tehokas hoito ja hyva
verensokeritasapaino ehkdisevit diabeteksen pitkdaikaiskomplikaatioita.

Lyumjev-hoito auttaa pitdméén verensokerin tasapainossa pitkilld aikavélilld ja ehkdiseméain
diabeteksen komplikaatioita. Lyumjev-valmisteen vaikutus on voimakkaimmillaan 1-3 tunnin
kuluttua pistoksesta ja kestdd enintddn 5 tuntia. Kéytd Lyumjev-valmistetta aterian alussa tai
viimeistdén 20 minuutin kuluttua aterian aloittamisesta.

Ladkari saattaa kehottaa sinua kdyttdmaan sekd Lyumjev-valmistetta etti jotakin pitkdvaikutteista tai
keskipitkdvaikutteista insuliinia. Insuliinia ei saa vaihtaa toiseen insuliiniin ilman 1d4karin méaéraysta.
2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kdytit Lyumjev-valmistetta

ALA kiyti Lyumjev-valmistetta

. jos epdilet, ettd verensokerisi laskee liian matalalle (hypoglykemia). Jiljempéana tdssd

pakkausselosteessa kerrotaan, miten matalien verensokeriarvojen yhteydessé toimitaan (ks.
kohta 3, ’Jos otat enemmén Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitéisi”).
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o jos olet allerginen lisproinsuliinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytit 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 jdlkeen hypoglykemiaa saattaa ilmeté tavallista nopeammin. Jos
sinulla on usein hypoglykemiaa tai sinun on vaikea tunnistaa sitd, keskustele asiasta 144kérin tai
sairaanhoitajan kanssa. Jos verensokerisi on hyvissé tasapainossa nykyiselld insuliinihoidollasi tai
diabeteksesi on kestinyt pitkdin, et valttdiméattd huomaa verensokerin liiallisen laskun
varoitusmerkkejd. Varoitusmerkit luetellaan jdljempéné tdssd pakkausselosteessa. Oireet on kuvattu
kohdassa Diabetekseen liittyvid yleisid ongelmia”.

Aterioiden ja liikunnan ajankohta seka liikunnan mééré on suunniteltava tarkoin etukéteen. Seuraa
myds huolellisestiverensokeriasi mittaamalla verensokeri usein.

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

. Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Insuliinin kéyton lopettaminen tai liian pienen insuliiniméérin 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”.

. Jos kaytit insuliinipumppua ja pumppu lakkaa toimimasta, sinun on korjattava tilanne
valittdmasti, silld se voi johtaa korkeisiin verensokeriarvoihin. Sinun on mahdollisesti otettava
Lyumjev-pistos insuliinikynall tai ruiskulla, jos pumppu lakkaa toimimasta.

o Jos kaytét insuliinihoitosi liséksi jotakin tiatsolidiinidioneihin tai glitatsoneihin kuuluvaa
diabeteslddkettd, 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.

o Jos insuliini tai jokin muu Lyumjev-valmisteen sisdltdima aine aiheuttaa sinulle vakavan
allergisen reaktion, lopeta timén ladkkeen kaytto ja ota vilittomasti yhteys péivystykseen.

o Tarkista aina insuliinin nimi ja tyyppi lddkepakkauksesta ja etiketistd, kun haet insuliinin
apteekista. Varmista, ettd saamasi lddke on ladkirin sinulle midrdamad Lyumjev-valmistetta.

. Sdilytd kotelo tai merkitse koteloon merkitty erdnumero muistiin. Jos sinulla ilmenee

haittavaikutus pystyt ilmoittamaan erdnumeron tehdesséasi haittavaikutusilmoituksen; ks. kohta
“Haittavaikutuksista ilmoittaminen”.

o Kayti joka pistokseen aina uutta neulaa. Tdma ehkdiisee 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 pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Lyumjev-valmistetta
kaytetddn). Jos télld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 1dakéarin kanssa, ennen
kuin alat pistdd sitd muualle. Laédkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista
titviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Lapset ja nuoret
Tatd ladkettd ei suositella kéytettdviksi alle 1-vuotiailla lapsilla.

92



Muut lddikevalmisteet ja Lyumjev

Kerro ladkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin
ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeité. Jotkin laékkeet vaikuttavat verensokeriisi, jolloin
insuliiniannosta taytyy mahdollisesti saatda.

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

muut diabeteslddkkeet (suun kautta otettavat tai pistettavét)

sulfonamidiantibiootit (infektioiden hoitoon)

asetyylisalisyylihappo (kivun ja lievdn kuumeen hoitoon ja veren hyytymisen ehkéisyyn)
jotkin masennusladkkeet (monoamiinioksidaasin estijit tai selektiiviset serotoniinin
takaisinoton estéjat)

. jotkin angiotensiinikonvertaasin (ACE) estijit (esimerkiksi kaptopriili, enalapriili) (joidenkin

sydinvaivojen tai korkean verenpaineen hoitoon)
. angiotensiini II -reseptorin salpaajat (korkean verenpaineen tai syddnvaivojen hoitoon)

o 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)

ehkéisytabletit (e-pillerit)

kilpirauhashormonien korvaushoito (kilpirauhasvaivojen hoitoon)

ihmisen kasvuhormoni (kasvuhormonin puutteen hoitoon)

diureetit eli nesteenpoistoldikkeet (korkean verenpaineen hoitoon tai elimistoon kertyneen

nesteen poistamiseen)

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

. kortikosteroidit (astman tai autoimmuunisairauksien hoitoon).

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

Lyumjev alkoholin kanssa
Verensokerisi voi joko nousta tai laskea, jos juot alkoholia. Téll6in insuliinin tarve voi muuttua.
Seuraa siis verensokeriasi tavanomaista tiheimmin.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen tdmain ladkkeen kayttoa. Insuliinin tarve
vihenee yleensd raskauden ensimmaiisten kolmen kuukauden aikana ja suurenee viimeisten kuuden
kuukauden aikana. Lapsen synnyttyé insuliinin tarve palaa todennédkoisesti raskautta edeltdneelle
tasolle.

Lyumjev-valmisteen kdytolle imetysaikana ei ole rajoituksia. Imetysaikana voi olla tarpeellista siétaa

insuliiniannosta tai ruokavaliota.

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

. usein hypoglykemiaa

o heikentyneet hypoglykemian varoitusmerkit tai ei lainkaan hypoglykemian varoitusmerkkejé.

Lyumjev-valmiste siséiltiii natriumia
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Téma ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Lyumjev-valmistetta kiytetiin

Kayta tata ladketta juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1adkéri 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
pistamistiheyden. He myos kertovat, miten usein sinun on aiheellista kdydé diabetesvastaanotolla.

Pidé aina tarpeen varalta mukanasi yliméardisté insuliinia ja toinen pistosvéline.
Jos olet sokea tai sinulla on heikko néko, tarvitset toisen henkilon apua ladkkeen pistémiseen.

Ladkari saattaa kehottaa sinua kdyttdmaéan sekd Lyumjev-valmistetta ettd jotakin pitkdvaikutteista tai
keskipitkdvaikutteista insuliinia. Pisté 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 pistdéd ladkkeen 20 minuutin kuluessa aterian aloittamisesta.

Oikea insuliiniannos
Ladkari madraa 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.

. Ohjeita ruokavalion tai litkuntam&4rdn muutosten varalta, sairastumisen varalta tai jos kaytét

muita ladkkeita.

o Jos kéyttdmasi insuliinityyppi vaihtuu, annosta voidaan joutua suurentamaan tai pienentimaan.
Tédmai saattaa koskea vain ensimmaéisté pistosta. Annosta saatetaan my0s séétad vihitellen
useiden viikkojen tai kuukausien kuluessa.

Ali kiiytd Lyumjev-valmistetta

o Jos se ei ndytéd vedeltd. Lyumjev-valmisteen on oltava kirkasta ja véritontd, eikd siind saa nikyd
mitddn kiintedd. Tarkista tdimé ennen jokaista pistosta.

o Jos Lyumjev on séilytetty vaérin (ks. kohta 5, ”Lyumjev-valmisteen séilyttiminen”).

o Jos injektiopullon muovikorkki on vahingoittunut, 1dékettd ei saa kéyttaa.

Lyumjev-valmisteen pistimiskohta

o Lyumjev pistetddn ihon alle.

o Al4 pisti l4dkettd suoraan laskimoon. Vain l4dkéri saa antaa Lyumjev-valmistetta laskimoon.
Ladkari toimii ndin vain poikkeustapauksissa, kuten leikkauksen tai sairauden yhteydessé, jos
verensokeriarvosi on liian korkea.

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

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

Lyumjev-valmisteen pistiminen injektiopullosta

o Aloita pesemaéllé kédet.

o Ennen pistdmistd puhdista iho ohjeiden mukaan. Puhdista injektiopullon kumitulppa mutta 414
poista tulppaa.
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o Ota uusi steriili ruisku ja neula, ldpédise kumitulppa neulalla ja vedd haluamasi maard Lyumjev-
valmistetta ruiskuun. Ladkéri, sairaanhoitaja tai klinikan henkilostd kertoo, miten tima tehdéén.
Ali anna kenenkiin muun kiyttii neulojasi dliki ruiskujasi.

o Pisti ladke ihon alle saamiesi ohjeiden mukaisesti. Pidd neulaa pistoksen jédlkeen ihossa
5 sekunnin ajan, jotta saat varmasti koko annoksen.

Lyumjev-valmisteen kiytto insuliinipumpussa

o Lyumjev-infuusio voidaan antaa vain tietyilld insuliinipumpuilla.

o Noudata huolellisesti pumpun mukana tulevia ohjeita.

o Kéytd pumpussa oikeanlaista sdiliotd ja katetria. On térkedtd kdyttdd neulaa, jonka pituus sopii
tayttojarjestelmédn, jotta pumppu ei vaurioidu.

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

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

o Pumpun toimintahiirio tai infuusiovilineiden tukos voi johtaa verensokeriarvojen nopeaan

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

Pistoksen jilkeen
Jos olet epdvarma, paljonko olet pistdnyt insuliinia, tarkista verensokeritasosi ennenkuin paatat,
pitddko sinun ottaa toinen pistos.

Jos otat enemmiin Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitiisi
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 voileipa ladkérin tai sairaanhoitajan
ohjeiden mukaan ja lepdd véhin aikaa. Tdma yleensé korjaa lievisti 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 kéyttad kyseistd ladkettd. Ota glukagonin jidlkeen
glukoosia tai sokeria. Jos glukagoni ei tehoa, sinun on mentéva sairaalaan tai soitettava hitdnumeroon.
Pyyda laédkariltasi tietoja glukagonin kaytosta.

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

Kerro heille, ettd jos menetét tajuntasi, sinut on kédnnettava kyljellesi tukehtumisen estdmiseksi ja
sinulle on hankittava vilittomasti 1adkérin apua. Kerro my®os, ettd sinulle ei saa antaa syotiavaa eika
juotavaa, koska voit tukehtua.

Jos unohdat kiyttia 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.

Jos lopetat Lyumjev-valmisteen kiyton

Insuliinin kéytt64 ei saa lopettaa eikd insuliinia saa vaihtaa ilman ladkérin maérdaysti. Jos otat liian
viahan Lyumjev-valmistetta, verensokerisi voi nousta korkeaksi.
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Jos korkeaa verensokeria (hyperglykemiaa) ei hoideta, tilanne voi olla erittdin vakava ja aiheuttaa
padnsirkya, pahoinvointia, oksentelua, vatsakipua, nestehukkaa, tajuttomuutta, kooman tai jopa
kuoleman (ks. kohta 4).

Seuraavat kolme yksinkertaista ohjetta pienentévit hypoglykemian tai hyperglykemian riskié:

o Pidi aina mukanasi yliméérdisia ruiskuja ja ylimairdinen Lyumjev-injektiopullo.
o Pidd aina mukanasi jotakin, josta ilmenee, ettd sinulla on diabetes.
. Pid4 aina sokeria mukanasi.

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

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

Matalaa verensokeria (hypoglykemiaa) esiintyy hyvin yleisesti insuliinihoidon yhteydessa (voi
esiintyd yli 1 kéyttdjalla 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 enemméan Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitdisi”.

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

e ihottuma koko kehon alueella e verenpaineen lasku
¢ hengitysvaikeudet e nopea syke
e hengityksen vinkuminen e hikoilu

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

Muita haittavaikutuksia ovat

Hyvin yleiset
Infuusiokohdan reaktiot. Joillekin voi tulla insuliinin infuusiokohtaan punoitusta, kipua, turvotusta tai
kutinaa. Jos infuusiokohta oireilee, kerro siitd 1d4karillesi.

Yleiset

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

Melko harvinaiset (voi esiintyé enintdédn 1 kdyttdjélla 100:sta)

Thomuutokset pistoskohdassa: Jos pistét insuliinia liian usein samaan paikkaan, ihonalainen
rasvakudos voi joko kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia). Ihonalaisia kyhmyja voi
aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi). Insuliini ei valttdmatta
tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa.
Se auttaa ehkdisemédn néitd ihomuutoksia.

Muut mahdolliset haittavaikutukset

Kaésivarsien tai nilkkojen turvotus nesteen kertymisen vuoksi, etenkin insuliinihoidon alussa tai
diabetesladkityksen muututtua.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V_luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

Diabetekseen liittyvia yleisii ongelmia

Matala verensokeri

Matala verensokeri (hypoglykemia) tarkoittaa, etti veressa ei ole tarpeeksi sokeria. TAma voi johtua
seuraavista seikoista:

. Lyumjev-annos tai muu insuliiniannos on liian suuri

ateria on jadnyt viliin tai myohdstynyt tai ruokavaliosi on muuttunut

liikunta tai tyonteko juuri ennen ateriaa tai sen jalkeen 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 pitdisi”.

Liian matalan verensokerin oireet ilmenevét yleensd nopeasti, ja niitd ovat:
vasymys

sykkeen nopeutuminen

hermostuneisuus tai vapina

pahoinvointi

paansarky

kylma hiki.

Jos et ole varma siit4, ettd tunnistat omat varoitusoireesi, vélta tilanteita, joissa hypoglykemia voisi
aiheuttaa vaaraa sinulle tai muille (kuten autolla ajamista).

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

o insuliini on jédnyt ottamatta

o olet ottanut vihemmén insuliinia kuin elimistdsi tarvitsee

. syomadsi hiilihydraattiméérd ja ottamasi insuliinimééré eivit ole tasapainossa tai
. sinulla on kuumetta, infektio tai psyykkista stressié.

Hyperglykemian varhaisoireita ovat seuraavat:

. voimakas jano

. padnsirky

. uneliaisuus

. tihentynyt virtsaaminen.

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

. pahoinvointi ja/tai oksentelu

. vatsakipu

. nopea syke

. raskas hengitys

. kohtalaiset tai suuret ketoaineiden maérét virtsassa. Ketoaineita muodostuu, kun elimisto polttaa

glukoosin sijasta rasvaa energiaksi.

Jos sinulla on mitéén néistd oireista ja verensokerisi on korkea, hakeudu vilittomisti lidkérin
hoitoon. Ks. kohta "’Jos unohdat kéyttdd Lyumjev-valmistetta”.
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Sairastelu

Tarvitsemasi insuliiniméird voi muuttua sairastelun yhteydessd, etenkin pahoinvoinnin ja oksentelun
yhteydessi. Tarvitset insuliinia myos tilanteissa, joissa et sy6 normaalisti. Mittaa veren tai virtsan
sokeripitoisuus, noudata saamiasi ohjeita sairauden varalta ja kerro ladkérillesi asiasta.

5. Lyumjev-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kiyti titd l4ikettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ei saa jadtya.
Pida ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ennen ensimmaiistii kiyttokertaa
Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ensimmiisen kiayttokerran jilkeen

Sailytd alle 30 °C.

Havita 28 vuorokauden kuluttua, vaikka liuosta olisi viela jaljelli.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemaériin eikd héivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa

Miti Lyumjev 100 yksikkoid/ml injektioneste, liuos, injektiopullo sisaltii

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

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

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskokoot

Lyumjev 100 yksikko4/ml injektioneste, liuos on kirkas, vériton vesiliuos injektiopullossa. Yksi
injektiopullo siséltdd 1 000 yksikkoa (10 ml). Pakkauskoot: 1 tai 2 injektiopulloa tai monipakkaus,
jossa 5 kpl 1 injektiopullon pakkauksia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

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

Valmistaja
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Ranska.

Lisétietoja tésté lddkkeestd 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
bnarapus Luxembourg/Luxemburg
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TII "Enu Jlunu Henepnann" 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

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

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

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

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

Tiami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
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Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1 328 5100

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

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

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

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

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

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

Romaénia
Eli Lilly 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

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



Lisdtietoa tédstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.cu

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Jos valmiste on annettava injektiona laskimoon, kdytetddn injektiopulloihin pakattua Lyumjev
100 yksikkdd/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 yksikkdd/ml. On suositeltavaa
esitdyttdd laitteisto ennen potilaan infuusion aloittamista. Valmisteen on osoitettu olevan yhteensopiva
eteeni-propeenikopolymeeristd ja polyolefiinista ja polyvinyylikloridista valmistettujen pussien
kanssa.

Valmisteen on osoitettu sdilyvén kéyton aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina

14 vuorokauden ajan 2—8 °C:n lampdétilassa ja 20 tunnin ajan 20-25 °C:n lampétilassa valolta
suojattuna. Mikrobiologiselta kannalta lddkevalmiste on kdytettava valittomasti. Jos valmistetta ei
kaytetd vilittomasti, kdytonaikainen séilytysaika ja sdilytysolosuhteet ovat kéyttdjan vastuulla. Ne ovat
normaalisti kuitenkin enintddn 24 tuntia 2-8 °C:n ldmpdétilassa, ellei laimennus tapahdu
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Lyumjev 100 yksikkéd/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli
lisproinsuliini
vTéih'ein ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Téalla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kayttimisen, silli se
sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

o Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavai, kadnny ldékérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama ladke on méératty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, sairaanhoitajalle tai

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

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Lyumjev on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Lyumjev-valmistetta
Miten Lyumjev-valmistetta kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Lyumjev-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A e

1. Miti Lyumjev on ja mihin sitd kiytetiin

Lyumjev 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli sisdltdd vaikuttavana aineenaan
lisproinsuliinia. Lyumjev-valmistetta kdytetdén diabeteksen hoitoon aikuisilla, nuorilla ja 1-vuotiailla
ja sitd vanhemmilla lapsilla. Se on ateriainsuliini, joka vaikuttaa nopeammin kuin muut lisproinsuliinia
sisaltavit lddkkeet. Lyumjev sisdltd aineita, jotka nopeuttavat lisproinsuliinin imeytymista elimistoon.

Diabetes on sairaus, jossa elimistd ei muodosta riittdvéasti insuliinia tai ei kdyté insuliinia tehokkaasti.
Tama johtaa esimerkiksi verensokeriarvojen nousuun. Lyumjev on insuliinia siséltdva ladke, jota
kaytetddn diabeteksen hoitoon ja verensokerin sddtelyyn. Diabeteksen tehokas hoito ja hyva
verensokeritasapaino ehkéisevit diabeteksen pitkdaikaiskomplikaatioita.

Lyumjev-hoito auttaa pitiméin verensokerin tasapainossa pitkédlla aikavélilld ja ehkdisemddn
diabeteksen komplikaatioita. Lyumjev-valmisteen vaikutus on voimakkaimmillaan 1-3 tunnin
kuluttua pistoksesta ja kestdd enintdéin 5 tuntia. Kéytd Lyumjev-valmistetta aterian alussa tai
viimeistddn 20 minuutin kuluttua aterian aloittamisesta.

Ladkari saattaa kehottaa sinua kayttdmadn sekd Lyumjev-valmistetta ettd jotakin pitkévaikutteista tai
keskipitkdvaikutteista insuliinia. Insuliinia ei saa vaihtaa toiseen insuliiniin ilman ladkérin maéraysta.

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

ALA kiyti Lyumjev-valmistetta

o jos epdilet, ettd verensokerisi laskee liian matalalle (hypoglykemia). Jaljempéna tdssi
pakkausselosteessa kerrotaan, miten matalien verensokeriarvojen yhteydessé toimitaan (ks.
kohta 3, ”’Jos otat enemmin Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitdisi”).

o jos olet allerginen lisproinsuliinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
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Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytdt Lyumjev-
valmistetta.

Jos nékokykysi 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 ilmeté tavallista nopeammin. Jos
sinulla on usein hypoglykemiaa tai sinun on vaikea tunnistaa sitd, keskustele asiasta 1d4kérin tai
sairaanhoitajan kanssa. Jos verensokerisi on hyvéssé tasapainossa nykyiselld insuliinihoidollasi tai
diabeteksesi on kestianyt pitkdén, et valttdmattd huomaa verensokerin liiallisen laskun
varoitusmerkkeji. Varoitusmerkit luetellaan jaljempéana tdssa pakkausselosteessa. Oireet on kuvattu
kohdassa ”Diabetekseen liittyvid yleisid ongelmia”.

Aterioiden ja litkunnan ajankohta seké liikunnan mééaré on suunniteltava tarkoin etukéteen. Seuraa
myos huolellisesti verensokeriasi mittaamalla verensokeri usein.

Kéyttamiesi insuliinityyppien muuttaminen voi saada verensokeriarvosi nousemaan tai laskemaan
litkaa. Verensokeri saattaa olla tarpeen mitata useammin, mikéli sinulla on matalan verensokerin riski.
Laékérin on mahdollisesti muutettava muiden diabetesliékkeidesi annosta.

o Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Insuliinin kiyton lopettaminen tai liian pienen insuliinimiirén 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 lisdksi jotakin tiatsolidiinidioneihin tai glitatsoneihin kuuluvaa
diabeteslddkettd, esimerkiksi pioglitatsonia, kerro mahdollisimman pian laékérille, jos sinulla
ilmenee syddmen vajaatoiminnan oireita kuten epétavallista hengenahdistusta, nopeaa
painonnousua tai paikallista turvotusta, jonka syynd on nesteen kertyminen elimistoon.

o Jos insuliini tai jokin muu Lyumjev-valmisteen siséltdima aine aiheuttaa sinulle vakavan
allergisen reaktion, lopeta timéan ld4kkeen kiytto ja ota vélittdmaisti yhteys paivystykseen.

. Tarkista aina insuliinin nimi ja tyyppi lddkepakkauksesta ja etiketistd, kun haet insuliinin
apteekista. Varmista, ettd saamasi lddke on ldédkérin sinulle madradmad Lyumjev-valmistetta.

o Sailytd kotelo tai merkitse koteloon merkitty erdinumero muistiin. Jos sinulla ilmenee

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

o Kayti joka pistokseen aina uutta neulaa. Tdmaé ehkiisee infektioita ja neulan tukkeutumista. Jos
neula tukkeutuu, vaihda se uuteen.

. Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtia on vaihdeltava ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkaisemiseksi. Insuliini ei
valttdmattd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Lyumjev-valmistetta
kaytetdédn). Jos talld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 1d4karin kanssa, ennen
kuin alat pistdd sitd muualle. Laékéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista
tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Lapset ja nuoret
Tata ladketta ei suositella kaytettdvéksi alle 1-vuotiailla lapsilla.

Muut lddikevalmisteet ja Lyumjev

Kerro l4ékarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin
ottanut tai saatat ottaa muita lddkkeitd. Jotkin lddkkeet vaikuttavat verensokeriisi, jolloin
insuliiniannosta tdytyy mahdollisesti saatda.
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Sinulla voi esiintyd matalaa verensokeria (hypoglykemiaa), jos otat jotakin seuraavista:

muut diabeteslddkkeet (suun kautta otettavat tai pistettavét)

sulfonamidiantibiootit (infektioiden hoitoon)

asetyylisalisyylihappo (kivun ja lievin kuumeen hoitoon ja veren hyytymisen ehkiisyyn)

jotkin masennusladkkeet (monoamiinioksidaasin estéjét 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)

o 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)

ehkaisytabletit (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; kéytetdan myos joissakin
flunssalddkkeissd)

o kortikosteroidit (astman tai autoimmuunisairauksien hoitoon).

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

Lyumyjev alkoholin kanssa
Verensokerisi voi joko nousta tai laskea, jos juot alkoholia. Téll6in insuliinin tarve voi muuttua.
Seuraa siis verensokeriasi tavanomaista tiheimmin.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod. Insuliinin tarve
vihenee yleensd raskauden ensimmaiisten kolmen kuukauden aikana ja suurenee viimeisten kuuden
kuukauden aikana. Lapsen synnyttyd insuliinin tarve palaa todenndkoisesti raskautta edeltdneelle
tasolle.

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

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi saattavat heiketd, jos verensokerisi on matala. Pidd tdmi mahdollinen
ongelma mielessdsi kaikissa tilanteissa, joissa sinulle tai muille vai aiheutua vaaraa (esim. autolla
ajamisen tai koneiden kayton yhteydessa. Keskustele ajamisesta ladkéarin kanssa, jos sinulla on:

o usein hypoglykemiaa

o heikentyneet hypoglykemian varoitusmerkit tai ei lainkaan hypoglykemian varoitusmerkkeja.

Lyumjev-valmiste sisiltis natriumia

Téma ladkevalmiste siséltdd alle | mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.
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3. Miten Lyumjev-valmistetta kiiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1adkéri on maarannyt
tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet heiltd, jos olet epdvarma.

He ovat kertoneet sinulle sopivan Lyumjev-annoksen ja Lyumjev-valmisteen pistimisajankohdan ja
pistamistiheyden. He my®os kertovat, miten usein sinun on aiheellista kdydé diabetesvastaanotolla.

Tautitartuntojen ehkéisemiseksi vain siné saat kayttaa kutakin sylinteriampullia. Tdma pétee siindkin
tapauksessa, ettd neula vaihdetaan.

Pidé aina tarpeen varalta mukanasi yliméérdisté insuliinia ja toinen pistosviline.
Jos olet sokea tai sinulla on heikko néko, tarvitset toisen henkilon apua ladkkeen pistdmiseen.

Ladkari saattaa kehottaa sinua kéyttdmaian 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 myos pistéé ladkkeen 20 minuutin kuluessa aterian aloittamisesta.

Oikea insuliiniannos
Ladkari médrad 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 litkuntaméérdn muutosten varalta, sairastumisen varalta tai jos kaytat

muita ladkkeita.

. Jos kayttdmaési insuliinityyppi vaihtuu, annosta voidaan joutua suurentamaan tai pienentiméaén.
Tadmai saattaa koskea vain ensimmaéisté pistosta. Annosta saatetaan myo0s séétad vihitellen
useiden viikkojen tai kuukausien kuluessa.

Ali kiiytd Lyumjev-valmistetta

o Jos se ei ndytd vedeltd. Lyumjev-valmisteen on oltava kirkasta ja varitontd, eikd siind saa nakya
mitéén kiintedd. Tarkista timé ennen jokaista pistosta.

. Jos Lyumjev on siilytetty vaérin (ks. kohta 5, ”Lyumjev-valmisteen séilyttiminen”).

o Jos sylinteriampulli on vioittunut jollain tavalla, sitéd ei saa kayttaa.

Kynén valmistelu kiyttovalmiiksi

o Aloita pesemélld kiddet. Desinfioi sylinteriampullin muovikalvo.

. Lyumjev-sylinteriampulleja saa kiyttii vain Lillyn insuliinikynissi. Varmista, ettid Kynési
mukana tulevassa selosteessa mainitaan Lyumjev-sylinteriampullit tai Lillyn
sylinteriampullit. 3 ml:n sylinteriampulli sopii vain 3 ml:n kynién.

o Noudata kyndn mukana tulevia ohjeita. Aseta sylinteriampulli kynéén.
o Kéyté uutta neulaa. (Pakkauksessa ei ole mukana neuloja.)
o Tarkista kynén kayttdvalmius joka kerta. Varmista, ettd neulan kirjessd ndkyy insuliinia ennen

jokaista pistosta. Talloin kyna on kéyttovalmis. Jos kynén kéyttovalmiutta ei tarkisteta, voit
saada véardn annoksen.

Lyumjev-valmisteen pistiminen

o Puhdista iho ennen pistdmista.
o Pisti ladke ihon alle 1adkérin tai sairaanhoitajan ohjeiden mukaan.
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o Pid4 neulaa pistoksen jéilkeen ihossa 5 sekunnin ajan, jotta saat varmasti koko annoksen. Pidi
huoli siit4, ettd perdkkéisten pistoskohtien véli on vahintédén 1 cm ja ettd vaihdat pistoskohtaa
(olkavarsi, reisi, pakara tai vatsa).

o Jos kynéssa jéljelld oleva insuliinimééra ei riitd koko annokseesi, merkitse puuttuva mééra
muistiin. Tarkista uuden kynan kéyttovalmius ja pisté tdlld kynéalla loput annoksesta.

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

o Al4 pisti l4dkettd suoraan laskimoon.

Pistoksen jalkeen
. Irrota neula kynistd neulan ulkosuojuksen avulla heti pistoksen jialkeen. Ndin Lyumjev pysyy
steriilind eikd sitd padse vuotamaan. Neulan poistaminen estdd myos ilman padsyn kyndéin ja
neulan tukkeutumisen. Alid anna muiden kiyttii neulojasi. Ali anna muiden kiyttii
kynéaisi. Laita kynénsuojus takaisin paikoilleen. Jita sylinteriampulli kynéén.
e Jos olet epdvarma, paljonko olet pistdnyt insuliinia, tarkista verensokeritasosi ennenkuin péétét,
pitddko sinun ottaa toinen pistos.

Seuraavat pistokset

o Kéyté uutta neulaa aina kun aiot pistdd insuliinia. Tarkista kynédn kayttovalmius ennen jokaista
pistosta, jotta mahdolliset isot ilmakuplat poistuvat kynésta.
o Kun sylinteriampulli on tyhjé, sitd ei saa kayttdd uudelleen.

Jos otat enemmén Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos pistit lilkaa Lyumjev-valmistetta, tai olet epdvarma, paljonko olet pistanyt, 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 voileipa ladkérin tai sairaanhoitajan
ohjeiden mukaan ja lepdd véhin aikaa. Tdma yleensé korjaa lievisti 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 kéyttia kyseistd ladkettd. Ota glukagonin jidlkeen
glukoosia tai sokeria. Jos glukagoni ei tehoa, sinun on mentidva sairaalaan tai soitettava hiatinumeroon.
Pyyda ladkariltisi tietoja glukagonin kaytosta.

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

Kerro heille, ettd jos menetit tajuntasi, sinut on kdénnettiva kyljellesi tukehtumisen estdmiseksi ja
sinulle on hankittava vilittdmasti 1ddkéarin apua. Kerro my®ds, etté sinulle ei saa antaa syotivaa eika
juotavaa, koska voit tukehtua.

Jos unohdat kiyttia 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 kiytt64 ei saa lopettaa eiki insuliinia saa vaihtaa ilman lddkarin maardysta. Jos otat liian
viahan Lyumjev-valmistetta, verensokerisi voi nousta korkeaksi.
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Jos korkeaa verensokeria (hyperglykemiaa) ei hoideta, tilanne voi olla erittdin vakava ja aiheuttaa
padnsirkya, pahoinvointia, oksentelua, vatsakipua, nestehukkaa, tajuttomuutta, kooman tai jopa
kuoleman (ks. kohta 4).

Seuraavat kolme yksinkertaista ohjetta pienentévit hypoglykemian tai hyperglykemian riskié:

o Pidi aina mukanasi yliméérdistd kynéé ja sylinteriampulleja siltd varalta, ettd kyna tai
sylinteriampullit katoavat tai vahingoittuvat.

. Pida aina mukanasi jotakin, josta ilmenee, ettd sinulla on diabetes.

o Pid4 aina sokeria mukanasi.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Matalaa verensokeria (hypoglykemiaa) esiintyy hyvin yleisesti insuliinihoidon yhteydessa (voi
esiintyd yli 1 kdyttdjalla 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 vélittémaésti toimiin, jotta saat verensokerin kohoamaan. Ks.
kohta 3, ”Jos otat enemmain Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitdisi”.

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

e ihottuma koko kehon alueella e verenpaineen lasku
e hengitysvaikeudet e nopea syke
e hengityksen vinkuminen e hikoilu

Jos insuliini tai jokin muu Lyumjev-valmisteen sisidltima aine aiheuttaa sinulle vakavan allergisen
reaktion (kuten anafylaksian), lopeta tdmén lddkkeen kaytto ja ota vilittomasti yhteys paivystykseen.

Muita haittavaikutuksia ovat

Yleiset

Pistoskohdan reaktiot. Joillekin voi tulla insuliinin pistoskohtaan punoitusta, kipua, turvotusta tai
kutinaa. Yleensa tdma hidvidd muutaman minuutin — muutaman viikon kuluessa, eikd Lyumjev-hoitoa
tarvitse lopettaa. Jos pistoskohta oireilee, kerro siitd ladkérillesi.

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

IThomuutokset pistoskohdassa: Jos pistét insuliinia liian usein samaan paikkaan, ihonalainen
rasvakudos voi joko kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia). Ihonalaisia 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 ehkéisemédn néitd ihomuutoksia.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my&s suoraan liitteessd V_luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta.
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmadn tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

Diabetekseen liittyvia yleisid ongelmia

Matala verensokeri

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

o Lyumjev-annos tai muu insuliiniannos on liian suuri

ateria on jadnyt véliin tai myohéstynyt tai ruokavaliosi on muuttunut

liikunta 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

paansarky

kylmaé hiki.

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

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

o insuliini on jdényt ottamatta

o olet ottanut vihemmaén insuliinia kuin elimistdsi tarvitsee

o syomadsi hiilihydraattiméérd ja ottamasi insuliiniméird eivit ole tasapainossa tai
o sinulla on kuumetta, infektio tai psyykkista stressid.

Hyperglykemian varhaisoireita ovat seuraavat:

. voimakas jano

. paansarky

o uneliaisuus

. tihentynyt virtsaaminen.

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

o pahoinvointi ja/tai oksentelu

o vatsakipu

. nopea syke

. raskas hengitys

. kohtalaiset tai suuret ketoaineiden maérét virtsassa. Ketoaineita muodostuu, kun elimisto polttaa

glukoosin sijasta rasvaa energiaksi.

Jos sinulla on mitéén néistd oireista ja verensokerisi on korkea, hakeudu vilittomisti lidkérin
hoitoon. Ks. kohta "’Jos unohdat kéyttdd Lyumjev-valmistetta”.
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Sairastelu

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

5. Lyumjev-valmisteen sdilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilytd titi 14dkettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ennen ensimmiistii kdyttokertaa
Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaitya.

Pidé ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimmiisen kiayttokerran jilkeen (kun sylinteriampulli on asetettu kyniiéin)
Sailytd alle 30 °C.

Ei saa jadtya.

Al siilyti kylmissi.

Kynéi, johon on asetettu sylinteriampulli, ei pida sdilyttdd neula kiinnitettyna.

Pid4 kynénsuojus paikoillaan. Herkk4 valolle.

Havita 28 vuorokauden kuluttua, vaikka liuosta olisi vieli jéiljella.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eika havittia talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Lyumjev 100 yksikkod/ml injektioneste, linos, sylinteriampulli sisiltai

o Vaikuttava aine on lisproinsuliini. Yksi millilitra liuosta siséltda 100 yksikkda lisproinsuliinia.
Yksi sylinteriampulli sisdltdad 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 kdytetty natriumhydroksidia tai kloorivetyhappoa
(ks. kohdan 2 lopussa kohta ” Lyumjev-valmiste sisdltdd natriumia”).

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Lyumjev 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos on kirkas, vériton vesiliuos sylinteriampullissa. Yksi
sylinteriampulli sisdltdd 300 yksikkod (3 ml). Pakkauskoot: 2, 5 tai 10 sylinteriampullia. Kaikkia
pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

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

Valmistaja
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Ranska.

Lisétietoja téstd 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
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Bbarapus
TII "Enu Jlunu Hegepnann" b.B. - bearapus
Ten. + 359 2 491 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

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

Espaiia
Dista S.A.

Tel: +34-91 663 50 00

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000
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Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1 328 5100

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

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

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

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

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

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

Romaénia
Eli Lilly 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

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



Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisdtietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.cu
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Lyumjev 100 yksikkéd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyna
lisproinsuliini

Yhdestd KwikPen-kynistd saadaan 1-60 yksikkoé 1 yksikon vélein.

vTéih'ein ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lidfikkeen kiyttimisen, silli se
sisialtia sinulle tirkeiti tietoja.

. Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

o Jos sinulla on kysyttdvad, kadnny laékérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama ladke on mééritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, sairaanhoitajalle tai

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

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan

Miti Lyumjev KwikPen on ja mihin sité kéytetiédn

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

Mabhdolliset haittavaikutukset

Lyumjev KwikPen -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN

1. Miti Lyumjev KwikPen on ja mihin siti kiytetiin

Lyumjev 100 yksikkdd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyni siséltdd vaikuttavana
aineenaan lisproinsuliinia. Lyumjev-valmistetta kiytetién diabeteksen hoitoon aikuisilla, nuorilla ja 1-
vuotiailla ja sitd vanhemmilla lapsilla. Se on ateriainsuliini, joka vaikuttaa nopeammin kuin muut
lisproinsuliinia sisiltévit lddkkeet. Lyumjev siséltdd aineita, jotka nopeuttavat lisproinsuliinin
imeytymisté elimistoon.

Diabetes on sairaus, jossa elimistd ei muodosta riittdvasti insuliinia tai ei kdytd insuliinia tehokkaasti.
Tamai johtaa esimerkiksi verensokeriarvojen nousuun. Lyumjev on insuliinia siséltiva ladke, jota
kéytetddn diabeteksen hoitoon ja verensokerin séételyyn. Diabeteksen tehokas hoito ja hyvi
verensokeritasapaino ehkdisevat diabeteksen pitkédaikaiskomplikaatioita.

Lyumjev-hoito auttaa pitdméén verensokerin tasapainossa pitkalld aikavélilld ja ehkdiseméain
diabeteksen komplikaatioita. Lyumjev-valmisteen vaikutus on voimakkaimmillaan 1-3 tunnin
kuluttua pistoksesta ja kestdd enintddn 5 tuntia. Kéytd Lyumjev-valmistetta aterian alussa tai
viimeistdén 20 minuutin kuluttua aterian aloittamisesta.

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

Lyumjev 100 yksikkod/ml KwikPen on kertakdyttdinen esitdytetty kynd, joka sisiltdd 3 ml

(300 yksikkod, 100 yksikkod/ml) lisproinsuliinia. Yksi KwikPen siséltdd useita insuliiniannoksia.
KwikPen-kynén antamaa annosta voidaan sédtié 1 yksikon vélein. Yksikkomééri nikyy
annosikkunassa. Tarkista se aina ennen pistimisti. 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 kdytit Lyumjev KwikPen -valmistetta

ALA kiiyti Lyumjev KwikPen -valmistetta

o jos epdilet, ettd verensokerisi laskee liian matalalle (hypoglykemia). Jiljempéna tissi
pakkausselosteessa kerrotaan, miten matalien verensokeriarvojen yhteydessa toimitaan (ks.
kohta 3, Jos otat enemmain Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitdisi”).

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

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytdt Lyumjev-
valmistetta.

Jos nékokykysi 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 ilmeté tavallista nopeammin. Jos
sinulla on usein hypoglykemiaa tai sinun on vaikea tunnistaa sitd, keskustele asiasta ladkérin tai
sairaanhoitajan kanssa. Jos verensokerisi on hyvéssa tasapainossa nykyiselld insuliinihoidollasi tai
diabeteksesi on kestdnyt pitkdin, et valttdimattd huomaa verensokerin liiallisen laskun
varoitusmerkkejd. Varoitusmerkit luetellaan jéljempéna tdssé pakkausselosteessa. Oireet on kuvattu
kohdassa Diabetekseen liittyvid yleisid ongelmia”.

Aterioiden ja liikunnan ajankohta seka liikunnan mééard on suunniteltava tarkoin etukéteen. Seuraa
my®s huolellisesti verensokeriasi mittaamalla verensokeri usein.

Kéyttdmiesi insuliinityyppien muuttaminen voi saada verensokeriarvosi nousemaan tai laskemaan
liikaa. Jos kuulut matalan verensokerin riskiryhmaéén, tavallista tiheAmpi verensokeriseuranta voi olla
tarpeen. Ladkédrin on mahdollisesti muutettava muiden diabetesldéikkeidesi annosta.

. Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Insuliinin kéyton lopettaminen tai liian pienen insuliiniméérén 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 kéytat insuliinihoitosi lisdksi jotakin tiatsolidiinidioneihin tai glitatsoneihin kuuluvaa
diabetesladkettd, esimerkiksi pioglitatsonia, kerro mahdollisimman pian l4ékérille, jos sinulla
ilmenee syddmen vajaatoiminnan oireita kuten epétavallista hengenahdistusta, nopeaa
painonnousua tai paikallista turvotusta, jonka syynd on nesteen kertyminen elimistoon.

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

. Tarkista aina insuliinin nimi ja tyyppi lddkepakkauksesta ja etiketistd, kun haet insuliinin
apteekista. Varmista, ettd saamasi lddke on ldédkérin sinulle maérddmad Lyumjev-valmistetta.

J Siilytd kotelo tai merkitse koteloon merkitty erdnumero muistiin. Jos sinulla ilmenee

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

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

. Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtia on vaihdeltava homuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
viélttdméttd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Lyumjev KwikPen -
valmistetta kiytetdan). Jos télld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 1d4kéarin
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kanssa, ennen kuin alat pistéé sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja
nykyisti tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabetesldédkkeidesi annosta.

Lapset ja nuoret
Tata lasdketta ei suositella kiytettdaviksi alle 1-vuotiailla lapsilla.

Muut lddikevalmisteet ja Lyumjev

Kerro ladkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin
ottanut tai saatat ottaa muita lddkkeitd. Jotkin ladkkeet vaikuttavat verensokeriisi, jolloin
insuliiniannosta tdytyy mahdollisesti sd4taa.

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

muut diabeteslddkkeet (suun kautta otettavat tai pistettavét)

sulfonamidiantibiootit (infektioiden hoitoon)

asetyylisalisyylihappo (kivun ja lievdn kuumeen hoitoon ja veren hyytymisen ehkdisyyn)

jotkin masennusladkkeet (monoamiinioksidaasin estijat tai selektiiviset serotoniinin

takaisinoton estéjét)

. jotkin angiotensiinikonvertaasin (ACE) estijat (esimerkiksi kaptopriili, enalapriili) (joidenkin
sydédnvaivojen tai korkean verenpaineen hoitoon)

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

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

on liikaa kasvuhormonia).

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

danatsoli (endometrioosin hoitoon)

ehkaisytabletit (e-pillerit)

kilpirauhashormonien korvaushoito (kilpirauhasvaivojen hoitoon)

ihmisen kasvuhormoni (kasvuhormonin puutteen hoitoon)

diureetit eli nesteenpoistoliddkkeet (korkean verenpaineen hoitoon tai elimistoon kertyneen

nesteen poistamiseen)

. sympatomimeetit (vakavien allergisten reaktioiden hoitoon; kéytetdan myos joissakin
flunssaladkkeissd)

. kortikosteroidit (astman tai autoimmuunisairauksien hoitoon).

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

Lyumyjev alkoholin kanssa
Verensokerisi voi joko nousta tai laskea, jos juot alkoholia. Tall6in insuliinin tarve voi muuttua.
Seuraa siis verensokeriasi tavanomaista tihedmmin.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkériltd, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen tdmain ladkkeen kéyttoa. Insuliinin tarve
viahenee yleensi raskauden ensimmaisten kolmen kuukauden aikana ja suurenee viimeisten kuuden
kuukauden aikana. Lapsen synnyttyé insuliinin tarve palaa todenndkoisesti raskautta edeltdneelle
tasolle.

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

113



Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi saattavat heiketd, jos verensokerisi on matala. Pid4 timi 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:

J usein hypoglykemiaa

. heikentyneet hypoglykemian varoitusmerkit tai ei lainkaan hypoglykemian varoitusmerkkejé.

Lyumjev KwikPen -valmiste sisiltds natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Lyumjev KwikPen -valmistetta kiytetiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéari on maarannyt
tai apteekkihenkildkunta 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 myds kertovat, miten usein sinun on aiheellista kdyda
diabetesvastaanotolla.

Tautitartuntojen ehkdisemiseksi vain sind saat kdyttaa kutakin kyndd. Tama pétee siindkin tapauksessa,
ettd neula vaihdetaan.

Pidé aina tarpeen varalta mukanasi ylimaardista insuliinia ja toinen pistosvéline.
Jos olet sokea tai sinulla on heikko néko, tarvitset toisen henkildn apua lddkkeen pistdmiseen.

Ladkari saattaa kehottaa sinua kiyttiméaan 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
my®ds pistid lddkkeen 20 minuutin kuluessa aterian aloittamisesta.

Oikea insuliiniannos
Ladkari maaraa tarvitsemasi annoksen verensokeriarvojesi ja painosi perusteella ja kertoo seuraavat
seikat:

o Jokaisella aterialla tarvittavan Lyumjev-annoksen.

. Verensokerin mittaamistavan ja -ajankohdan.

. Ohjeita insuliiniannoksen sddtdmiseen verensokeriarvon perusteella.

. Ohjeita ruokavalion tai litkuntaméérdn muutosten varalta, sairastumisen varalta tai jos kaytét

muita 14ddkkeita.

o Jos kayttdmasi insuliinityyppi vaihtuu, annosta voidaan joutua suurentamaan tai pienentdméaén.
Téma saattaa koskea vain ensimmaéisté pistosta. Annosta saatetaan myo0s sédtdd vahitellen
useiden viikkojen tai kuukausien kuluessa.

Ali kiiytd Lyumjev-valmistetta

J Jos se ei nédytéd vedeltd. Lyumjev-valmisteen on oltava kirkasta ja véritonté, eikéd siind saa nékyéa
mitdin kiintedd. Tarkista tdimé ennen jokaista pistosta.

o Jos Lyumjev on séilytetty vdirin (ks. kohta 5, ”Lyumjev-valmisteen sdilyttdminen”).

o Jos kyna on vioittunut jollain tavalla, sitd ei saa kayttaa.

KwikPen-kynin kiyttoonotto (ks. kiyttoohjeet)
o Aloita pesemalla kadet.

114



o Lue esitaytetyn insuliinikynén kayttdohje. Noudata ohjeita tarkoin. Muista seuraavat seikat.

o Kéytd uutta neulaa. (Pakkauksessa ei ole mukana neuloja.)

o Tarkista KwikPen-kynén kayttovalmius ennen jokaista kayttokertaa. Ndin varmistat, etta
kynésté tulee insuliinia, ja poistat KwikPen-kynéssd mahdollisesti olevat ilmakuplat. Kynéin
voi edelleen jadda pienid ilmakuplia. Pienet ilmakuplat ovat tavallisia eivétkd vaikuta
annokseesi.

o Yksikkoméaard nakyy annosikkunassa. Tarkista se aina ennen pistamista.

Lyumjev-valmisteen pistiminen

o Puhdista iho ennen pistdmista.
o Pisté ladke ihon alle ladkérin tai sairaanhoitajan ohjeiden mukaan.
o Pidi neulaa pistoksen jélkeen ihossa 5 sekunnin ajan, jotta saat varmasti koko annoksen. Pida

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

o Jos kynéssa jéljelld oleva insuliinimééra ei riitd koko annokseesi, merkitse puuttuva maara
muistiin. Tarkista uuden kynin kdyttovalmius ja pista télld kynélld loput annoksesta.

o Jos sinun on pistettdvi toista insuliinia samaan aikaan kuin Lyumjev-valmistetta, pistd se eri
pistoskohtaan.

. Al4 pisti ladkettd suoraan laskimoon.

Pistoksen jilkeen

o Kierrd neula pois KwikPen-kynéstd neulan ulkosuojuksen avulla heti insuliinin pistimisen

jéilkeen. Néin insuliini pysyy steriilind eiké injektionestettd pddse vuotamaan séiliostd. Neulan
poistaminen estid myos ilman padsyn sdilioon ja neulan tukkeutumisen. Ald anna muiden
kiiyttii neulojasi. Ald anna muiden kiyttis kyniisi. Laita kynénsuojus takaisin paikoilleen.

o Jos olet epdvarma, paljonko olet pistényt insuliinia, tarkista verensokeritasosi ennenkuin péétat,
pitddko sinun ottaa toinen pistos.

Seuraavat pistokset

o Kaytd KwikPen-kynén jokaisella kdyttokerralla uutta neulaa. Poista mahdolliset ilmakuplat
ennen jokaista pistosta. Jaljelld olevan insuliinin méérén néet pitdmélla KwikPen-kynaé kérki
ylospdin.

. Kun KwikPen on tyhj, sitd ei saa kdyttdd uudelleen.

Jos otat enemmiin Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos pistit liikaa 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 voileipa 144kéarin tai sairaanhoitajan
ohjeiden mukaan ja lepdd vdhin aikaa. Tadma yleensd korjaa lievdsti 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 kayttda kyseisté ladkettd. Ota glukagonin jilkeen
glukoosia tai sokeria. Jos glukagoni ei tehoa, sinun on mentéva sairaalaan tai soitettava hatdnumeroon.
Pyydé ladkariltasi tietoja glukagonin kéytosta.

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

Kerro heille, ettd jos menetét tajuntasi, sinut on kddnnettiva kyljellesi tukehtumisen estdmiseksi ja
sinulle on hankittava vilittomasti ladkérin apua. Kerro myos, ettd sinulle ei saa antaa sy6tiavaa eika
juotavaa, koska voit tukehtua.
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Jos unohdat kiyttii Lyumjev-valmistetta

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

Jos lopetat Lyumjev-valmisteen kiyton
Insuliinin kéyttda ei saa lopettaa eiké insuliinia saa vaihtaa ilman l4dkérin méaréysti. Jos otat liian
vihin Lyumjev-valmistetta, verensokerisi voi nousta korkeaksi.

Jos korkeaa verensokeria (hyperglykemiaa) ei hoideta, tilanne voi olla erittdin vakava ja aiheuttaa
paédnsirkyé, pahoinvointia, oksentelua, vatsakipua, nestehukkaa, tajuttomuutta, kooman tai jopa

kuoleman (ks. kohta 4).

Seuraavat kolme yksinkertaista ohjetta pienentévit hypoglykemian tai hyperglykemian riskié:

J Pid4 aina yliméardinen kynd mukana siltéd varalta, ettd KwikPen-kynisi katoaa tai vioittuu.
. Pid4 aina mukanasi jotakin, josta ilmenee, ettd sinulla on diabetes.
o Pid4 aina sokeria mukanasi.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin 144ke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

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

Allergiset reaktiot ovat yleisid (voi esiintyd enintéédn 1 kayttijalla 10:std). Ne voivat olla vaikeita ja
aiheuttaa seuraavia oireita:

e ihottuma koko kehon alueella e verenpaineen lasku
e hengitysvaikeudet e nopea syke
e hengityksen vinkuminen e hikoilu

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

Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset

Pistoskohdan reaktiot. Joillekin voi tulla insuliinin pistoskohtaan punoitusta, kipua, turvotusta tai
kutinaa. Yleensd tdma hdvidd muutaman minuutin — muutaman viikon kuluessa, eikd Lyumjev-hoitoa
tarvitse lopettaa. Jos pistoskohta oireilee, kerro siitd 1ddkérillesi.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 100:sta)

Thomuutokset pistoskohdassa: Jos pistit insuliinia liian usein samaan paikkaan, ihonalainen
rasvakudos voi joko kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia). Ihonalaisia kyhmyja voi
aiheuttaa myos amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi). Insuliini ei valttaméatta
tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa.
Se auttaa ehkédiseméén néitd 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 ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V_luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

Diabetekseen liittyvia yleisii ongelmia

Matala verensokeri

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

o Lyumjev-annos tai muu insuliiniannos on liian suuri

ateria on jadnyt véliin tai my6hastynyt tai ruokavaliosi on muuttunut

litkunta tai tydnteko juuri ennen ateriaa tai sen jalkeen 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 niitd ovat:

vasymys

sykkeen nopeutuminen
hermostuneisuus tai vapina
pahoinvointi

painsérky

kylmaé hiki.

Jos et ole varma siité, ettd tunnistat omat varoitusoireesi, vélté 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:

o insuliini on jdényt ottamatta

o olet ottanut vidhemmaén insuliinia kuin elimistdsi tarvitsee

o syomasi hiilihydraattiméira ja ottamasi insuliinimééra eivit ole tasapainossa tai
o sinulla on kuumetta, infektio tai psyykkisti stressia.

Hyperglykemian varhaisoireita ovat seuraavat:

. voimakas jano

. paansarky

o uneliaisuus

o tihentynyt virtsaaminen.

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

o pahoinvointi ja/tai oksentelu
o vatsakipu

o nopea syke

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

Jos sinulla on mitdén nédisté oireista ja verensokerisi on korkea, hakeudu vilittomasti ldakéirin
hoitoon. Ks. kohta ”Jos unohdat kéyttdd Lyumjev-valmistetta”.

Sairastelu

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

5. Lyumjev KwikPen -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eika nikyville.

Al4 kayta tita lddkettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivamasran (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ennen ensimmaisti kiyttokertaa
Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jadtya.

Pida ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ensimmaisen kiyttokerran jilkeen
Sdilytd alle 30 °C.

Ei saa jadtya.

Al siilytd kylméssi.

KwikPen-kyndi ei pida sdilyttda neula kiinnitettyné. Pidd kynénsuojus paikoillaan. Herkké valolle.
Havitd 28 vuorokauden kuluttua, vaikka liuosta olisi vieli jéljellé.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eika havittii talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittaimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Lyumjev 100 yksikkod/ml KwikPen injektioneste, liuos sisiltia

o Vaikuttava aine on lisproinsuliini. Yksi millilitra liuosta siséltdd 100 yksikkda lisproinsuliinia.
Yksi KwikPen sisdltdd 300 yksikkod lisproinsuliinia 3 ml:ssa liuosta.
o Muut aineet ovat metakresoli, glyseroli, magnesiumkloridiheksahydraatti,

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

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Lyumjev KwikPen injektioneste, liuos on kirkas, varitdn vesiliuos esitdytetyssad kyndssd. Yksi

esitdytetty kyna sisaltdad 300 yksikkod (3 ml).

Pakkauskoot: 2 tai 5 esitdytettyd kyndi tai monipakkaus, jossa 2 kpl 5 esitdytetyn kynén pakkausta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole myynnissa.

Lyumjev KwikPen on ruskeanharmaa. Pistospainike on sininen ja kohouurteinen. Etiketti on sininen ja
valkoinen. Yhdelld Lyumjev KwikPen -kynélld voidaan antaa 1-60 yksikkod (1 yksikon vélein).
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Myyntiluvan haltija

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

Valmistaja

Lilly France S.A.S., 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 Jlunu Hegepnann" b.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 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

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

Espaia
Dista S.A.

Tel: +34-91 663 50 00

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000
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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 o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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

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

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

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



Italia Suomi/Finland

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

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

Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

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

Tima pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisétietoa tastd 1ddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu
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Kayttoohjeet

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

LUE NAMA OHJEET ENNEN KAYTTOA

Lue kayttoohjeet ennen kuin aloitat Lyumjev-valmisteen kdyton ja aina kun saat uuden Lyumjev
KwikPen -kynén. Mukana voi olla uutta tietoa. Nama tiedot eivit korvaa sitd, ettd keskustelet
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa sairaudestasi tai hoidostasi.

Ali anna kenenkiin muun kiiyttii Lyumjev KwikPen -kyniisi, vaikka neula olisikin vaihdettu.
Ali kéyti neuloja uudelleen #liké kiytd samaa neulaa kenenkiiin muun kanssa. Vakava
infektio voi tarttua sinusta muihin kayttijiin tai muilta kayttijilta sinuun.

Lyumjev 100 yksikkod/ml KwikPen (“kynd”) on kertakéyttdinen esitdytetty kyné, joka siséltdd 3 ml
(300 yksikkod, 100 yksikkod/ml) lisproinsuliinia injektionesteena (liuos).

Terveydenhuollon ammattilainen kertoo, kuinka monta yksikkda annoksesi on ja kuinka sinulle
maéritty insuliiniannos pistetéén.

Voit pistid kynélld useampia annoksia kuin yhden.

Jokainen pistospainikkeen pyoraytys valitsee 1 yksikon insuliiniannoksen. Yhdella pistoksella
voidaan antaa 1-60 yksikkoa.

Jos annoksesi on yli 60 yksikkdd, sinun on otettava useampi kuin yksi pistos. Tarkista aina
annosikkunassa ndkyva luku ja varmista, ettd olet valinnut oikean annoksen.

Mainti liikkuu jokaisen pistoksen yhteydessd vain vihén, ja voi olla, ettet huomaa sen
litkkkumista. Ménti saavuttaa sylinteriampullin pohjan vasta kun kynén kaikki 300 yksikk6d on
kaytetty.

Sokeat ja nikovammaiset eivit saa kiyttii titi kynii ilman kynén kiyttoon perehtyneen
henkilon apua.

Lyumjev KwikPen -kynén osat

Sylinteriampullin
Kynénsuojus pidike Etiketti Annoslaskuri
l
e =
# .
Kynénsuojuksen Kumitulppa Maintd Kynidn  Annosikkuna Pistospainike
pidike runko
Kynineulan osat Pistospainike

(neulat eivit kuulu pakkaukseen)

- —1

| N\

Neulan Neulan Neula  Suojapaperi
ulkosuojus sisdsuojus
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Lyumjev KwikPen -kyniin ulkoniko:

. Kynén vdri:  Ruskeanharmaa
. Pistospainike: Sininen, jossa kohouurteet sivulla
. Etiketti: Sininen ja valkoinen

Tarvikkeet pistoksia varten
. Lyumjev KwikPen

. KwikPen-yhteensopiva neula (BD:n [Becton, Dickinson and Company] kynédneulat
suositeltavia)
. Puhdistuslappu tai harsotaitos

Kynén valmistelu
. Pese kédet vedelld ja saippualla.

. Tarkista kynéstd, ettd insuliinityyppi on oikea. Tdma on erityisen tirkedé, jos kéytit useampaa
kuin yhtd insuliinityyppié.

. Al kaytd kynéi etikettiin merkityn viimeisen kiyttopdivamadrin jilkeen tai jos kynin
ensimmadisestd kdyttoonotosta on kulunut yli 28 vuorokautta.

. Kaytd joka pistokseen aina uutta neulaa infektioiden ehkdisemiseksi ja neulan tukkeutumisen
viélttdmiseksi.

Vaihe 1:
. Poista kynénsuojus vetdmaélld se suoraan pois.

— Al irrota kynin etikettid. <:
. Pyyhi kumitulppa puhdistuslapulla. @ _

Vaihe 2:
. Tarkista kynéssi oleva neste.
. Lyumjev-valmisteen on oltava kirkasta ja

varitonts. Ald kiytd valmistetta, jos se nayttia
samealta tai virjaytyneelti tai jos siind on

hiukkasia tai paakkuja.
Vaihe 3:
. Ota uusi neula.
. Poista neulan ulkosuojuksesta suojapaperi.
Vaihe 4:
. Tyo6nné neula ulkosuojuksineen suoraan N

kynéén ja kierrd neula tiukasti paikoilleen.
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Vaihe S:
. Poista neulan ulkosuojus. Alé haviti siti.

. Poista neulan sisdsuojus ja haviti se. C@ — — ug

Sailytad Havita

Kynin kiyttovalmiuden tarkistaminen

Tarkista kiyttovalmius ennen jokaista pistosta.

. Kayttdvalmiuden tarkistaminen tarkoittaa neulaan ja sylinteriampulliin normaalin kayton
yhteydessid mahdollisesti kertyneen ilman poistamista ja kynén normaalin toiminnan
tarkistamista.

. Jos et tarkista kéyttovalmiutta ennen jokaista injektiota, voit saada liikaa tai liian vahén
insuliinia.

Vaihe 6:
. Kayttévalmiuden tarkistamiseksi valitse

2 yksikkoa kadntdmalla pistospainiketta.

Vaihe 7:
. Pitele kynéé neulan kéarki ylospdin. Napauta

sylinteriampullin pidikettd varovasti sormella,
jotta ilmakuplat siirtyvét ylos.

Vaihe 8:
. Pitele kynéé edelleen neulan karki ylospéin.
Paina pistospainiketta, kunnes se pyséhtyy ja

annosikkunassa nékyy 0. Pida pistospainiketta
alhaalla ja laske samalla hitaasti viiteen.

Neulan kérjessa pitdisi ndkyé insuliinia.

— Jos et née insuliinia, toista kiyttovalmiuden
tarkistusvaiheet 6—8, kuitenkin korkeintaan
4 kertaa.

— Jos et vieldkiin née insuliinia, vaihda neula
ja toista kdyttdvalmiuden tarkistusvaiheet
6-8.

Pienet ilmakuplat ovat tavallisia eivatka vaikuta
annokseesi.
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Annoksen valitseminen

Voit yhdelld pistoksella pistdd 1-60 yksikkoa.

puoleen.

Jos annoksesi on yli 60 yksikkd4d, sinun on otettava useampi kuin yksi pistos.

— Jos tarvitset apua annoksen jakamiseen oikein, kddnny terveydenhuollon ammattilaisen

— Kaéyté joka pistoksen yhteydessé uutta neulaa ja toista kiyttovalmiuden tarkistusvaiheet.

Vaihe 9:

Kierré pistospainiketta ja valitse pistettdvi
yksikkdmaérd. Annoslaskurin tulisi osoittaa
oikeaa annosta.

— Kynén antamaa annosta voidaan saitia
1 yksikon vélein.

— Pistospainike naksahtaa, kun kierrit sit.

— Al valitse annosta laskemalla
naksahduksia. Saatat valita vaaran
annoksen. Téalloin voit saada liikaa tai liian
vahén insuliinia.

— Annos voidaan korjata kiertdmalla
pistospainiketta jompaankumpaan suuntaan,
kunnes annoslaskuri osoittaa oikeaa
annosta.

— Parilliset numerot on painettu asteikkoon.
Oikealla olevassa esimerkkikuvassa
ndytetddn, miten 12 yksikkdd nakyy
kynéssa.

— Parittomat numerot numeron 1 jilkeen on
merkitty numeroiden vélissi olevin viivoin.
Oikealla olevassa esimerkkikuvassa
ndytetddn, miten 25 yksikkod nakyy
kynissa.

Tarkista aina annosikkunassa niikyvi luku
ja varmista, etti olet valinnut oikean
annoksen.

= ]
]

Esimerkki:
12 yksikkod nékyvissi

annosikkunassa

—

==

=9 [

Esimerkki:
25 yksikkod nékyvissi
annosikkunassa

Et voi valita kynéstd enempéd yksikkojd, kun mitd kynéssési on jéljelld insuliinia

Jos sinun on pistettdvd enemmaén kuin kynéssa jiljelld oleva yksikkomééra, voit joko:

ottaa osan annoksesta vanhasta kynésta ja loput uudesta kynésta

tai

ottaa koko annoksen uudesta kynésta.
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Annoksen pistiminen

Pistd insuliinia niin kuin terveydenhuollon ammattilainen on opastanut.
Vaihda pistospaikkaa jokaisella pistoskerralla.

Al yritd sa4tdd annostasi pistoksen aikana.

Vaihe 10:

. Valitse pistoskohta.

Lyumjev pistetddn ihon alle vatsan
alueelle, pakaraan, reiteen tai olkavarteen.

. Pyyhi iho puhdistuslapulla ja anna ihon
kuivua ennen kuin pistdt annoksen.

Vaihe 11:

. Tyonni neula ihoon.
. Paina pistospainike pohjaan saakka.
. Pida pistospainiketta =

edelleen pohjassa ja laske
samalla hitaasti viiteen

ennen kuin vedat neulan

ulos.
Al yritd pistid insuliinia kazntimalla
pistospainiketta. Pistospainikkeen kiertdminen ei
anna insuliiniannosta.
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Vaihe 12:

Vedi neula pois ihosta.

— On normaalia, jos neulan kérjessi nakyy
insuliinitippa. Se ei vaikuta annokseesi.

Tarkista annosikkunan lukema.

— Jos annosikkunassa niakyy 707, olet saanut
koko valitun annoksen.

— Jos annosikkunassa ei ndy 0, et saanut
koko annosta. Ali valitse annosta uudelleen.
Tyo6nni neula ihoon ja ota loput
annoksestasi.

— Jos epdilet, etté et vieldkédin saanut
valitsemaasi annosta kokonaan, dlé aloita
alusta ilika anna pistosta uudelleen.
Seuraa verensokeriarvojasi terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaisesti.

— Jos tarvitset normaalisti 2 pistosta antaaksesi
koko annoksen, muista pistdd myos
jalkimmaiinen pistos.

Mainté liikkuu jokaisella pistoksella vain vdhén, ja voi
olla, ettet huomaa sen litkkumista.

Jos iholla on verta, kun olet vetdnyt neulan ihosta,

paina pistoskohtaa kevyesti harsotaitoksella tai
puhdistuslapulla. Ali hiero pistoskohtaa.

Pistoksen jalkeen

Vaihe 13:

Laita neulan ulkosuojus varovasti takaisin
paikalleen.

Vaihe 14:

Kierré ulkosuojuksen avulla neula irti ja héavitd
se jaljempéand olevien ohjeiden mukaisesti (ks.
kohta Kynien ja neulojen hévittiminen).

Al jitd neulaa kiinni kynan sailytyksen ajaksi.
Muutoin insuliinia voi vuotaa, neula voi
tukkeutua tai kynédén voi paistd ilmaa.
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Vaihe 15:

Laita kynénsuojus takaisin paikalleen. Aseta
kynénsuojuksen pidike ja annosikkuna
kohdakkain ja tyonné kyndnsuojus suoraan
kynén peitoksi.

Kynien ja neulojen hévittiiminen

Laita kéytetyt neulat terdvén jitteen kerdysastiaan tai kovaan muoviseen astiaan, jossa on
turvakansi. Ald hévitd neuloja kotitalousjétteen mukana.

Kun terdvin jatteen kerdysastia on tdynna, sitd ei saa kierrattaa.

Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta, miten kynét ja terdvén jitteen kerdysastia hévitetddn
asianmukaisesti.

Naiiden neulojen késittelyohjeiden ei ole tarkoitus korvata terveydenhuollon ammattilaisten
antamia paikallisia ohjeita tai vakiintuneita kdytantoja.

Ongelmanratkaisu

Jos et saa kynédnsuojusta irti, kierrd suojusta varovasti edestakaisin ja veda se sen jdlkeen
suoraan pois.

Jos pistospainiketta on vaikea painaa:
pistospainikkeen painaminen hitaammin helpottaa pistdmisté.
neula voi olla tukossa. Vaihda uusi neula ja tarkista kynén kayttovalmius.

kynin sisélld voi olla polya, ruokaa tai nestettd. Havitd kyna ja ota uusi kyné kayttoon.

Jos sinulla on kysyttivaa tai ongelmia Lyumjev 100 yksikk6d/ml KwikPen -kynéén liittyen, kysy
neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta tai ota yhteys paikalliseen Lillyn tytéryhtioon.

Tekstin muuttamispaivamaara:
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Lyumjev 100 yksikkéd/ml Junior KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyna
lisproinsuliini

Yhdesta Junior KwikPen -kynisti saadaan 0,5-30 yksikkéi 0,5 yksikon vilein.

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Téalla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kayttimisen, silli se
sisialtia sinulle tirkeiti tietoja.

o Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

o Jos sinulla on kysyttdvad, kadnny laékérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama ladke on maéritty vain sinulle eikd sitd pidé antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

° Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, sairaanhoitajalle tai

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

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lyumjev Junior KwikPen on ja mihin sitd kédytetdan

Mité sinun on tiedettivéd, ennen kuin kdytdt Lyumjev Junior KwikPen -valmistetta
Miten Lyumjev Junior KwikPen -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Lyumjev Junior KwikPen -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ALY e

1. Miti Lyumjev Junior KwikPen on ja mihin siti kiytetiin

Lyumjev 100 yksikkod/ml Junior KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kynd sisdltidd vaikuttavana
aineena lisproinsuliinia. Lyumjev-valmistetta kiytetién diabeteksen hoitoon aikuisilla, nuorilla ja 1-
vuotiailla ja sitd vanhemmilla lapsilla. Se on ateriainsuliini, joka vaikuttaa nopeammin kuin muut
lisproinsuliinia sisdltédvit lddkkeet. Lyumjev siséltéd aineita, jotka nopeuttavat lisproinsuliinin
imeytymisté elimistoon.

Diabetes on sairaus, jossa elimistd ei muodosta riittdvésti insuliinia tai ei kéyté insuliinia tehokkaasti.
Tama4 johtaa esimerkiksi verensokeriarvojen nousuun. Lyumjev on insuliinia siséltdva ladke, jota
kéytetddn diabeteksen hoitoon ja verensokerin séételyyn. Diabeteksen tehokas hoito ja hyvi
verensokeritasapaino ehkdisevit diabeteksen pitkéaikaiskomplikaatioita.

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

Ladkari saattaa kehottaa sinua kiyttiméan sekd Lyumjev-valmistetta ettd jotakin pitkdvaikutteista tai
keskipitkdvaikutteista insuliinia. Insuliinia ei saa vaihtaa toiseen insuliiniin ilman 14ékérin méérdysta.

Lyumjev 100 yksikk6d/ml Junior KwikPen on kertakdyttdinen esitdytetty kyné, joka sisdltdd 3 ml
(300 yksikkod, 100 yksikkod/ml) lisproinsuliinia. Yksi KwikPen siséltdd useita insuliiniannoksia.
KwikPen-kynén antamaa annosta voidaan sdatié 0,5 yksikon vélein. Yksikkomaéira nikyy
annosikkunassa. Tarkista se aina ennen pistimisti. Voit pistdd yhdelld pistoksella 0,5~

30 yksikkoa. 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 kiiyti Lyumjev Junior KwikPen -valmistetta

o jos epiilet, ettd verensokerisi laskee liian matalalle (hypoglykemia). Jiljempéna tissi
pakkausselosteessa kerrotaan, miten matalien verensokeriarvojen yhteydessa toimitaan (ks.
kohta 3, ”Jos otat enemmain Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitdisi”).

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

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytit Lyumjev-
valmistetta.

Jos nédkokykysi 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 ilmeté tavallista nopeammin. Jos
sinulla on usein hypoglykemiaa tai sinun on vaikea tunnistaa sitd, keskustele asiasta ldékérin tai
sairaanhoitajan kanssa. Jos verensokerisi on hyvéssa tasapainossa nykyiselld insuliinihoidollasi tai
diabeteksesi on kestdnyt pitkddn, et vilttdimattd huomaa verensokerin liiallisen laskun
varoitusmerkkejd. Varoitusmerkit luetellaan jaljempéné tassé pakkausselosteessa. Oireet on kuvattu
kohdassa Diabetekseen liittyvid yleisid ongelmia”.

Aterioiden ja liikunnan ajankohta seka liikunnan méaré on suunniteltava tarkoin etukéteen. Seuraa
myds huolellisesti verensokeriasi mittaamalla verensokeri usein.

Kéyttdmiesi insuliinityyppien muuttaminen voi saada verensokeriarvosi nousemaan tai laskemaan
likkaa. 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 insuliiniméérén 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”.

. Jos kiytit insuliinihoitosi liséksi 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 syynd on nesteen kertyminen elimistoon.

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

o Tarkista aina insuliinin nimi ja tyyppi lddkepakkauksesta ja etiketistd, kun haet insuliinin
apteekista. Varmista, ettd saamasi lddke on ldédkérin sinulle maérddmad Lyumjev-valmistetta.

. Siilytd kotelo tai merkitse koteloon merkitty erdnumero muistiin. Jos sinulla ilmenee

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

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

. Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtia on vaihdeltava ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
viélttdméttd tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Lyumjev Junior KwikPen
-valmistetta kéytetdédn). Jos tdlld hetkelld pistat insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele lddkérin
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kanssa, ennen kuin alat pistéé sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja
nykyisti tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Lapset ja nuoret
Tata lasdketta ei suositella kiytettdviksi alle 1-vuotiailla lapsilla.

Muut lddikevalmisteet ja Lyumjev

Kerro ladkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin
ottanut tai saatat ottaa muita lddkkeitd. Jotkin lddkkeet vaikuttavat verensokeriisi, jolloin
insuliiniannosta tdytyy mahdollisesti sd4taa.

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 ehkdisyyn)

jotkin masennusladkkeet (monoamiinioksidaasin estijat tai selektiiviset serotoniinin

takaisinoton estéjét)

. jotkin angiotensiinikonvertaasin (ACE) estijat (esimerkiksi kaptopriili, enalapriili) (joidenkin
sydédnvaivojen tai korkean verenpaineen hoitoon)

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

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

on liikaa kasvuhormonia).

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

danatsoli (endometrioosin hoitoon)

ehkaisytabletit (e-pillerit)

kilpirauhashormonien korvaushoito (kilpirauhasvaivojen hoitoon)

ihmisen kasvuhormoni (kasvuhormonin puutteen hoitoon)

diureetit eli nesteenpoistoliddkkeet (korkean verenpaineen hoitoon tai elimistoon kertyneen
nesteen poistamiseen) sympatomimeetit (vakavien allergisten reaktioiden hoitoon; kiytetdan
my0s joissakin flunssalddkkeissd)

. kortikosteroidit (astman tai autoimmuunisairauksien hoitoon).

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

Lyumyjev alkoholin kanssa
Verensokerisi voi joko nousta tai laskea, jos juot alkoholia. Tall6in 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 tdmin ladkkeen kéyttoa. Insuliinin tarve
viahenee yleensi raskauden ensimmaisten kolmen kuukauden aikana ja suurenee viimeisten kuuden
kuukauden aikana. Lapsen synnyttyd insuliinin tarve palaa todenndkoisesti raskautta edeltdneelle
tasolle.

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

Ajaminen ja koneiden kaytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi saattavat heiketé, jos verensokerisi on matala. Pida tim& mahdollinen
ongelma mielessdsi kaikissa tilanteissa, joissa sinulle tai muille vai aiheutua vaaraa (esim. autolla
ajamisen tai koneiden kéyton yhteydessd. Keskustele ajamisesta lddkérin kanssa, jos sinulla on:
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o usein hypoglykemiaa
o heikentyneet hypoglykemian varoitusmerkit tai ei lainkaan hypoglykemian varoitusmerkkejé.

Lyumjev Junior KwikPen —valmiste sisdltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd 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 tissd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on maarannyt
tai apteekkihenkildkunta 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 ehkéisemiseksi vain sind saat kayttda kutakin kyndi. Tamai patee siindkin tapauksessa,
ettd neula vaihdetaan.

Pidé aina tarpeen varalta mukanasi ylimaardista insuliinia ja toinen pistosvéline.
Jos olet sokea tai sinulla on heikko nékd, tarvitset toisen henkilon apua ladkkeen pistdmiseen.

Ladkari saattaa kehottaa sinua kiyttimaan 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 ladkkeen 20 minuutin kuluessa aterian aloittamisesta.

Oikea insuliiniannos
Ladkari médrad tarvitsemasi annoksen verensokeriarvojesi ja painosi perusteella ja kertoo seuraavat
seikat:

o Jokaisella aterialla tarvittavan Lyumjev-annoksen.

o Verensokerin mittaamistavan ja -ajankohdan.

o Ohjeita insuliiniannoksen siitdmiseen verensokeriarvon perusteella.

o Ohjeita ruokavalion tai liikkuntaméérdn muutosten varalta, sairastumisen varalta tai jos kaytat

muita ladkkeita.

. Jos kéyttdmasi insuliinityyppi vaihtuu, annosta voidaan joutua suurentamaan tai pienentdmaén.
Téma saattaa koskea vain ensimmaéisté pistosta. Annosta saatetaan myo0s séétdd vahitellen
useiden viikkojen tai kuukausien kuluessa.

Ali kiiytd Lyumjev-valmistetta

o Jos se ei ndytd vedeltd. Lyumjev-valmisteen on oltava kirkasta ja varitontéd, eika siind saa ndkya
mitéén kiintedd. Tarkista timéd ennen jokaista pistosta.

. Jos Lyumjev on séilytetty vdirin (ks. kohta 5, ”Lyumjev-valmisteen sdilyttdminen”).

J Jos kyni on vioittunut jollain tavalla, sitd ei saa kiyttaa.

Lyumjev Junior KwikPen -kyniin kiyttoonotto (ks. kiyttoohjeet)
. Aloita pesemélld kédet.

. Lue esitéytetyn insuliinikynén kayttdohje. Noudata ohjeita tarkoin. Muista seuraavat seikat.
. Kéyté uutta neulaa. (Pakkauksessa ei ole mukana neuloja.)
. Tarkista Lyumjev Junior KwikPen -kynén kéyttovalmius ennen jokaista kéyttokertaa. Néin

varmistat, ettd kynédstd tulee insuliinia, ja poistat Lyumjev Junior KwikPen -kynissa
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mahdollisesti olevat ilmakuplat. Kynéén voi edelleen jadda pieniéd ilmakuplia. Pienet ilmakuplat
ovat tavallisia eivitkd vaikuta annokseesi.
. Yksikkoméaard ndkyy annosikkunassa. Tarkista se aina ennen pistdmista.

Lyumjev-valmisteen pistiminen

. Puhdista iho ennen pistdmista.
. Pisti ladke ihon alle ladkérin tai sairaanhoitajan ohjeiden mukaan.
o Pidi neulaa pistoksen jélkeen ihossa 5 sekunnin ajan, jotta saat varmasti koko annoksen. Pida

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

o Jos kynissa jéljelld oleva insuliinimééra ei riitd koko annokseesi, merkitse puuttuva maara
muistiin. Tarkista uuden kynén kiyttovalmius ja pistd télld kynélld loput annoksesta.

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

. Al pisti ladkettd suoraan laskimoon.

Pistoksen jilkeen

. Kierré neula pois Lyumjev Junior KwikPen -kynéstd neulan ulkosuojuksen avulla heti insuliinin
pistdmisen jilkeen. Néin insuliini pysyy steriiliné eikd injektionestettd pddse vuotamaan
sailiostd. Neulan poistaminen estdd myos ilman passyn siilioon ja neulan tukkeutumisen. Al
anna muiden kiyttii neulojasi. Ali anna muiden kiyttis kyniiisi. Laita kynénsuojus
takaisin paikoilleen.

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

Seuraavat pistokset

. Kéaytd Lyumjev Junior KwikPen -kynén jokaisella kdyttokerralla uutta neulaa. Poista
mahdolliset ilmakuplat ennen jokaista pistosta. Jéljelld olevan insuliinin méérin néet pitimalla
Lyumjev Junior KwikPen -kynai kérki ylospéin.

. Kun Lyumjev Junior KwikPen on tyhja, siti ei saa kéyttda uudelleen.

Jos otat enemmén Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos pistit liikaa Lyumjev-valmistetta, tai jos 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. Syd sitten hedelmai, keksejé tai voileipa lddkérin tai sairaanhoitajan
ohjeiden mukaan ja lepdé vihén aikaa. Tama yleensa korjaa lievisti 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 kayttda kyseistd ladkettd. Ota glukagonin jilkeen
glukoosia tai sokeria. Jos glukagoni ei tehoa, sinun on mentiva sairaalaan tai soitettava hitdnumeroon.
Pyydé ladkariltési tietoja glukagonin kéytosta.

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

Kerro heille, ettd jos menetét tajuntasi, sinut on kddnnettiva kyljellesi tukehtumisen estdmiseksi ja
sinulle on hankittava vilittomasti ladkérin apua. Kerro my®os, ettd sinulle ei saa antaa syo6tivaa eika
juotavaa, koska voit tukehtua.

Jos unohdat kiyttii Lyumjev-valmistetta

Jos unohdat kayttdd insuliinia tai otat sitd liian véhain, tai jos olet epdvarma, paljonko olet pistinyt,
verensokerisi voi nousta liian korkeaksi (hyperglykemia). Mittaa verensokerisi ja selvité, tarvitsetko
insuliiniannoksen. Palaa tavanomaiseen aikatauluun seuraavan aterian yhteydessa.
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Jos lopetat Lyumjev-valmisteen kiyton
Insuliinin kéyttda ei saa lopettaa eiké insuliinia saa vaihtaa ilman l4dkérin méaréysti. Jos otat liian
vihin Lyumjev-valmistetta, verensokerisi voi nousta korkeaksi.

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

Seuraavat kolme yksinkertaista ohjetta pienentdvit hypoglykemian tai hyperglykemian riskié:

o Pidé aina ylimdardinen kynd mukana siltd varalta, ettd Lyumjev Junior KwikPen -kynési katoaa
tai vioittuu.

) Pid4 aina mukanasi jotakin, josta ilmenee, ettd sinulla on diabetes.

o Pidi aina sokeria mukanasi.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, taimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.

Matalaa verensokeria (hypoglykemiaa) esiintyy hyvin yleisesti insuliinihoidon yhteydessi (voi
esiintyd yli 1 kdyttdjalld 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 enemmén Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitéisi”.

Allergiset reaktiot ovat yleisid (voi esiintyd enintéédn 1 kayttijalla 10:std). Ne voivat olla vaikeita ja
aiheuttaa seuraavia oireita:

e ihottuma koko kehon alueella e verenpaineen lasku
e hengitysvaikeudet e nopea syke
e hengityksen vinkuminen e hikoilu

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

Muita haittavaikutuksia ovat

Yleiset

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

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)

Thomuutokset pistoskohdassa: Jos pistét insuliinia liian usein samaan paikkaan, ihonalainen
rasvakudos voi joko kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia). lhonalaisia kyhmyja voi
aiheuttaa my6s amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi). Insuliini ei valttiméatta
tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa.
Se auttaa ehkdisemddn niitd ihomuutoksia.

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

Diabetekseen liittyvia yleisii ongelmia

Matala verensokeri

Matala verensokeri (hypoglykemia) tarkoittaa, etti veressa ei ole tarpeeksi sokeria. TAima voi johtua
seuraavista seikoista:

. Lyumjev-annos tai muu insuliiniannos on liian suuri

ateria on jadnyt viliin tai myohdstynyt tai ruokavaliosi on muuttunut

liikunta tai tyonteko juuri ennen ateriaa tai sen jalkeen 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 pitdisi”.

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

vasymys

sykkeen nopeutuminen
hermostuneisuus tai vapina
pahoinvointi

padnsirky

kylma hiki.

Jos et ole varma siitd, etti tunnistat omat varoitusoireesi, vélté tilanteita, joissa hypoglykemia voisi
aiheuttaa vaaraa sinulle tai muille (kuten autolla ajamista).

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

o insuliini on jdényt ottamatta

o olet ottanut vihemmaén insuliinia kuin elimistdsi tarvitsee

o syomadsi hiilihydraattiméira ja ottamasi insuliinimééra eivit ole tasapainossa tai
o sinulla on kuumetta, infektio tai psyykkista stressia.

Hyperglykemian varhaisoireita ovat seuraavat:

o voimakas jano

o padnsirky

. uneliaisuus

o 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 méaarit virtsassa. Ketoaineita muodostuu, kun elimistd polttaa

glukoosin sijasta rasvaa energiaksi.
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Jos sinulla on mitdén néistd oireista ja verensokerisi on korkea, hakeudu véalittomasti ladkéirin
hoitoon. Ks. kohta ”Jos unohdat kéyttdd Lyumjev-valmistetta”.

Sairastelu

Tarvitsemasi insuliiniméérd voi muuttua sairastelun yhteydessi, etenkin pahoinvoinnin ja oksentelun
yhteydessa. Tarvitset insuliinia myds 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 eiké nakyville.

Al kiiyti titi l4dkettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimaiirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ennen ensimmaiisti kdyttokertaa
Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jddtya.

Pida ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmiisen kayttokerran jilkeen
Sailyta alle 30 °C.

Ei saa jaatya.

Alj sailytd kylmissa.

Lyumjev Junior KwikPen -kynéi ei pidé sdilyttdd neula kiinnitettynd. Pidd kynénsuojus paikoillaan.
Herkka valolle.

Haviti 28 vuorokauden kuluttua, vaikka liuosta olisi vieli jéiljelli.

Ladkkeit ei pida heittdd viemiriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kédyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Lyumjev 100 yksikkod/ml Junior KwikPen injektioneste, liuos siséiltii

J Vaikuttava aine on lisproinsuliini. Yksi millilitra livosta sisdltdd 100 yksikkoa lisproinsuliinia.
Yksi Lyumjev Junior KwikPen sisiltdd 300 yksikkoéa 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
(katso kohdan 2 lopussa kohta ”Lyumjev-valmiste sisiltdd natriumia”).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Lyumjev 100 yksikkd4d/ml Junior KwikPen injektioneste, liuos on kirkas, vériton vesiliuos
esitidytetyssd kynéssd. Yksi esitdytetty kyné sisdltdd 300 yksikkoa (3 ml).

Pakkauskoot: 2 tai 5 esitédytettyad kynéé tai monipakkaus, jossa 2 kpl 5 esitdytetyn kynén pakkausta.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

Lyumjev Junior KwikPen on ruskeanharmaa. Pistospainike on persikanvérinen ja kohouurteinen péisté
ja sivuilta. Etiketti on valkoinen ja siiné on persikanvérinen alue ja persikanvérisid, vaaleansinisié ja
tummansinisié raitoja. Yhdelld Lyumjev Junior KwikPen -kynilld voidaan antaa 0,5-30 yksikkoa

(0,5 yksikon vilein).
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Myyntiluvan haltija

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

Valmistaja

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

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta 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 Henepnaun" b.B. - bbarapus

Ten. + 359 2 491 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

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

Espaiia
Dista S.A.

Tel: +34-91 663 50 00

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
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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 o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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

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

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

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

Suomi/Finland



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

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

Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

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

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.cu
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Kayttoohjeet

Lyumjev 100 yksikkéd/ml Junior KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyna
lisproinsuliini

LUE NAMA OHJEET ENNEN KAYTTOA

Lue kéyttoohjeet ennen kuin aloitat Lyumjev-valmisteen kdyton ja aina kun saat uuden Lyumjev
Junior KwikPen -kynén. Mukana voi olla uutta tietoa. Ndma tiedot eivét korvaa sité, ettd keskustelet
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa sairaudestasi tai hoidostasi.

Ali anna kenenkiiiin muun kiiyttii Lyumjev Junior KwikPen -kyniiisi, vaikka neula olisikin
vaihdettu. Ali kiyti neuloja uudelleen dldki kiytid samaa neulaa kenenkiin muun kanssa.
Vakava infektio voi tarttua sinusta muihin kayttijiin tai muilta kiyttijilta sinuun.

Lyumjev 100 yksikkod/ml Junior KwikPen (“kyn&”’) on kertakdyttoinen esitiytetty kynd, joka sisaltaa
3 ml (300 yksikkdd, 100 yksikkdd/ml) lisproinsuliinia injektionesteend (liuos).

Terveydenhuollon ammattilainen kertoo, kuinka monta yksikkda annoksesi on ja kuinka sinulle
maaritty insuliiniannos pistetdan.

Voit pistda kyndlld useampia annoksia kuin yhden.

Jokainen pistospainikkeen pyordytys valitsee 0,5 yksikon (puolen yksikdn) insuliiniannoksen.
Voit pistéé yhdelld pistoksella 0,5-30 yksikkoa.

Jos annoksesi on yli 30 yksikkod, sinun on otettava useampi kuin yksi pistos. Tarkista aina
annosikkunassa nikyva luku ja varmista, ettd olet valinnut oikean annoksen.

Minta liikkuu jokaisen pistoksen yhteydessé vain véhén, ja voi olla, ettet huomaa sen
liikkkumista. Méanté saavuttaa sylinteriampullin pohjan vasta kun kynén kaikki 300 yksikk6d on
kaytetty.

Sokeat ja nikovammaiset eivit saa kiyttii titid kynii ilman kynin kiayttoon perehtyneen
henkilon apua.

Lyumjev Junior KwikPen -kyniin osat

Kynéinsuojus Sylinteriampullin pidike Etiketti Annoslaskuri
T — —pi—
' ﬁ:] | [m I
I
Kynénsuojuksen Kumitulppa Maénta Kynin runko  Annosikkuna Pistospainike
pidike
Kynéneulan osat Pistospainike

(neulat eivit kuulu pakkaukseen)

- —1

| N\

Neulan Neulan Neula Suojapaperi
ulkosuojus sisdsuojus
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Lyumjev Junior KwikPen -kynin ulkoniko

. Kynén vdri:  Ruskeanharmaa
. Pistospainike: Persikanvérinen, jossa kohouurteet pédéssa ja sivulla
. Etiketti: Valkoinen, jossa persikanvirinen alue ja persikanvirisid, vaaleansinisid ja

tummansinisié raitoja

Tarvikkeet pistoksia varten

. Lyumjev Junior KwikPen

. KwikPen-yhteensopiva neula (BD:n [Becton, Dickinson and Company] kynéneulat
suositeltavia)

. Puhdistuslappu tai harsotaitos

Kynin valmistelu

. Pese kédet vedelld ja saippualla.
. Tarkista kynéstd, ettd insuliinityyppi on oikea. Tdma on erityisen tirkedé, jos kéytét useampaa
kuin yhti insuliinityyppia.
. Ali kayti kynad etikettiin merkityn viimeisen kiyttopaivamadrin jalkeen tai jos kynén
ensimmaisestd kadyttoonotosta on kulunut yli 28 vuorokautta.
. Kayti joka pistokseen aina uutta neulaa infektioiden ehkéisemiseksi ja neulan tukkeutumisen
vélttdmiseksi.
Vaihe 1:
. Poista kynénsuojus vetimaélld se suoraan pois.
— Al irrota kynén etikettia. '
. Pyyhi kumitulppa puhdistuslapulla. @
Vaihe 2:
. Tarkista kynéssé oleva neste.
. Lyumjev-valmisteen on oltava kirkasta ja

véritontd. Ald kiytéd valmistetta, jos se nayttda
samealta tai vérjdytyneeltd tai jos siind on

hiukkasia tai paakkuja.
Vaihe 3:
. Ota uusi neula.
. Poista neulan ulkosuojuksesta suojapaperi.
Vaihe 4:
. Tyonné neula ulkosuojuksineen suoraan kynéén )

ja kierrd neula tiukasti paikoilleen.
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Vaihe 5:

. Poista neulan ulkosuojus. Ali haviti siti.

. Poista neulan sisédsuojus ja hévitd se. | —
) = =T
Sailyts 1AV

Kynin kiyttovalmiuden tarkistaminen

Tarkista kidyttovalmius 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 véhdn insuliinia.

Vaihe 6:
. Kayttdvalmiuden tarkistamiseksi valitse 4

2 yksikkoa kadntdmalla pistospainiketta.

Vaihe 7:
. Pitele kynéé neulan kéarki ylospdin. Napauta

sylinteriampullin pidikettd varovasti sormella,
jotta ilmakuplat siirtyvét ylos.

Vaihe 8:
. Pitele kynéé edelleen neulan kirki ylospéin.

Paina pistospainiketta, kunnes se pyséhtyy ja
annosikkunassa nékyy 0. Pida pistospainiketta
alhaalla ja laske samalla hitaasti viiteen.

Neulan kérjessé pitdisi ndkya insuliinia.

— Jos et née insuliinia, toista kdyttovalmiuden
tarkistusvaiheet 68, kuitenkin korkeintaan
4 kertaa.

— Jos et vielidkéin nde insuliinia, vaihda neula ja
toista kiyttovalmiuden tarkistusvaiheet 6-8.

Pienet ilmakuplat ovat tavallisia eivitké vaikuta
annokseesi.
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Annoksen valitseminen
Voit pistiéd yhdelld pistoksella 0,5-30 yksikkoa.

Jos annoksesi on yli 30 yksikko4, sinun on otettava useampi kuin yksi pistos.

— Jos tarvitset apua annoksen jakamiseen oikein, kdénny terveydenhuollon ammattilaisen
puoleen.

— Kaytd joka pistoksen yhteydessd uutta neulaa ja toista kiyttovalmiuden tarkistusvaiheet.

— Jos tarvitset tavallisesti yli 30 yksikkod, kysy terveydenhuollon ammattilaiselta, sopisiko
jokin muu Lyumjev KwikPen -kyné sinulle paremmin.

Vaihe 9:
. Kierrd pistospainiketta ja valitse pistettdva

yksikkdmaird. Annoslaskurin tulisi osoittaa
oikeaa annosta.

— Annosta voidaan sditiad puolen yksikon
(0,5 yksikon) vilein.

— Pistospainike naksahtaa, kun kierrat sit.

— Al valitse annosta laskemalla

} e 4
naksahduksia. Saatat valita vaaran h
annoksen. Télloin voit saada liikaa tai liian
vahén insuliinia. P4
— Annos voidaan korjata kiertdimalla Eflme‘rklfl: 4 yksikkod
pistospainiketta jompaankumpaan suuntaan, nakyV}ssa
kunnes annoslaskuri osoittaa oikeaa annosikkunassa
annosta. ‘
— Kokonaiset yksikot on painettu asteikkoon. z 1 A o
. ) ) y 1
Oikealla olevassa esimerkkikuvassa L —

nédytetddn, miten 4 yksikkoa nékyy kynéssa. -

— Puoli yksikkod on merkitty viivoilla Esimerkki: 10 % (10,5)

yksikkod nakyvissi
annosikkunassa

kokonaisten numeroiden véliin. Oikealla
olevassa esimerkkikuvassa ndytetdén, miten
10,5 yksikkod nakyy 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 jiljelld oleva yksikkomééra, voit joko:
- ottaa osan annoksesta vanhasta kynistd ja loput uudesta kynésta

tai

- ottaa koko annoksen uudesta kynésta.

On normaalia, ettd kyndén jdé vdhén insuliinia, jota ei voi pistéa.
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Annoksen pistiminen

Pistd insuliinia niin kuin terveydenhuollon ammattilainen on opastanut.
Vaihda pistospaikkaa jokaisella pistoskerralla.

Al yritd sddtaa annostasi pistoksen aikana.

Vaihe 10:

. Valitse pistoskohta.

Lyumjev pistetddn ihon alle vatsan
alueelle, pakaraan, reiteen tai olkavarteen.

. Pyyhi iho puhdistuslapulla ja anna ihon
kuivua ennen kuin pistdt annoksen.

Vaihe 11:

. Tyo6nné neula ihoon.

. Paina pistospainike pohjaan saakka.

. Pidé pistospainiketta ==

edelleen pohjassa ja laske
samalla hitaasti viiteen

ennen kuin vedit neulan

ulos.
Al yrité pistdd insuliinia kdantamalla
pistospainiketta. Pistospainikkeen kiertiminen ei
anna insuliiniannosta.
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Vaihe 12:

Vedi neula pois ihosta.

— On normaalia, jos neulan kérjessd
nékyy insuliinitippa. Se ei vaikuta
annokseesi.

Tarkista annosikkunan lukema.

— Jos annosikkunassa nikyy 70", olet
saanut koko valitun annoksen.

— Jos annosikkunassa ei ndy 70", et
saanut koko annosta. Ali valitse
annosta uudelleen. Tyonna neula
ihoon ja ota loput annoksestasi.

— Jos epdilet, ettd et vieldkidan saanut
valitsemaasi annosta kokonaan, dla
aloita alusta dliké anna pistosta
uudelleen. Seuraa
verensokeriarvojasi terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaisesti.

— Jos tarvitset normaalisti 2 pistosta
antaaksesi koko annoksen, muista
pistdd myos jdlkimmadinen pistos.

Mainti liikkuu jokaisella pistoksella vain véhén,

ja voi olla, ettet huomaa sen liitkkumista.

Jos iholla on verta, kun olet vetinyt neulan
ihosta, paina pistoskohtaa kevyesti

harsotaitoksella tai puhdistuslapulla. Ali hiero

pistoskohtaa.

Pistoksen jalkeen

Vaihe 13:

Laita neulan ulkosuojus varovasti takaisin

paikalleen.

Vaihe 14:

Kierrd ulkosuojuksen avulla neula irti ja havitd
se jaljempina olevien ohjeiden mukaisesti (ks.
kohta Kynien ja neulojen havittAminen).

Al jitd neulaa kiinni kynin siilytyksen ajaksi.

Muutoin insuliinia voi vuotaa, neula voi
tukkeutua tai kynddn voi padstd ilmaa.




Vaihe 15:
. Laita kynénsuojus takaisin paikalleen. Aseta N

kynénsuojuksen pidike ja annosikkuna
kohdakkain ja tyonné kyndnsuojus suoraan
kynén peitoksi.

Kynien ja neulojen hévittiminen

. Laita kéytetyt neulat terdvén jitteen kerdysastiaan tai kovaan muoviseen astiaan, jossa on
turvakansi. Ald hévitd neuloja kotitalousjétteen mukana.

. Kun terdvin jatteen kerdysastia on tdynna, sitd ei saa kierrattaa.

. Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta, miten kynit ja terdvén jatteen kerdysastia hévitetdan
asianmukaisesti.

. Naiiden neulojen késittelyohjeiden ei ole tarkoitus korvata terveydenhuollon ammattilaisten

antamia paikallisia ohjeita tai vakiintuneita kdytantoja.

Ongelmanratkaisu

. Jos et saa kynénsuojusta irti, kierrd suojusta varovasti edestakaisin ja veda se sen jilkeen
suoraan pois.

. Jos pistospainiketta on vaikea painaa:
- pistospainikkeen painaminen hitaammin helpottaa pistimista.
- neula voi olla tukossa. Vaihda uusi neula ja tarkista kynan kéyttovalmius.

- kynién sisélld voi olla polyé, ruokaa tai nestettd. Havitd kynd ja ota uusi kyné kayttoon.

Jos sinulla on kysyttavaa tai ongelmia Lyumjev 100 yksikkod/ml Junior KwikPen -kynédin liittyen,
kysy neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta tai ota yhteys paikalliseen Lillyn tytdryhtioon.

Tekstin muuttamispaivamaara:
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Lyumjev 100 yksikkéd/ml Tempo Pen injektioneste, liuos, esitiiytetty kyni
lisproinsuliini

Yhdestd Tempo Pen -kynisti saadaan 1-60 yksikkoi yhden yksikon vélein.

vTéih'ein ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Téalla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ldiikkeen kiyttimisen, silld se sisiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on mééritty vain sinulle eik sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny 1d4kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiéssd pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Lyumjev Tempo Pen on ja mihin sitd kiytetdén

Mitd sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Lyumjev Tempo Pen -valmistetta
Miten Lyumjev Tempo Pen -valmistetta kidytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Lyumjev Tempo Pen -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A

1. Miti Lyumjev Tempo Pen on ja mihin siti kiiytetian

Lyumjev 100 yksikkdd/ml Tempo Pen injektioneste esitédytetty kyni siséltdd vaikuttavana aineena
lisproinsuliinia. Lyumjev-valmistetta kdytetdin diabeteksen hoitoon aikuisilla, nuorilla ja 1-vuotiailla
ja sitd vanhemmilla lapsilla. Se on ateriainsuliini, joka vaikuttaa nopeammin kuin muut lisproinsuliinia
siséltavat ladkkeet. Lyumjev sisdltad aineita, jotka nopeuttavat lisproinsuliinin imeytymista elimistoon.

Diabetes on sairaus, jossa elimistd ei muodosta riittdvasti insuliinia tai ei kdyta insuliinia tehokkaasti.
Tamad johtaa esimerkiksi verensokeriarvojen nousuun. Lyumjev on insuliinia siséltiva ladke, jota
kéytetddn diabeteksen hoitoon ja verensokerin séételyyn. Diabeteksen tehokas hoito ja hyvi
verensokeritasapaino ehkiisevét diabeteksen pitkdaikaiskomplikaatioita.

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

Ladkari saattaa kehottaa sinua kdyttdmaan sekd Lyumjev-valmistetta ettd jotakin pitkédvaikutteista tai
keskipitkdvaikutteista insuliinia. Insuliinia ei saa vaihtaa toiseen insuliiniin ilman lddkérin méaéraysta.

Lyumjev 100 yksikkd4d/ml Tempo Pen on kertakéyttdinen esitdytetty kyné, joka siséltdd 3 ml

(300 yksikkoa, 100 yksikkod/ml) lisproinsuliinia. Yksi Tempo Pen sisdltdd useita insuliiniannoksia.
Tempo Pen-kynén antamaa annosta voidaan sdtdi 1 yksikon vilein. Yksikkomééra nikyy
annosikkunassa. Tarkista se aina ennen pistimisti. Yhden pistoksen yhteydessé voidaan antaa 1—
60 yksikkod. Jos annoksesi on yli 60 yksikkod, sinun on otettava useampi kuin yksi pistos.
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2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Lyumjev Tempo Pen -valmistetta

ALA kiyti Lyumjev Tempo Pen -valmistetta

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

o jos olet allerginen lisproinsuliinille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1d4kérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytdt 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 jélkeen hypoglykemiaa saattaa ilmeti tavallista nopeammin. Jos
sinulla on usein hypoglykemiaa tai sinun on vaikea tunnistaa sitd, keskustele asiasta ldakérin tai
sairaanhoitajan kanssa. Jos verensokerisi on hyvéssi tasapainossa nykyiselld insuliinihoidollasi tai
diabeteksesi on kestidnyt pitkdén, et valttimattd huomaa verensokerin liiallisen laskun
varoitusmerkkejd. Varoitusmerkit luetellaan jaljempéna tdssi pakkausselosteessa. Oireet on kuvattu
kohdassa ”Diabetekseen liittyvid yleisid ongelmia”.

Aterioiden ja liikunnan ajankohta seki liilkunnan mééra on suunniteltava tarkoin etukéteen. Seuraa
myos huolellisesti verensokeriasi mittaamalla verensokeri usein.

Kayttdmiesi insuliinityyppien muuttaminen voi saada verensokeriarvosi nousemaan tai laskemaan
litkaa. Jos kuulut matalan verensokerin riskiryhméén, tavallista tihedmpi verensokeriseuranta voi olla
tarpeen. Ladkérin on mahdollisesti muutettava muiden diabetesldékkeidesi annosta.

. 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 liittyvia yleisid ongelmia”.

o Jos kéytdt insuliinihoitosi liséksi jotakin tiatsolidiinidioneihin tai glitatsoneihin kuuluvaa
diabeteslddkettd, esimerkiksi pioglitatsonia, kerro mahdollisimman pian lddkérille, jos sinulla
ilmenee syddmen vajaatoiminnan oireita kuten epitavallista hengenahdistusta, nopeaa
painonnousua tai paikallista turvotusta, jonka syynd on nesteen kertyminen elimistoon.

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

o Tarkista aina insuliinin nimi ja tyyppi lddkepakkauksesta ja etiketistd, kun haet insuliinin
apteekista. Varmista, ettd saamasi lddke on ladkérin sinulle midrdamad Lyumjev-valmistetta.

. Sdilytd 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.

. Thomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtia on vaihdeltava ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkéisemiseksi. Insuliini ei
valttimattd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Lyumjev Tempo Pen
-valmistetta kéytetdan). Jos tilla hetkelld pistdt insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 144kéarin
kanssa, ennen kuin alat pistéa sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja
nykyisté tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.Tempo Pen -
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kyné siséltdd magneetin. Mikali sinulle on asennettu 14dékinnéllinen laite, kuten syddmentahdistin, laite
ei vilttdmatta toimi oikein jos Tempo Pen -kynéé pidetdin liian 1&helld sitd. Magneettikentta ulottuu
noin 1,5 cm padhéan.

Lapset ja nuoret
Tatd ladkettd ei suositella kéytettdviksi alle 1-vuotiailla lapsilla.

Muut laddikevalmisteet ja Lyumjev

Kerro laédkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin
ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeitd. Jotkin lddkkeet vaikuttavat verensokeriisi, jolloin
insuliiniannosta tdytyy mahdollisesti sdataé.

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

muut diabeteslddkkeet (suun kautta otettavat tai pistettévit)

sulfonamidiantibiootit (infektioiden hoitoon)

asetyylisalisyylihappo (kivun ja lievin kuumeen hoitoon ja veren hyytymisen ehkiisyyn)

jotkin masennusliékkeet (monoamiinioksidaasin estdjét tai selektiiviset serotoniinin

takaisinoton estdjét)

o jotkin angiotensiinikonvertaasin (ACE) estdjét (esimerkiksi kaptopriili, enalapriili) (joidenkin
sydénvaivojen tai korkean verenpaineen hoitoon)

. angiotensiini II -reseptorin salpaajat (korkean verenpaineen tai syddnvaivojen hoitoon)

. somatostatiinianalogit (kuten oktreotidi; niilld hoidetaan harvinaista sairautta, jossa elimistdssa

on liikaa kasvuhormonia).

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

danatsoli (endometrioosin hoitoon)

ehkaisytabletit (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 (kdytetddn korkean verenpaineen, syddmen rytmihiirididen tai rasitusrintakivun
hoitoon) voivat vaikeuttaa matalan verensokerin varoitusmerkkien tunnistamista.

Lyumjev alkoholin kanssa
Verensokerisi voi joko nousta tai laskea, jos juot alkoholia. Téll6in 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
laakariltd, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod. Insuliinin tarve
vihenee yleensi raskauden ensimmaéisten kolmen kuukauden aikana ja suurenee viimeisten kuuden
kuukauden aikana. Lapsen synnyttya insuliinin tarve palaa todennikoisesti raskautta edeltianeelle
tasolle.

Lyumjev-valmisteen kéytdlle imetysaikana ei ole rajoituksia. Imetysaikana voi olla tarpeellista sddtda
insuliiniannosta tai ruokavaliota.
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Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi saattavat heiketd, jos verensokerisi on matala. Pid4 timi 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:

J usein hypoglykemiaa

. heikentyneet hypoglykemian varoitusmerkit tai ei lainkaan hypoglykemian varoitusmerkkejé.

Lyumjev Tempo Pen -valmiste sisdltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Lyumjev Tempo Pen -valmistetta kiiytetian

Kayta tata ladketta juuri siten kuin tissi pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéari on madrannyt
tai apteekkihenkildkunta 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 ehkéisemiseksi vain sind saat kayttda kutakin kynda. Tama patee siindkin tapauksessa,
ettd neula vaihdetaan.

Pidi aina tarpeen varalta mukanasi ylimaérdistd insuliinia ja toinen pistosviéline.
Jos olet sokea tai sinulla on heikko nédkd, tarvitset toisen henkilon apua lddkkeen pistdmiseen.

Ladkari saattaa kehottaa sinua kiyttdmaén sekd Lyumjev-valmistetta etté 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 -kyndn kanssa annostietojen
lahettdmiseksi matkapuhelinsovellukseen. Tempo Pen -kynda voidaan kayttdd joko Tempo-
alypistospainikkeen kanssa tai ilman sitd. Katso lisédtietoja Tempo-dlypistospainikkeen mukana
olevista ohjeista sekd matkapuhelinsovelluksen ohjeista.

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

Oikea insuliiniannos
Ladkari madrda tarvitsemasi annoksen verensokeriarvojesi ja painosi perusteella ja kertoo seuraavat
seikat:

. Jokaisella aterialla tarvittavan Lyumjev-annoksen.

. Verensokerin mittaamistavan ja -ajankohdan.

. Ohjeita insuliiniannoksen sédtdmiseen verensokeriarvon perusteella.

. Ohjeita ruokavalion tai liikuntaméérdn muutosten varalta, sairastumisen varalta tai jos kaytét

muita 14dkkeita.

J Jos kéyttdmasi insuliinityyppi vaihtuu, annosta voidaan joutua suurentamaan tai pienentdméaén.
Tama4 saattaa koskea vain ensimmaisté pistosta. Annosta saatetaan myo0s siétdé vahitellen
useiden viikkojen tai kuukausien kuluessa.

Ali kiyti Lyumjev-valmistetta

. Jos se ei ndytd vedeltd. Lyumjev-valmisteen on oltava kirkasta ja véritonta, eikd siind saa nikya
mitddn kiintedd. Tarkista timé ennen jokaista pistosta.
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o Jos Lyumjev on sidilytetty vaarin (ks. kohta 5, ”Lyumjev-valmisteen sédilyttiminen”).
o Jos kyné on vioittunut jollain tavalla, sité ei saa kayttaa.

Tempo Pen-kynin kiyttoonotto (ks. kiyttoohjeet)

o Aloita pesemalla kidet.

o Lue esitdytetyn insuliinikynin kdyttoohje. Noudata ohjeita tarkoin. Muista seuraavat seikat.

o Kéyté uutta neulaa. (Pakkauksessa ei ole mukana neuloja.)

. Tarkista Tempo Pen-kynin kdyttdvalmius ennen jokaista kdyttokertaa. Ndin varmistat, ettd
kynistd tulee insuliinia, ja poistat Tempo Pen-kyndssd mahdollisesti olevat ilmakuplat. Kynéan
voi edelleen jadda pieniéd ilmakuplia. Pienet ilmakuplat ovat tavallisia eivitkd vaikuta
annokseesi.

o Yksikkoméaird niakyy annosikkunassa. Tarkista se aina ennen pistdmista.

Lyumjev-valmisteen pistiminen

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

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

. Jos kynéssai jdljelld oleva insuliinim&éra ei riitd koko annokseesi, merkitse puuttuva méaara
muistiin. Tarkista uuden kynin kdyttovalmius ja pista télla kynélld loput annoksesta.

o Jos sinun on pistettiva toista insuliinia samaan aikaan kuin Lyumjev-valmistetta, pistd se eri
pistoskohtaan.

o Al pisti l4dkettd suoraan laskimoon.

Pistoksen jéilkeen

o Kierrd neula pois Tempo Pen-kynéstd neulan ulkosuojuksen avulla heti insuliinin pistdmisen
jélkeen. Néin insuliini pysyy steriilind eiké injektionestettd padse vuotamaan séiliostd. Neulan
poistaminen estdd my6s ilman péésyn sdilioon ja neulan tukkeutumisen. Ali anna muiden
kiyttid neulojasi. Aldi anna muiden kiyttiia kynaisi. Laita kyniansuojus 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 méérin néet pitdimalla Tempo Pen-kynéd karki
ylospéin.

. Kun Tempo Pen on tyhji, sité ei saa kéyttdd uudelleen.

Jos otat enemmin Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitiisi
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. Syd sitten hedelmaé, keksejé tai voileipa 14édkérin tai sairaanhoitajan
ohjeiden mukaan ja lepdd véhin aikaa. Tdma yleensé korjaa lievisti 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 henkil0, joka osaa kéyttdé kyseistd ladkettd. Ota glukagonin jilkeen
glukoosia tai sokeria. Jos glukagoni ei tehoa, sinun on mentivé sairaalaan tai soitettava hiatdnumeroon.
Pyyda ladkariltési tietoja glukagonin kaytosta.

149



Kerro kaikille, joiden kanssa vietit aikaa, ettd sinulla on diabetes. Kerro, mité voi tapahtua, jos
verensokerisi laskee litkaa. Mainitse my0s tajuttomuuden riski.

Kerro heille, ettéd jos menetét tajuntasi, sinut on kdannettiva kyljellesi tukehtumisen estdmiseksi ja
sinulle on hankittava valittomasti 1adkérin apua. Kerro myds, ettd sinulle ei saa antaa syotiavaa eika
juotavaa, koska voit tukehtua.

Jos unohdat kiyttia Lyumjev-valmistetta

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

Jos lopetat Lyumjev-valmisteen kiyton
Insuliinin kéytt64 ei saa lopettaa eiké insuliinia saa vaihtaa ilman ladkérin maérdysti. Jos otat liian
vahin Lyumjev-valmistetta, verensokerisi voi nousta korkeaksi.

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

Seuraavat kolme yksinkertaista ohjetta pienentivit hypoglykemian tai hyperglykemian riskié:

o Pidi aina yliméérdinen kynd mukana silti varalta, ettd Tempo Pen-kynési katoaa tai vioittuu.
o Pidd aina mukanasi jotakin, josta ilmenee, ettd sinulla on diabetes.
o Pidi aina sokeria mukanasi.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4., Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niiti saa.

Matalaa verensokeria (hypoglykemiaa) esiintyy hyvin yleisesti insuliinihoidon yhteydessa (voi
esiintyd yli 1 kdyttdjalla 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 vélittomasti toimiin, jotta saat verensokerin kohoamaan. Ks.
kohta 3, ”Jos otat enemméan Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitdisi”.

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

e ihottuma koko kehon alueella e verenpaineen lasku
e hengitysvaikeudet e nopea syke
¢ hengityksen vinkuminen e hikoilu

Jos insuliini tai jokin muu Lyumjev-valmisteen siséltdma aine aiheuttaa sinulle vakavan allergisen
reaktion (kuten anafylaksian), lopeta tdmin lddkkeen kaytto ja ota vilittomasti yhteys paivystykseen.

Muita haittavaikutuksia ovat

Yleiset

Pistoskohdan reaktiot. Joillekin voi tulla insuliinin pistoskohtaan punoitusta, kipua, turvotusta tai
kutinaa. Yleensa tdmi hidvidd muutaman minuutin — muutaman viikon kuluessa, eikd Lyumjev-hoitoa

tarvitse lopettaa. Jos pistoskohta oireilee, kerro siitd 1adkérillesi.

Melko harvinaiset (voi esiintyé enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)
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Thomuutokset pistoskohdassa: Jos pistét insuliinia liian usein samaan paikkaan, ihonalainen
rasvakudos voi joko kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia). lhonalaisia kyhmyja voi
aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi). Insuliini ei valttamatta
tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa.
Se auttaa ehkéisemédn néitd ihomuutoksia.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdimé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissid pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V_luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdiman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

Diabetekseen liittyvia yleisii ongelmia

Matala verensokeri

Matala verensokeri (hypoglykemia) tarkoittaa, etti veressa ei ole tarpeeksi sokeria. TAima voi johtua
seuraavista seikoista:

. Lyumjev-annos tai muu insuliiniannos on liian suuri

ateria on jadnyt viliin tai myohdstynyt tai ruokavaliosi on muuttunut

liikunta tai tyonteko juuri ennen ateriaa tai sen jalkeen 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 pitdisi”.

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

vasymys

sykkeen nopeutuminen
hermostuneisuus tai vapina
pahoinvointi

padnsirky

kylma hiki.

Jos et ole varma siitd, ettd tunnistat omat varoitusoireesi, valtd 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:

o insuliini on jadnyt ottamatta

. olet ottanut vihemmén insuliinia kuin elimistdsi tarvitsee

. syOmasi hiilihydraattimééré ja ottamasi insuliiniméiré eivét ole tasapainossa tai
. sinulla on kuumetta, infektio tai psyykkisté stressii.

Hyperglykemian varhaisoireita ovat seuraavat:

. voimakas jano

. padnsirky

. uneliaisuus

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

o pahoinvointi ja/tai oksentelu

o vatsakipu

o nopea syke

o raskas hengitys

o kohtalaiset tai suuret ketoaineiden méarat virtsassa. Ketoaineita muodostuu, kun elimisto polttaa

glukoosin sijasta rasvaa energiaksi.

Jos sinulla on mitdén ndisti oireista ja verensokerisi on korkea, hakeudu vilittomésti ldakarin
hoitoon. Ks. kohta ”Jos unohdat kéyttdd Lyumjev-valmistetta”.

Sairastelu

Tarvitsemasi insuliinimédrd voi muuttua sairastelun yhteydessd, etenkin pahoinvoinnin ja oksentelun
yhteydessi. Tarvitset insuliinia myos tilanteissa, joissa et sy6 normaalisti. Mittaa veren tai virtsan
sokeripitoisuus, noudata saamiasi ohjeita sairauden varalta ja kerro ladkérillesi asiasta.

5. Lyumjev Tempo Pen -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kayta titd l4dkettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivamaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ennen ensimmaiisti kiyttokertaa
Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Pid4 ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Ensimmaiisen kiiyttokerran jilkeen
Séilyta alle 30 °C.

Ei saa jaitya.

Al siilytd kylméssi.

Tempo Pen-kynéi ei pidad sdilyttdd neula kiinnitettynd. Pidd kynénsuojus paikoillaan. Herkka valolle.
Havitd 28 vuorokauden kuluttua, vaikka liuosta olisi vieli jéljellé.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd hévittad talousjitteiden mukana. Kysy kéyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Lyumjev 100 yksikkod/ml Tempo Pen injektioneste, liuos sisaltia

. Vaikuttava aine on lisproinsuliini. Yksi millilitra liuosta sisédltdd 100 yksikkda lisproinsuliinia.
Yksi Tempo Pen siséltdd 300 yksikkoa lisproinsuliinia 3 ml:ssa liuosta.
. Muut aineet ovat metakresoli, glyseroli, magnesiumkloridiheksahydraatti,

natriumsitraattidihydraatti, treprostiniilinatrium, sinkkioksidi ja injektionesteisiin kéytettdva
vesi. pH-arvon korjaamiseen on mahdollisesti kéytetty natriumhydroksidia tai kloorivetyhappoa
(ks. kohdan 2 lopussa kohta ”Lyumjev Tempo Pen -valmiste sisdltdd natriumia’).

. Tempo Pen -kyni siséltdd magneetin (ks. kohta 2, ”Varoitukset ja varotoimet™).

Lyumjev Tempo Pen -liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Lyumjev Tempo Pen injektioneste, liuos on kirkas, viriton vesiliuos esitdytetyssd kyndssd. Yksi
esitdytetty kynd sisdltdd 300 yksikkod (3 ml).
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Pakkauskoot: 2 tai 5 esitdytettyd kyndi tai monipakkaus, jossa 2 kpl 5 esitdytetyn kynén pakkausta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole myynnissa.

Lyumjev Tempo Pen on ruskeanharmaa. Pistospainike on sininen ja sivusta kauttaaltaan
kohouurteinen. Etiketti on sininen, vihred ja valkoinen. Yhdelld Lyumjev Tempo Pen -kynilld voidaan

antaa 1-60 yksikkoa (1 yksikon vélein).

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

Valmistaja
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Ranska.

Lisétietoja tistd 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
TII "Enmu Jlumu Hengepnann" b.B. - benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

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

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

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

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

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
E)\\Gda Osterreich
OAPMAZXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Dista S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.o.

Tel: +48 22 440 33 00
Tel: +34-91 663 50 00

France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: +351-21-4126600

Hrvatska Romania

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

Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
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Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvzpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Tiami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

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

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

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

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

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

Lisétietoa tédstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.cu
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Kayttoohjeet

Lyumjev 100 yksikkéd/ml Tempo Pen injektioneste, liuos, esitiytetty kyné
Lisproinsuliini

Lue kayttoohjeet ennen kuin aloitat Lyumjev-valmisteen kdyton ja aina kun saat uuden Lyumjev
Tempo Pen-kynén. Mukana voi olla uutta tietoa. Nama tiedot eivét korvaa sitd, ettd keskustelet
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa sairaudestasi tai hoidostasi.

LUE NAMA OHJEET ENNEN KAYTTOA

Lyumjev 100 yksikkdd/ml Tempo Pen (“kynéd”) on kertakdyttdinen esitdytetty kyni, joka siséltdd 3 ml
(300 yksikkod, 100 yksikkod/ml) lisproinsuliinia injektionesteend (liuos).
Terveydenhuollon ammattilainen kertoo, kuinka monta yksikk6d annoksesi on ja kuinka sinulle
maéritty insuliiniannos pistetdén.

. Voit pistiéd kynélld useampia annoksia kuin yhden.

. Jokainen pistospainikkeen pyoréytys valitsee 1 yksikon insuliiniannoksen. Yhdelld pistoksella
voidaan antaa 1-60 yksikkoa.

. Jos annoksesi on yli 60 yksikkod, sinun on otettava useampi kuin yksi pistos. Tarkista aina
annosikkunassa nékyva luku ja varmista, etti olet valinnut oikean annoksen.

. Minta litkkuu jokaisen pistoksen yhteydessd vain vihén, ja voi olla, ettet huomaa sen
liikkumista. Méanté saavuttaa sylinteriampullin pohjan vasta kun kynén kaikki 300 yksikkod on
kaytetty.

Tempo Pen -kyné on suunniteltu toimimaan Tempo-dlypistospainikkeen kanssa. Tempo-
alypistospainike on valinnainen tuote, joka voidaan liittdd Tempo Pen -kynin pistospainikkeeseen. Se
auttaa lahettimain Lyumjev-annostiedot Tempo Pen -kynéstd yhteensopivaan
matkapuhelinsovellukseen. Tempo Pen -kynilla pistetdédn insuliinia joko Tempo-élypistospainikkeen
kanssa tai ilman sitd. Noudata Tempo-élypistospainikkeen mukana olevia ohjeita seka
matkapuhelinsovelluksen ohjeita siirtddksesi tietoja matkapuhelinsovellukseen.

Ali anna kenenkiin muun kiiyttii Lyumjev Tempo Pen-kyniiisi, vaikka neula olisikin
vaihdettu. Ali kiiyti neuloja uudelleen éliké kiyti samaa neulaa kenenkiin muun kanssa.
Vakava infektio voi tarttua sinusta muihin kiyttijiin tai muilta kiyttijilti sinuun.

Sokeat ja ndkdvammaiset eivit saa kayttaa tétd kyndd ilman kynin kayttoon perehtyneen henkilon
apua.
Lyumjev Tempo Pen-kyniin osat

Sylinteriampullin
Kynénsuojus pidike Etiketti Annoslaskuri

Kynénsuojuksen Kumitulppa Minta Kyndn  Annosikkuna Pistospainike
pidike runko
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Kynéneulan osat Pistospainike
(neulat eivit kuulu pakkaukseen)

=g

Neulan Neulan Neula  Suojapaperi
ulkosuojus sisdsuojus

Lyumjev Tempo Pen-kynin ulkoniko:

. Kynén vdri:  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] kynineulat
suositeltavia)

. Puhdistuslappu tai harsotaitos

Neulat, puhdistuslappu/harsotaitos eivét sisédlly pakkaukseen.

Kynin valmistelu
. Pese kédet vedelld ja saippualla.

. Tarkista kynésti, ettd insuliinityyppi on oikea. Tdma on erityisen tirkeé, jos kdytit useampaa
kuin yhta insuliinityyppia.

. Ali kiyti kynai etikettiin merkityn viimeisen kayttopaivimaarin jalkeen tai jos kynén
ensimmaisestd kayttoonotosta on kulunut yli 28 vuorokautta.

. Kéytd joka pistokseen aina uutta neulaa infektioiden ehkiisemiseksi ja neulan tukkeutumisen
valttamiseksi.

Vaihe 1:
. Poista kynénsuojus vetdmalld se suoraan pois.

— Al irrota kynin etikettid. ‘
. Pyyhi kumitulppa puhdistuslapulla. gl _

Vaihe 2:
. Tarkista kynéssé oleva neste.
. Lyumjev-valmisteen on oltava kirkasta ja

véritontd. Ald kiytéd valmistetta, jos se nayttid
samealta tai vérjdytyneeltd tai jos siind on
hiukkasia tai paakkuja.
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Vaihe 3:

kyniin ja kierréd neula tiukasti paikoilleen.

. Ota uusi neula.

. Poista neulan ulkosuojuksesta suojapaperi. @

Vaihe 4:

. Tyo6nné neula ulkosuojuksineen suoraan E

ol

Vaihe S:

. Poista neulan ulkosuojus. Al haviti siti. cl

. Poista neulan sisdsuojus ja hivitd se. C@ — — ug
Sailyta Havita

Kynin kiyttovalmiuden tarkistaminen

Tarkista kidyttovalmius ennen jokaista pistosta.

. Kayttovalmiuden tarkistaminen tarkoittaa neulaan ja sylinteriampulliin normaalin kdyton
yhteydessd mahdollisesti kertyneen ilman poistamista ja kyndn normaalin toiminnan
tarkistamista.

. Jos et tarkista kéyttovalmiutta ennen jokaista injektiota, voit saada liikaa tai liian vahén
insuliinia.

Vaihe 6:
. Kéyttovalmiuden tarkistamiseksi valitse

2 yksikkoé kddntamalla pistospainiketta.

Vaihe 7:

. Pitele kynédé neulan kéarki ylospéin. Napauta
sylinteriampullin pidikettd varovasti sormella,
jotta ilmakuplat siirtyvét ylos.

Vaihe 8:
. Pitele kynéé edelleen neulan kérki ylospiin.

Paina pistospainiketta, kunnes se pysihtyy ja
annosikkunassa nikyy ”0”. Pida pistospainiketta
alhaalla ja laske samalla hitaasti viiteen.

Neulan kérjessa pitdisi ndkya insuliinia.

— Jos et née insuliinia, toista kiyttovalmiuden
tarkistusvaiheet 6—8, kuitenkin korkeintaan
4 kertaa.
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— Jos et vieldkain née insuliinia, vaihda neula
ja toista kdyttdvalmiuden tarkistusvaiheet

6-8.

Pienet ilmakuplat ovat tavallisia eivétki vaikuta
annokseesi.

Annoksen valitseminen

Voit yhdelld pistoksella pistdd 1-60 yksikkoa.

Jos annoksesi on yli 60 yksikkod, sinun on otettava useampi kuin yksi pistos.

— Jos tarvitset apua annoksen jakamiseen oikein, kdinny terveydenhuollon ammattilaisen
puoleen.

— Kaytd joka pistoksen yhteydessd uutta neulaa ja toista kiyttovalmiuden tarkistusvaiheet.

Vaihe 9:
Kierrd pistospainiketta ja valitse pistettdvi

yksikkdmadrd. Annoslaskurin tulisi osoittaa
oikeaa annosta.

Kynén antamaa annosta voidaan saitai
1 yksikdn vélein.

Pistospainike naksahtaa, kun kierrt sitd.

Al valitse annosta laskemalla
naksahduksia. Saatat valita vaaran
annoksen. Talloin voit saada liikaa tai liian
vahén insuliinia.

Annos voidaan korjata kiertdmaélla
pistospainiketta jompaankumpaan suuntaan,
kunnes annoslaskuri osoittaa oikeaa
annosta.

Parilliset numerot on painettu asteikkoon.
Oikealla olevassa esimerkkikuvassa
ndytetddn, miten 12 yksikkod nékyy
kynéssa.

Parittomat numerot numeron 1 jilkeen on
merkitty numeroiden vilissd olevin viivoin.
Oikealla olevassa esimerkkikuvassa
ndytetddn, miten 25 yksikkod nékyy
kynéssa.

Tarkista aina annosikkunassa niikyvi luku
ja varmista, etti olet valinnut oikean
annoksen.

4

Esimerkki:
12 yksikkod ndkyvissi
annosikkunassa

24
ﬁ\26

Esimerkki:
25 yksikkod nikyvissd
annosikkunassa
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Et voi valita kynésti enempad yksikkojé, kun mité kynéssési on jiljelld insuliinia

Jos sinun on pistettdvd enemmaén kuin kynéssi jéljelld oleva yksikkomaéira, voit joko:
- ottaa osan annoksesta vanhasta kynésti ja loput uudesta kynésta

tai

- ottaa koko annoksen uudesta kynésta.

On normaalia, ettd kynddn jad vahén insuliinia, jota ei voi pistda.

Annoksen pistiiminen

Pistd insuliinia niin kuin terveydenhuollon ammattilainen on opastanut.
Vaihda pistospaikkaa jokaisella pistoskerralla.

Al yritd sditdd annostasi pistoksen aikana.

Vaihe 10:
. Valitse pistoskohta.

Lyumjev pistetdén 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.

. Pidé pistospainiketta T

edelleen pohjassa ja laske
samalla hitaasti viiteen

ennen kuin vedit neulan

ulos.
Al yritd pistdd insuliinia kdantimalla
pistospainiketta. Pistospainikkeen kiertiminen ei
anna insuliiniannosta.

159




Vaihe 12:

Vedi neula pois ihosta.

— On normaalia, jos neulan kérjessi nakyy
insuliinitippa. Se ei vaikuta annokseesi.

Tarkista annosikkunan lukema.

— Jos annosikkunassa niakyy 707, olet saanut
koko valitun annoksen.

— Jos annosikkunassa ei ndy 0, et saanut
koko annosta. Ali valitse annosta uudelleen.
Tyo6nni neula ihoon ja ota loput
annoksestasi.

— Jos epdilet, etté et vieldkidin saanut
valitsemaasi annosta kokonaan, dlé aloita
alusta ilika anna pistosta uudelleen.
Seuraa verensokeriarvojasi terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaisesti.

— Jos tarvitset normaalisti 2 pistosta antaaksesi
koko annoksen, muista pistdd myos
jalkimmdinen pistos.

Minti liikkuu jokaisella pistoksella vain vdhén, ja voi
olla, ettet huomaa sen litkkumista.

Jos iholla on verta, kun olet vetdnyt neulan ihosta,

paina pistoskohtaa kevyesti harsotaitoksella tai
puhdistuslapulla. Ali hiero pistoskohtaa.

Pistoksen jalkeen

Vaihe 13:

Laita neulan ulkosuojus varovasti takaisin
paikalleen.

Vaihe 14:

Kierré ulkosuojuksen avulla neula irti ja héavitd
se jaljempéand olevien ohjeiden mukaisesti (ks.
kohta Kynien ja neulojen hévittiminen).

Al jitd neulaa kiinni kynan sailytyksen ajaksi.
Muutoin insuliinia voi vuotaa, neula voi
tukkeutua tai kyndén voi paistd ilmaa.
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Vaihe 15:

Laita kynénsuojus takaisin paikalleen. Aseta
kynénsuojuksen pidike ja annosikkuna

kohdakkain ja tyonné kyndnsuojus suoraan
kynén peitoksi.

Kynien ja neulojen hévittiiminen

Laita kéytetyt neulat terdvén jitteen kerdysastiaan tai kovaan muoviseen astiaan, jossa on
turvakansi. Ald hévitd neuloja kotitalousjétteen mukana.

Kun terdvin jatteen kerdysastia on tdynna, sitd ei saa kierrattaa.

Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta, miten kynét ja terdvén jitteen kerdysastia hdvitetdan
asianmukaisesti.

Naiiden neulojen késittelyohjeiden ei ole tarkoitus korvata terveydenhuollon ammattilaisten
antamia paikallisia ohjeita tai vakiintuneita kdytantoja.

Ongelmanratkaisu

Jos et saa kyndnsuojusta irti, kierrd suojusta varovasti edestakaisin ja veda 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 p6lyd, ruokaa tai nestettd. Havitd kyni ja ota uusi kyné kayttoon.

Jos sinulla on kysyttidvaa tai ongelmia Lyumjev 100 yksikk6d/ml Tempo Pen-kynéén liittyen, kysy
neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta tai ota yhteys paikalliseen Lillyn tytaryhtioon.

Tekstin muuttamispaivaméaara:
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kynia
lisproinsuliini

Yhdesta KwikPen -kynésti saadaan 1-60 yksikkoé 1 yksikon vélein.

vTéihén ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tilld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kiyttimisen, silli se
siséiiltdd sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavai, kadnny lddkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, sairaanhoitajalle tai

apteekkihenkilokunnalle. Timé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tidssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lyumjev 200 yksikkdd/ml KwikPen on ja mihin sitd kéytetddn

Miti sinun on tiedettdvad, ennen kuin kaytat Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen -valmistetta
Miten Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A e

1. Miti Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen on ja mihin siti kiytetain

Lyumjev 200 yksikkoéd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyné sisdltdd vaikuttavana
aineenaan lisproinsuliinia. Lyumjev-valmistetta kdytetdén diabeteksen hoitoon aikuisilla. Se on
ateriainsuliini, joka vaikuttaa nopeammin kuin muut lisproinsuliinia siséltavét lddkkeet. Lyumjev
siséltdd aineita, jotka nopeuttavat lisproinsuliinin imeytymisté elimistoon.

Diabetes on sairaus, jossa elimistd ei muodosta riittdvasti insuliinia tai ei kdyta insuliinia tehokkaasti.
Tama4 johtaa esimerkiksi verensokeriarvojen nousuun. Lyumjev on insuliinia siséltdva ladke, jota
kaytetddn diabeteksen hoitoon ja verensokerin sddtelyyn. Diabeteksen tehokas hoito ja hyva
verensokeritasapaino ehkéisevit diabeteksen pitkdaikaiskomplikaatioita.

Lyumjev-hoito auttaa pitimééin verensokerin tasapainossa pitkédllé aikavélilld ja ehkdisemiin
diabeteksen komplikaatioita. Lyumjev-valmisteen vaikutus on voimakkaimmillaan 1-3 tunnin
kuluttua pistoksesta ja kestdd enintdéin 5 tuntia. Kéytd Lyumjev-valmistetta aterian alussa tai
viimeistiddn 20 minuutin kuluttua aterian aloittamisesta.

Ladkari saattaa kehottaa sinua kayttdmadn sekd Lyumjev-valmistetta ettd jotakin pitkévaikutteista tai
keskipitkdvaikutteista insuliinia. Insuliinia ei saa vaihtaa toiseen insuliiniin ilman ladkérin maéraysta.

Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen on kertakdyttdinen esitdytetty kyné, joka sisdltda 3 ml

(600 yksikkod, 200 yksikkod/ml) lisproinsuliinia. Yksi KwikPen siséltda useita insuliiniannoksia.
KwikPen-kynén antamaa annosta voidaan sditid 1 yksikon vélein. Yksikkomiéri nakyy
annosikkunassa. Tarkista se aina ennen pistadmisti. Yhden pistoksen yhteydesséd voidaan antaa
1-60 yksikkod. Jos annoksesi on yli 60 yksikkoi, sinun on otettava useampi kuin yksi pistos.
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2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Lyumjev 200 yksikkod/ml
KwikPen -valmistetta

ALA kiyti Lyumjev 200 yksikkoi/ml KwikPen -valmistetta

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

. jos olet allerginen lisproinsuliinille tai tdiméan ld4kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

. Esitaytetyssd KwikPen-kynissi olevaa Lyumjev 200 yksikkoi/ml injektionestetti (liuos)
saa pistid AINOASTAAN tilli esitidytetylld kynilld. Lisproinsuliinia ei saa siirtai
Lyumjev 200 yksikkéd/ml KwikPen -kynésti ruiskuun. Insuliiniruiskun merkinnét eivét
mittaa annostasi oikein. Seurauksena voi olla vaikea yliannostus, joka johtaa verensokerin
laskuun ja henked uhkaavaan tilanteeseen. Al siirrd insuliinia Lyumjev 200 yksikkdd/ml
KwikPen -kynistd muihin insuliinin antolaitteisiin kuten insuliinipumppuihin.

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytiat 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 ilmeti tavallista nopeammin. Jos
sinulla on usein hypoglykemiaa tai sinun on vaikea tunnistaa sitd, keskustele asiasta 144kérin tai
sairaanhoitajan kanssa. Jos verensokerisi on hyvéssé tasapainossa nykyiselld insuliinihoidollasi tai
diabeteksesi on kestianyt pitkdén, et valttimattd huomaa verensokerin liiallisen laskun
varoitusmerkkejd. Varoitusmerkit luetellaan jdljempéna tdssd pakkausselosteessa. Oireet on kuvattu
kohdassa ”Diabetekseen liittyvi yleisid ongelmia”.

Aterioiden ja litkunnan ajankohta seké litkunnan mééréd on suunniteltava tarkoin etukdteen. Seuraa
myos 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.
Ladkarin on mahdollisesti muutettava muiden diabetesldékkeidesi annosta.

. Korkea verensokeri (hyperglykemia)

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

. Jos kdytdt insuliinihoitosi liséksi jotakin tiatsolidiinidioneihin tai glitatsoneihin kuuluvaa
diabeteslddkettd, 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.

J Jos insuliini tai jokin muu Lyumjev-valmisteen sisdltdima aine aiheuttaa sinulle vakavan
allergisen reaktion, lopeta timén ladkkeen kaytto ja ota vilittomasti yhteys péivystykseen.

o Tarkista aina insuliinin nimi ja tyyppi lddkepakkauksesta ja etiketistd, kun haet insuliinin
apteekista. Varmista, ettd saamasi lddke on ladkérin sinulle miardamad Lyumjev-valmistetta.

. Sdilytd kotelo tai merkitse koteloon merkitty erdnumero muistiin. Jos sinulla ilmenee

haittavaikutus, pystyt ilmoittamaan erdnumeron tehdessési haittavaikutusilmoituksen; ks. kohta
“Haittavaikutuksista ilmoittaminen”.
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o Kaytd joka pistokseen aina uutta neulaa. Tdéma ehkéisee infektioita ja neulan tukkeutumista. Jos
neula tukkeutuu, vaihda se uuteen.

. Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtia on vaihdeltava ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
vilttdméttd tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Lyumjev 200
yksikkod/ml KwikPen -valmistetta kdytetdéin). Jos télld hetkelld pistdt insuliinia kyhmyiselle alueelle,
keskustele ladkarin kanssa, ennen kuin alat pistda sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan
verensokeriarvoja nykyista titviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabetesléddkkeidesi
annosta.

Lapset ja nuoret
Tété lddkettd ei saa kéyttda lasten eikd nuorten hoidossa, silld sen kéytostd lasten ja alle 18-vuotiaiden
nuorten hoidossa ei ole kokemusta.

Muut laddikevalmisteet ja Lyumjev

Kerro ladkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin
ottanut tai saatat ottaa muita lddkkeitd. Jotkin lddkkeet vaikuttavat verensokeriisi, jolloin
insuliiniannosta tdytyy mahdollisesti sd4taa.

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

muut diabeteslddkkeet (suun kautta otettavat tai pistettavét)

sulfonamidiantibiootit (infektioiden hoitoon)

asetyylisalisyylihappo (kivun ja lievdn kuumeen hoitoon ja veren hyytymisen ehkaisyyn)

jotkin masennuslddkkeet (monoamiinioksidaasin estijét tai selektiiviset serotoniinin

takaisinoton estéjét)

. jotkin angiotensiinikonvertaasin (ACE) estijét (esimerkiksi kaptopriili, enalapriili) (joidenkin
sydinvaivojen tai korkean verenpaineen hoitoon)

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

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

on liikaa kasvuhormonia).

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

danatsoli (endometrioosin hoitoon)

ehkéisytabletit (e-pillerit)

kilpirauhashormonien korvaushoito (kilpirauhasvaivojen hoitoon)

ihmisen kasvuhormoni (kasvuhormonin puutteen hoitoon)

diureetit eli nesteenpoistoliddkkeet (korkean verenpaineen hoitoon tai elimistoon kertyneen
nesteen poistamiseen) sympatomimeetit (vakavien allergisten reaktioiden hoitoon; kiytetdan
my0s joissakin flunssalddkkeissd)

. kortikosteroidit (astman tai autoimmuunisairauksien hoitoon).

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

Lyumyjev alkoholin kanssa
Verensokerisi voi joko nousta tai laskea, jos juot alkoholia. Téll6in 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
laakariltd, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod. Insuliinin tarve
véhenee yleensi raskauden ensimmdisten kolmen kuukauden aikana ja suurenee viimeisten kuuden
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kuukauden aikana. Lapsen synnyttyé insuliinin tarve palaa todenndkoisesti raskautta edeltdneelle
tasolle.

Lyumjev-valmisteen kéytdlle imetysaikana ei ole rajoituksia. Imetysaikana voi olla tarpeellista sadtda
insuliiniannosta tai ruokavaliota.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi saattavat heiketd, jos verensokerisi on matala. Pida tima mahdollinen
ongelma mielessasi kaikissa tilanteissa, joissa sinulle tai muille vai aiheutua vaaraa (esim. autolla
ajamisen tai koneiden kdyton yhteydessd. Keskustele ajamisesta 1ddkéarin kanssa, jos sinulla on:

o usein hypoglykemiaa

o heikentyneet hypoglykemian varoitusmerkit tai ei lainkaan hypoglykemian varoitusmerkkejé.

Lyumjev 200 yksikkéd/ml KwikPen —valmiste sisiltiasi natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Lyumjev 200 yksikkoid/ml KwikPen -valmistetta kiytetifin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkéri on madrannyt
tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet heiltd, jos olet epdvarma.

He ovat kertoneet sinulle sopivan Lyumjev-annoksen ja Lyumjev-valmisteen pistdmisajankohdan ja
pistamistiheyden. He myds kertovat, miten usein sinun on aiheellista kidyda diabetesvastaanotolla.

Tautitartuntojen ehkdisemiseksi vain sind saat kéyttdéd kutakin kynéa. Tdma pétee siinékin tapauksessa,
ettd neula vaihdetaan.

Ali kiytd Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen injektionestetti (liuos) insuliinipumpussa.

Pidé aina tarpeen varalta mukanasi ylimaardistd insuliinia ja toinen pistosvéline.

Jos olet sokea tai sinulla on heikko nékd, tarvitset toisen henkilon apua ladkkeen pistimiseen.

Ladkari saattaa kehottaa sinua kiyttdmaan sekd Lyumjev-valmistetta etti jotakin pitkdvaikutteista tai
keskipitkdvaikutteista insuliinia. Pisté 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 myds pistdd lddkkeen 20 minuutin kuluessa aterian aloittamisesta.

Oikea insuliiniannos

Laakari madraa 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.

o Ohjeita ruokavalion tai liikkuntaméérdan muutosten varalta, sairastumisen varalta tai jos kaytat

muita ladkkeita.

. Jos kéyttdmasi insuliinityyppi vaihtuu, annosta voidaan joutua suurentamaan tai pienentiméaan.
Tama saattaa koskea vain ensimmaéista pistosta. Annosta saatetaan my0s sdétid vihitellen
useiden viikkojen tai kuukausien kuluessa.
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Ali kiiytd Lyumjev-valmistetta

o Jos se ei ndytd vedeltd. Lyumjev-valmisteen on oltava kirkasta ja véritontd, eikd siind saa nékyd
mitddn kiintedd. Tarkista tdimi ennen jokaista pistosta.

o Jos Lyumjev on séilytetty vaérin (ks. kohta 5, ”Lyumjev-valmisteen séilyttiminen”).

o Jos kyné on vioittunut jollain tavalla, sité ei saa kayttéa.

Lyumjev 200 yksikkéd/ml KwikPen -kynén kiyttoonotto (ks. kiyttoohjeet)

o Aloita pesemélla kédet.

o Lue esitéytetyn insuliinikynén kdyttoohje. Noudata ohjeita tarkoin. Muista seuraavat seikat.

o Kéyti uutta neulaa. (Pakkauksessa ei ole mukana neuloja.)

o Tarkista Lyumjev 200 yksikk64d/ml KwikPen -kynén kéyttovalmius ennen jokaista kayttokertaa.
Néin varmistat, ettd kynésti tulee insuliinia, ja poistat Lyumjev 200 yksikkdd/ml
KwikPen -kynéssd mahdollisesti olevat ilmakuplat. Kynddn voi edelleen jidda pienid
ilmakuplia. Pienet ilmakuplat ovat tavallisia eivitkd vaikuta annokseesi.

o Yksikkomadrd ndkyy annosikkunassa. Tarkista se aina ennen pistdmista.

Lyumjev-valmisteen pistiminen

. Puhdista iho ennen pistdmista.
. Pisté ladke ihon alle 144kérin tai sairaanhoitajan ohjeiden mukaan.
. Pidé neulaa pistoksen jilkeen ihossa 5 sekunnin ajan, jotta saat varmasti koko annoksen. Pida

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

. Jos kynéssa jéljelld oleva insuliinimééra ei riitd koko annokseesi, merkitse puuttuva méaara
muistiin. Tarkista uuden kynén kéyttovalmius ja pisté télld kyndlla loput annoksesta.

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

o Al pisti l4dkettd suoraan laskimoon.

Pistoksen jalkeen

o Kierré neula pois Lyumjev 200 yksikkdd/ml KwikPen -kynésti neulan ulkosuojuksen avulla

heti insuliinin pistdmisen jdlkeen. Néin insuliini pysyy steriilind eika injektionestettd paése
vuotamaan séiliostd. Neulan poistaminen estdd myds ilman péddsyn siilioon ja neulan
tukkeutumisen. Ali anna muiden kiiyttii neulojasi. Ali anna muiden kiyttii kyniisi.
Laita kyndnsuojus takaisin paikoilleen.

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

Seuraavat pistokset

o Kéytd Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen -kynén jokaisella kdyttokerralla uutta neulaa. Poista
mahdolliset ilmakuplat ennen jokaista pistosta. Jéljelld olevan insuliinin maéran néet pitimalld
Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen -kynéa karki ylospiin.

. Kun Lyumjev 200 yksikkdd/ml KwikPen on tyhjé, sité ei saa kéyttda uudelleen.

Jos otat enemmiin Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitiisi
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. Sy0 sitten hedelma, kekseja tai voileipa ladkérin tai sairaanhoitajan
ohjeiden mukaan ja lepdd véhin aikaa. Tdma yleensé korjaa lievisti matalan verensokerin tai insuliinin
lievédn 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 henkil0, joka osaa kéyttia kyseistd ladkettd. Ota glukagonin jidlkeen
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glukoosia tai sokeria. Jos glukagoni ei tehoa, sinun on mentévé sairaalaan tai soitettava hitdnumeroon.
Pyyda ladkariltési tietoja glukagonin kaytosta.

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

Kerro heille, ettéd jos menetét tajuntasi, sinut on kdannettivé kyljellesi tukehtumisen estdmiseksi ja
sinulle on hankittava valittomasti 1adkérin apua. Kerro myds, ettd sinulle ei saa antaa syotidvaa eika
juotavaa, koska voit tukehtua.

Jos unohdat kiyttia Lyumjev-valmistetta

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

Jos lopetat Lyumjev-valmisteen kiyton
Insuliinin kéyttoa ei saa lopettaa eiké insuliinia saa vaihtaa ilman ladkérin méardysti. Jos otat liian
vahin Lyumjev-valmistetta, verensokerisi voi nousta korkeaksi.

Jos korkeaa verensokeria (hyperglykemiaa) ei hoideta, tilanne voi olla erittdin vakava ja aiheuttaa
padnsérkya, pahoinvointia, oksentelua, vatsakipua, nestehukkaa, tajuttomuutta, kooman tai jopa

kuoleman (ks. kohta 4).

Seuraavat kolme yksinkertaista ohjetta pienentévit hypoglykemian tai hyperglykemian riskié:

o Pidi aina yliméaérdinen kynd mukana siltd varalta, ettd Lyumjev 200 yksikkod/ml
KwikPen -kynési katoaa tai vioittuu.

. Pida aina mukanasi jotakin, josta ilmenee, ettd sinulla on diabetes.

o Pidi aina sokeria mukanasi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ldékkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.

Matalaa verensokeria (hypoglykemiaa) esiintyy hyvin yleisesti insuliinihoidon yhteydessa (voi
esiintyd yli 1 kayttdjalld 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 enemmaén Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitéisi”.

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

e ihottuma koko kehon alueella e verenpaineen lasku
e hengitysvaikeudet e nopea syke
e hengityksen vinkuminen e hikoilu

Jos insuliini tai jokin muu Lyumjev-valmisteen sisidltima aine aiheuttaa sinulle vakavan allergisen
reaktion (kuten anafylaksian), lopeta tdmén lddkkeen kaytto ja ota vilittomasti yhteys paivystykseen.

Muita haittavaikutuksia ovat:

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

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

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

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my&s suoraan liitteessd V_luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timéan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

Diabetekseen liittyvia yleisii ongelmia

Matala verensokeri

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

. Lyumjev-annos tai muu insuliiniannos on liian suuri

ateria on jadnyt viliin tai myoShéstynyt tai ruokavaliosi on muuttunut

litkunta tai tydnteko juuri ennen ateriaa tai sen jdlkeen 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 enemmaéan Lyumjev-valmistetta kuin sinun pitéisi”.

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

vasymys

sykkeen nopeutuminen
hermostuneisuus tai vapina
pahoinvointi

paansarky

kylma hiki.

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

Korkea verensokeri (hyperglykemia) ja diabeettinen ketoasidoosi
Hyperglykemian (liian korkean verensokerin) yhteydessa elimistdssé on litkaa glukoosia.
Hyperglykemia voi johtua seuraavista syista:

. insuliini on jddnyt ottamatta

o olet ottanut vihemmaén insuliinia kuin elimistdsi tarvitsee

. syomasi hiilihydraattiméara ja ottamasi insuliinimair eivéit ole tasapainossa tai
. sinulla on kuumetta, infektio tai psyykkista stressié.
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Hyperglykemian varhaisoireita ovat seuraavat:

o voimakas jano

o padnsirky

) uneliaisuus

o tihentynyt virtsaaminen.

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

o pahoinvointi ja/tai oksentelu

. vatsakipu

o nopea syke

. raskas hengitys

. kohtalaiset tai suuret ketoaineiden méaérét virtsassa. Ketoaineita muodostuu, kun elimistd polttaa

glukoosin sijasta rasvaa energiaksi.

Jos sinulla on mitdén néistd oireista ja verensokerisi on korkea, hakeudu vélittomaésti ladkéirin
hoitoon. Ks. kohta ”Jos unohdat kéyttdd Lyumjev-valmistetta”.

Sairastelu

Tarvitsemasi insuliiniméird 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 200 yksikkéd/ml KwikPen -valmisteen sailyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiyti titd l4dkettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairian (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Pida ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ennen ensimmiisti kayttokertaa
Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jddtya.

Ensimmaisen kiyttokerran jilkeen
Sailytd alle 30 °C.

Ei saa jadtya.

Al4 sailytd kylmaissa.

Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen -kynii ei pidd sdilyttidd neula kiinnitettyné. Pid4 kynénsuojus
paikoillaan. Herkka valolle.

Haviti 28 vuorokauden kuluttua, vaikka liuosta olisi vieli jéiljell.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd hévittad talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mitid Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen injektioneste, liuos sisiltia

o Vaikuttava aine on lisproinsuliini. Yksi millilitra liuosta siséltdd 200 yksikkda lisproinsuliinia.
Yksi Lyumjev 200 yksikkdd/ml KwikPen sisaltad 600 yksikkoa lisproinsuliinia 3 ml:ssa liuosta.
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o Muut aineet ovat metakresoli, glyseroli, magnesiumkloridiheksahydraatti,
natriumsitraattidihydraatti, treprostiniilinatrium, sinkkioksidi ja injektionesteisiin kéytettava
vesi. pH-arvon korjaamiseen on mahdollisesti kédytetty natriumhydroksidia tai kloorivetyhappoa
(ks. kohdan 2 lopussa kohta ”Lyumjev-valmiste sisdltdd natriumia”).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen injektioneste, liuos on kirkas, variton vesiliuos esitiytetyssi
kynissa. Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 600 yksikkod (3 ml). Pakkauskoot: 2 tai 5 esitdytettyd kynéa tai
monipakkaus, jossa 10 esitdytettyd kynéa (2 kpl 5 esitdytetyn kynin pakkausta). Kaikkia
pakkauskokoja ei vilttdmattd 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 merkitsemaéllé se laatikkoon, jossa on keltainen tausta.

Sylinteriampullin pidikkeessé olevassa keltaisessa varoitusetiketisséd on teksti: ”Kéytd ainoastaan
tdméan kynén kanssa tai seurauksena voi olla vakava yliannostus.”

Yhdelld Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen -kynélld voidaan antaa 1-60 yksikkod (1 yksikon vélein).

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

Valmistaja
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Ranska.

Lisétietoja téstd 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
TII "Emm JIumun Henepnaan" b.B. - benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

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

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

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

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

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EApGoa Osterreich
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
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Espaiia
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

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

Kvzpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

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

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

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

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

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

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

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

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

Lisdtietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.cu
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Kayttoohjeet

Lyumjev 200 yksikkéd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kynia
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 -kynén. Mukana voi olla uutta tietoa. Nama tiedot eivét korvaa sitd, ettd keskustelet
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa sairaudestasi tai hoidostasi.

Ali anna kenenkiin muun kiyttisi Lyumjev KwikPen -kyniisi, vaikka neula olisikin vaihdettu.
Alé kiiyti neuloja uudelleen éliiké kiiytd samaa neulaa kenenkifin muun kanssa. Vakava
infektio voi tarttua sinusta muihin kéyttijiin tai muilta kayttijilta sinuun.

Lyumjev 200 yksikkod/ml KwikPen (kynd”) on kertakédyttdinen esitdytetty kyn, joka siséltdd 3 ml
(600 yksikkod, 200 yksikkoéd/ml) lisproinsuliinia injektionesteend (liuos).
Terveydenhuollon ammattilainen kertoo, kuinka monta yksikkoa annoksesi on ja kuinka sinulle
madritty insuliiniannos pistetian.

. Voit pistdd kynélld useampia annoksia kuin yhden.

. Jokainen pistospainikkeen pyordytys valitsee 1 yksikon insuliiniannoksen. Yhdelld pistoksella
voidaan antaa 1-60 yksikkoa.

. Jos annoksesi on yli 60 yksikkdd, sinun on otettava useampi kuin yksi pistos. Tarkista aina
annosikkunassa nikyva luku ja varmista, ettd olet valinnut oikean annoksen.

. Mainta litkkuu jokaisen pistoksen yhteydessd vain vahédn, ja voi olla, ettet huomaa sen
liikkkumista. Méanté saavuttaa sylinteriampullin pohjan vasta kun kynén kaikki 600 yksikk6d on
kiytetty.

Kyné on suunniteltu sallimaan useampien annosten pistimisen kuin muut kyni, joita olet
mahdollisesti kiiyttinyt aiemmin. Valitse tavanomainen annoksesi terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaisesti.

Lyumjev KwikPen —kynii on saatavilla kahtena eri vahvuutena: 100 yksikkoéa/ml ja

200 yksikko#/ml. Pistii kynillisi vain Lyumjev 200 yksikkod/ml -valmistetta. Ali siirri insuliinia
kynisti mihinkéin muuhun insuliinin annosteluviliseeseen. Ruiskut ja insuliinipumput eiviit
annostele 200 yksikkod/ml insuliinia oikein. Seurauksena voi olla vakava yliannostus, joka
johtaa verensokerin laskuun ja mahdollisesti hengenvaaraan.

Sokeat ja nikovammaiset eivit saa kayttiai titd kynia ilman kynin kiiyttoon perehtyneen
henkilon apua.
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Lyumjev KwikPen -kynéin osat

Kynénsuojus Sylinteriampullin pidike ~ Etiketti Annoslaskuri
I [
Kynéinsuojuksen Kumitulppa Minti Kynén Annosikkuna Pistos-
pidike runko painike
Kynéneulan osat Pistospainike

(neulat eivit kuulu pakkaukseen)

s BN

Neulan Neulan Neula Suojapaperi
ulkosuojus sisdsuojus

Lyumjev KwikPen -kyniin ulkoniko:
* Kynén véri:  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] kyndneulat
suositeltavia)
. Puhdistuslappu tai harsotaitos

Kynin valmistelu

. Pese kadet vedelld ja saippualla.

. Tarkista kynéstd, ettd insuliinityyppi on oikea. Tdma on erityisen tirkeéé, jos kéytit useampaa
kuin yhtd insuliinityyppié.

. Ali kiyti kynai etikettiin merkityn viimeisen kiyttopaivimarin jalkeen tai jos kynéin
ensimmaisestd kdyttoonotosta on kulunut yli 28 vuorokautta.

. Kaytd joka pistokseen aina uutta neulaa infektioiden ehkdisemiseksi ja neulan tukkeutumisen
valttimiseksi.
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Vaihe 1: E
. Poista kynénsuojus vetimélld se suoraan pois.

' | ola]
¥

— Al irrota kynin etikettia.

. 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

véritonts. Ald kiytd valmistetta, jos se ndyttia
samealta tai vérjdytyneeltd tai jos siind on

hiukkasia tai paakkuja.
Vaihe 3:
. Ota uusi neula.
. Poista neulan ulkosuojuksesta suojapaperi.
Vaihe 4:
. Tyonni neula ulkosuojuksineen suoraan

kynéén ja kierrd neula tiukasti paikoilleen.

Vaihe 5:
. Poista neulan ulkosuojus. Alé haviti siti. ﬁ
. Poi lan sisisuoius ia hiviti se. -
oista neulan sisdsuojus ja havita se C@:D | _[m[k
Sailyts ~ Havitd

Kynin kiyttovalmiuden tarkistaminen

Tarkista kidyttovalmius ennen jokaista pistosta.

. Kayttdvalmiuden tarkistaminen tarkoittaa neulaan ja sylinteriampulliin normaalin kayton
yhteydessid mahdollisesti kertyneen ilman poistamista ja kynén normaalin toiminnan
tarkistamista.

. Jos et tarkista kéyttovalmiutta ennen jokaista pistosta, voit saada liikaa tai liian vahén insuliinia.
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Vaihe 6:
. Kéayttovalmiuden tarkistamiseksi valitse

2 yksikkod kaantamalld pistospainiketta.

Vaihe 7:
. Pitele kynédé neulan karki ylospéin. Napauta

sylinteriampullin pidikettd varovasti sormella,
jotta ilmakuplat siirtyvét ylos.

Vaihe 8:
. Pitele kynéé edelleen neulan kérki ylospiin.

Paina pistospainiketta, kunnes se pyséhtyy ja
annosikkunassa nikyy ”0”. Pida pistospainiketta
alhaalla ja laske samalla hitaasti viiteen.

Neulan kérjessa pitdisi ndkya insuliinia.

— Jos et nde insuliinia, toista kdyttovalmiuden
tarkistusvaiheet 68, kuitenkin korkeintaan
8 kertaa.

— Jos et vieldkain née insuliinia, vaihda neula
ja toista kayttovalmiuden tarkistusvaiheet 6—
8.

Pienet ilmakuplat ovat tavallisia eivétkd vaikuta

annokseesi.

Annoksen valitseminen

Tamai 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 yksikkod, sinun on otettava useampi kuin yksi pistos.
- Jos tarvitset apua annoksen jakamiseen oikein, kddnny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.

- Kaiytd jokaisen pistoksen yhteydessd uutta neulaa ja toista kiyttovalmiuden tarkistusvaiheet.
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Vaihe 9:

. Kierréd pistospainiketta ja valitse pistettdva
yksikkdmaérd. Annoslaskurin tulisi osoittaa
oikeaa annosta.

— Kynin antamaa annosta voidaan saitia
1 yksikdn vélein.

— Pistospainike naksahtaa, kun kierrét sité.

— Al valitse annosta laskemalla

naksahduksia. Saatat valita véérin
annoksen. Télldin voit saada litkaa tai liian i
vahén insuliinia. - ]
— Annos voidaan korjata kiertdméalla B - )
. . . Esimerkki:
pistospainiketta jompaankumpaan suuntaan, L
. . . 12 yksikkod
kunnes annoslaskuri osoittaa oikeaa Comm
nikyvissd
annosta. )
annosikkunassa
— Parilliset numerot on painettu asteikkoon.
Oikealla olevassa esimerkkikuvassa
ndytetddn, miten 12 yksikkod niakyy =
= —4
kynéssa. Fas) 7|
=S
— Parittomat numerot numeron 1 jilkeen on g
m.erkltty numermder.l Vahssg olevin viivoin. Esimerkki:
Onlkealnl? oleYassa 651me.rkl<.1‘l‘<'u\{fclssa 25 yksikkoi
nay‘ietafm, miten 25 yksikkoda nékyy nikyvissi
kyniissa. annosikkunassa
. Tarkista aina annosikkunassa niikyvi luku
ja varmista, etti olet valinnut oikean
annoksen.
. Et voi valita kynisti enempadd yksikkojé, kun mitd kynéssési on jiljellé insuliinia.
. Jos sinun on pistettdvd enemmaén kuin kynéssi jéljelld oleva yksikkomaéira, voit joko:
- ottaa osan annoksesta vanhasta kynéstd ja loput uudesta kynésta
tai
- ottaa koko annoksen uudesta kynésta.
. On normaalia, ettd kyndin jad vihan insuliinia, jota ei voi pistdd. Al siirra titi laikettd

ruiskuun. Seurauksena voi olla vakava yliannostus.

Annoksen pistiminen
. Pisti 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 pistetdén 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.

Pidi pistospainiketta =

edelleen pohjassa ja laske
samalla hitaasti viiteen

ennen kuin vedat neulan
ulos.

Al yriti pistdd insuliinia kdantimalla

pistospainiketta. Pistospainikkeen kiertdiminen
ei anna insuliiniannosta.
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Vaihe 12:
. Vedi neula pois ihosta.

— On normaalia, jos neulan kérjessi nakyy
insuliinitippa. Se ei vaikuta annokseesi.

. Tarkista annosikkunan lukema.

— Jos annosikkunassa niakyy 707, olet saanut
koko valitun annoksen.

— Jos annosikkunassa ei ndy 07, et saanut
koko annosta. Ali valitse annosta uudelleen.
Tyo6nni neula ihoon ja ota loput
annoksestasi.

— Jos epdilet, etté et vieldkédin saanut
valitsemaasi annosta kokonaan, dlé aloita
alusta ilika anna pistosta uudelleen.
Seuraa verensokeriarvojasi terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaisesti.

— Jos tarvitset normaalisti 2 pistosta antaaksesi
koko annoksen, muista pistdd myds
jalkimmdinen pistos.

Minté liikkuu jokaisella pistoksella vain vdhén, ja voi

olla, ettet huomaa sen litkkumista.

Jos iholla on verta, kun olet vetdnyt neulan ihosta,
paina pistoskohtaa kevyesti harsotaitoksella tai
puhdistuslapulla. Ali hiero pistoskohtaa.

Pistoksen jalkeen

Vaihe 13:

. Laita neulan ulkosuojus varovasti takaisin
paikalleen.

Vaihe 14:

. Kierrd ulkosuojuksen avulla neula irti ja havita \
se jaljempina olevien ohjeiden mukaisesti (ks. o
kohta Kynien ja neulojen hivittiminen). _ N
.. dﬁ“‘ Q -.—7-.-_“;",—7_

. Al jatd neulaa kiinni kynddn sdilytyksen ajaksi. ( 1
Muutoin insuliinia voi vuotaa, neula voi )
tukkeutua tai kynéén voi pééstd ilmaa.
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Vaihe 15:
. Laita kynénsuojus takaisin paikalleen. Aseta —

kynénsuojuksen pidike ja annosikkuna . > | == oz
kohdakkain ja tyonné kyndnsuojus suoraan
kynén peitoksi.

Kynien ja neulojen hévittiiminen

. Laita kdytetyt neulat terdvan jatteen kerdysastiaan tai kovaan muoviseen astiaan, jossa on
turvakansi. Ali héavitd neuloja kotitalousjatteen mukana.

. Kun terdvén jatteen kerdysastia on tdynnd, sitd ei saa kierrattas.

. Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta, miten kynét ja terdvén jatteen kerdysastia hdvitetdin
asianmukaisesti.

. Naéiden neulojen késittelyohjeiden ei ole tarkoitus korvata terveydenhuollon ammattilaisten

antamia paikallisia ohjeita tai vakiintuneita kaytantdja.

Ongelmanratkaisu

. Jos et saa kyndnsuojusta irti, kierrd suojusta varovasti edestakaisin ja veda se sen jalkeen
suoraan pois.

. Jos pistospainiketta on vaikea painaa:
- pistospainikkeen painaminen hitaammin helpottaa pistdmista.
- neula voi olla tukossa. Vaihda uusi neula ja tarkista kynédn kéyttovalmius.

- kynin siséllé voi olla pdlya, ruokaa tai nestettd. Havitad kyna ja ota uusi kyna kayttoon.

Jos sinulla on kysyttivaa tai ongelmia Lyumjev 200 yksikk6d/ml KwikPen -kynéén liittyen, kysy
neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta tai ota yhteys paikalliseen Lillyn tytiryhtioon.

Tekstin muuttamispaivamaara:
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