I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Lyumjev 100 egység/ml oldatos injekcid {ivegben

Lyumjev 100 egység/ml oldatos injekcid patronban

Lyumjev 100 egység/ml KwikPen oldatos injekcio eldretdltott injekcios tollban
Lyumjev 100 egység/ml Junior KwikPen oldatos injekcid eldret6ltott injekceios tollban
Lyumjev 100 egység/ml Tempo Pen oldatos injekcio eléretdltott injekceids tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

100 egység (3,5 mg-mal egyenértékil) lispro inzulint* tartalmaz milliliterenként.

Lyumjev 100 egység/ml oldatos injekcid iivegben

1000 egység lispro inzulint tartalmaz 10 ml oldatban, injekcios {ivegenként.

Lyumjev 100 egység/ml oldatos injekcid patronban

300 egység lispro inzulint tartalmaz 3 ml oldatban, patrononként.

Lyumjev 100 egysée/ml KwikPen oldatos injekcid eldretdltott injekeids tollban
Lyumjev 100 egység/ml Tempo Pen oldatos injekcid eléretdltott injekcids tollban

300 egység lispro inzulint tartalmaz 3 ml oldatban, eldretdltott injekcios tollanként.
Minden eldretoltdtt injekeiods toll egyszeri injekcioként 1-60 egység beadasara alkalmas,
1 egységenkénti 1épésekben.

Lyumjev 100 egység/ml Junior KwikPen oldatos injekcid eldretdltott injekceids tollban

300 egység lispro inzulint tartalmaz 3 ml oldatban, elretdltott injekcios tollanként.
Minden Junior KwikPen egyszeri injekcioként 0,5-30 egység beadasara alkalmas, 0,5 egységenkénti
1épésekben.

*FE. coli-ban rekombinans DNS technikaval el6allitva.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio.

Tiszta, szintelen, vizes oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Diabetes mellitusban szenvedo felnéttek, serdiilok és 1 éves vagy annal idésebb gyermekek
kezelésére.



4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A Lyumjev subcutan injekcio formajaban alkalmazando prandialis inzulin, amelyet az étkezés
megkezdése elétt 0-2 perccel kell beadni, de lehetéség van az étkezés megkezdésétdl szamitott
legfeljebb 20 percen beliili beadasra is (lasd 5.1 pont).

A Lyumjev 100 egység/ml alkalmas folyamatos subcutan inzulin infizidban (continuous subcutaneous
insulin infusion, CSII) val6 alkalmazasra is, a bolus és bazalis inzulinsziikséglet biztositasara egyarant.

A kezd6 dozisnal figyelembe kell venni a diabetes tipusat, a beteg testtomegét és a vércukorszintjeit.

A korai hataskezdetet figyelembe kell venni a Lyumjev rendelésekor (lasd 5.1 pont). A Lyumjev
adagjanak tovabbi beallitasanal a beteg anyagcsere-sziikségletét, a vércukormérések eredményeit és a
glikémias célértékeket kell alapul venni. A hypoglykaemia vagy hyperglykaemia kockazatanak
csokkentése éredekében dozismodositasra lehet sziikség masik inzulinrol torténd valtas, a fizikai
aktivitas, az egyidejlileg alkalmazott gydgyszerek megvaltoztatasa, az étkezési szokasokban (igy pl. az
ételek mennyisége és fajtaja, az étkezés idoézitése) torténd valtozas, vese- vagy majmikodés valtozasa
esetén, vagy akut betegség soran (lasd 4.4 és 4.5 pont).

Atallitas mas prandialis inzulinkészitményrol

Masfajta prandialis inzulinrdl Lyumjevre torténd atallitas egy az egyben torténhet az egységek szama
alapjan. Az inzulinanalogok, koztiik a Lyumjev hataser6sségét egységekben fejezik ki. Egy (1) egység
Lyumjev 1 nemzetk6zi egység (NE [international unit, IU]) human inzulinnak vagy 1 egység egyéb
gyors hatast inzulinanalognak felel meg.

Kimaradt dozis
Ha a beteg elfelejt beadni egy prandialis dozist, monitorozni kell a vércukorszintjét annak eldontése
céljabdl, hogy sziikség van-e egy inzulinadag beadasara, és hogy visszatérhessen a szokasos adagolasi

rendhez a kovetkezd étkezéskor.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek

A Lyumjev biztonsagossagat és hatasossagat 65 és 75 év kozotti betegeknél is igazoltak. A
vércukorszint szigorti monitorozasa ajanlott, és az inzulinadagot személyre szabottan kell beallitani
(lasd 4.8, 5.1 és 5.2 pont). A terapias tapasztalat korlatozott a 75 éves ¢és annal idésebb betegeknél.

Vesekarosodas
Az inzulinsziikséglet vesekarosodas fennallasa esetén csokkenhet. Vesekarosodasban szenvedd
betegeknél a vércukorszint intenziv monitorozasara és az adag egyéni beallitasara van sziikség.

Mdjkarosodds

Majkarosodasban szenvedd betegeknél a gliikkoneogenezis csokkent kapacitasa és a kisebb mérték
inzulinlebontas miatt csokkenhet az inzulinsziikséglet. Majkarosodasban szenvedd betegeknél a
vércukorszint intenziv monitorozasara és az adag egyéni beallitasara van sziikség.



Gyermekek és serdiilok

A Lyumjev serdiiloknél és gyermekeknél 1 éves kortol alkalmazhat6 (1asd 5.1 pont). Nincs klinikai
tapasztalat a Lyumjev 3 évesnél fiatalabb gyermekeknél torténd alkalmazasardl. A felndttekhez
hasonloan az adagolas egyéni beallitasara van sziikség. A Lyumjevet az étkezés megkezdése el6tt 0—
2 perccel javasolt beadni, de sziikség esetén lehetség van az étkezés megkezdésétdl szamitott
legfeljebb 20 percen beliili beadasra is.

Az alkalmazas modja

Az alkalmazas megkezdése eldtt a betegeknek meg kell tanitani a Lyumjev megfeleld alkalmazasat és

a beadasi technikat. A betegnek el kell mondani:

. Mindig ellendrizze az inzulin cimkéjét beadas eldtt.

J Szemrevételezéssel ellendrizze a Lyumjevet alkalmazas el6tt, és ne hasznalja fel, ha szilard
részecskék lathatok benne vagy elszinez6dott.

. A lipodystrophia és a cutan amyloidosis (1asd 4.4 és 4.8 pont) kockazatanak csdkkentése
érdekében az injekcid vagy az inflzio beadasi helyét mindig valtogatni kell ugyanazon a région
beliil.

. Mindig legyen nala tartalék vagy alternativ eszk6z a beadashoz, ha az eredeti hasznalhatatlanna
valna.

Subcutan injekcio

A Lyumjevet subcutan kell beadni a has, a felkar, a comb vagy a far teriiletén (lasd 5.2 pont).

A Lyumjevet altalaban intermedier vagy hosszl hatastartamt inzulinnal kombinalva kell alkalmazni.
Eltér6 beadasi helyet kell valasztani az injekcidnak mas inzulinkészitmény egyidejii alkalmazasa
esetén.

Az injekcid beadasnal el kell keriilni az érpalyaba val juttatast.

Ki kell dobni az eszkdzt, ha ugy tlinik, hogy barmelyik része eltort vagy megsériilt.

A tlit minden injekcidzas utan ki kell dobni.

Lyumjev injekcios iivegek
Ha a subcutan beadast fecskenddvel kell megvaldsitani, akkor injekcios tivegre van sziikség.

Olyan fecskenddt kell hasznalni, amely 100 egység/ml jelzéssel van ellatva.

Az injekcios iiveget hasznald betegek nem hasznalhatnak kozos tlit vagy fecskendot.

Lyumjev patronok

A patronos Lyumjev kizarolag subcutan injekcié formajaban, tobbszor hasznalatos Lilly injekcios toll

segitségével torténd beadasra alkalmas.

A Lyumjev patronokat nem szabad hasznalni masféle, tobbszor hasznalatos injekcids tollal, mert az
adagolas pontossaga mas injekcids tollakkal nem biztositott.

A patron behelyezésekor, a tli felhelyezésekor €s az inzulin injekcid beadasakor az adagoloeszkoz
hasznalati itmutatdjaban leirtakat kell kovetni.

A betegségek esetleges transzmisszidjanak megelézése érdekében minden patront kizardlag egy beteg
hasznalhat, még akkor is, ha kicserélték a tiit az adagoloeszkozon.



Lyumjev KwikPenek és Lyumjev Tempo Pen
A KwikPen, a Junior KwikPen és a Tempo Pen kizarolag subcutan injekcio formajaban torténd
beadasra alkalmas.

A Lyumjev KwikPenek kétféle koncentracidban érhetéek el: Lyumjev 100 egység/ml KwikPen és
Lyumjev 200 egység/ml KwikPen. A Lyumjev 200 egység/ml KwikPen esetén olvassa el a
készitmény alkalmazasi eldirasat.

A KwikPen egyszeri injekcioként 1-60 egység beadasara alkalmas, 1 egységenkénti 1épésekben.

A Lyumjev 100 egység/ml Junior KwikPen egyszeri injekcioként 0,5-30 egység beadasara alkalmas,
0,5 egységenkénti 1épésekben.

A Lyumjev 100 egység/ml Tempo Pen egyszeri injekcioként 1-60 egység beadasara alkalmas,
1 egységenkénti 1épésekben.

Az inzulin-egységek szama az injekcids toll adagjelz6 ablakaban lathato, fliggetleniil a készitmény
koncentracidjatol. Nincs sziikség az adag atszamitasara, ha a beteget egy ij koncentraciora vagy mas
adagolasi egységgel miikddo injekcids tollra allitjak at.

A Lyumjev 100 egység/ml Junior KwikPen olyan betegek szamara alkalmas, akiknél a finomabb
inzulinadag-beallitas elonyosebb lehet.

A Tempo Pen a Tempo Smart Button nevii opcionalis atviteli modullal hasznalhat6 (lasd 6.6 pont).
Ahogy barmely inzulin injekciondl, a Tempo Pen, a Smart Button és a mobilapplikéci6 hasznalata
kapcsan is figyelmeztetni kell a beteget, hogy amennyiben nem biztos abban, hogy mekkora adagot
adott be maganak, ellendrizze a vércukorszinjét, miel6tt ijabb injekcio beadasat venné fontolora.

A részletes utasitasokért olvassa el a betegtdjékoztatoban talalhatd hasznalati Gtmutatot.

A betegségek esetleges transzmisszidjanak megelézése érdekében minden injekcids tollat kizarolag
egy beteg hasznalhat, még akkor is, ha kicserélték a tiit.

Folyamatos subcutan inzulin infiizio (continuous subcutaneous insulin infusion, CSII) (inzulinpumpa)
Inzulin-infuzidhoz alkalmas pumpaval hasznalhato. A pumpatartalyt a Lyumjev 100 egység/ml
injekcios ivegbdl kell megtolteni.

A pumpat alkalmazdé betegeknek kovetniiik kell a pumpahoz és az infuzids szerelékhez mellékelt
hasznalati utmutatot.
Megfeleld tartalyt és katétert kell hasznélni a pumpahoz.

A pumpatartaly megtoltésekor a tartaly sériilésének elkeriilése érdekében a toltérendszerhez megfeleld
hossztisagu tiit kell hasznalni. Az infuzios szereléket (a csovet és a kaniilt) az infuzios szerelékhez

mellékelt hasznalati Utmutato szerint kell cserélni.

Ha a pumpa hibasan miikddik vagy az infuzios szerelék eltoémddik, a vércukorszint gyorsan
megemelkedhet (1asd 4.4 pont).

Intravénas alkalmazas

Amennyiben intravénds injekci6 alkalmazasara van sziikség, injekcios tivegben is rendelkezésre all a
Lyumjev 100 egység/ml-es készitmény. Ez a gydgyszer nem keverheté semmilyen mas
inzulinkészitménnyel vagy mas gyogyszerrel, kivéve a 6.6 pontban felsorolt gyogyszereket.

A gyogyszer alkalmazas el6tti higitdsara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

A Lyumjev 100 egység/ml intravénas beadasat orvosi feliigyelet mellett kell végezni.



4.3 Ellenjavallatok

Hypoglykaemia.

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Nyomonkd&vethetdség

A bioldgiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

Hypoglykaemia

Az inzulinkezelés leggyakoribb mellékhatasa a hypoglykaemia (1asd 4.8 pont). A hypoglykaemia
iddbeli jelentkezése altalaban a beadott inzulin gyogyszerformajanak hatasgorbéjét tiikrozi. A
Lyumjev gyorsabban kialakul6 hatdsa miatt a hypoglykaemia hamarabb 1éphet fel az injekcio/infazio
beadasa utan a tobbi prandialis inzulinhoz képest (1asd 5.1 pont).

A hypoglykaemia hirtelen 1éphet fel, és a tiinetek egyénenként valtozhatnak, valamint idével
ugyanannal az egyénnél is valtozhatnak. A stlyos hypoglykaemia gorcsrohamokat okozhat,
eszméletvesztéshez vezethet, életveszélyes lehet, vagy halalt okozhat. Régota fenndlld cukorbetegség
esetén a hypoglykaemia figyelmeztetd tlinetei kevésbé kifejezettek lehetnek.

Hyperglykaemia

Nem megfeleld dozisok alkalmazasa vagy a kezelés kihagyasa hyperglykaemiahoz és diabeteses
ketoacidosishoz vezethet; ezek az allapotok potencialisan halalhoz vezethetnek.

A betegeket meg kell tanitani a ketoacidosis jeleinek és tiineteinek felismerésére, €s arra, hogy
ketoacidosis gyantja esetén azonnal segitséget kell kérniiik.

Injekcidzasi technika

A betegeket fel kell szélitani, hogy folyamatosan valtogassak az injekcid beadasi helyét a
lipodystrophia €s a cutan amyloidosis kockézatanak csokkentése érdekében. Ha ilyen reakciokat
mutatd helyekre adjak be az inzulin-injekcidkat, fennall az inzulin késleltetett felszivodasanak
kockazata, ami ronthatja a glykaemias kontrollt. Beszamoltak arrdl, hogy hypoglykaemiahoz vezetett,
amikor a beteg hirtelen olyan injekcidzasi helyre véltott, amely nem volt érintett ilyen elvaltozas altal.
Az injekciozasi hely valtasa utan a vércukorszint monitorozésa javasolt, ¢s mérlegelhet6 az
antidiabetikus gyogyszerek dozisanak modositésa is.

Inzulinsziikséglet és d6zismodositas

Az inzulin, inzulinkoncentracio, gyartd, tipus vagy az alkalmazas modjanak megvaltozasa hatassal
lehet a glikémids kontrollra, és ndveli a hypoglykaemiara vagy hyperglykaemiara vald hajlamot.
Ezeket a valtoztatasokat elévigyazatossaggal kell megvaldsitani, szoros orvosi felligyelet mellett, és
novelni kell a vércukorszint-ellendrzések gyakorisagat. A 2-es tipusu diabetesben szenvedé betegeknél
az egyidejlileg alkalmazott antidiabetikus terapia adagjanak modositasara is sziikség lehet (1asd 4.2 és
4.5 pont).

Vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél a vércukorszint intenziv monitorozasara és az
inzulin adagjénak egyéni beallitasara van sziikség (lasd 4.2 pont).

Az inzulinsziikséglet megnovekedhet betegség vagy az érzelmi élet zavarai esetén.



Az adag modositasa valhat sziikségessé akkor is, ha a beteg fokozott mértékben végez testmozgast,
illetve valtoztat megszokott étrendjén. Kozvetleniil az étkezés utan végzett fizikai tevékenység
novelheti a hypoglykaemia kockazatat.

Hyperglykaemia és ketoacidosis az inzulinpumpa meghibasoddsa miatt

Az inzulinpumpa vagy az infuzids szerelék meghibasodasa gyorsan kialakul6 hyperglykaemiahoz és
ketoacidosishoz vezethet. A hyperglykaemia vagy ketosis okat azonnal meg kell hatarozni, és rogton
korrekcios intézkedéseket kell tenni. Ideiglenesen subcutan Lyumjev injekciok adasara lehet sziikség.

Tiazolidindionok (TZD-k) inzulinnal kombinacidoban torténd alkalmazasa

A TZD-k dozisfiiggo folyadék-visszatartast okozhatnak, kiilondsen akkor, ha inzulinnal
kombinacioban alkalmazzak oket. A folyadék-visszatartas szivelégtelenséghez vagy annak
sulyosbodasahoz vezethet. Az inzulinnal és TZD-vel kezelt betegeknél figyelni kell a szivelégtelenség
jeleit és tiineteit. Szivelégtelenség kialakulasa esetén mérlegelni kell a TZD elhagyasat.

Tulérzékenység és allergias reakcidk

Az inzulinkészitmények, ideértve a Lyumjevet is, sulyos, életveszélyes, generalizalt allergiat
okozhatnak, beleértve az anaphylaxiat (lasd 4.8 pont). Ha tilérzékenységi reakciok alakulnak ki, abba
kell hagyni a Lyumjev alkalmazasat.

Gyodgyszerelési hibak

A Lyumjevet gyengén latd betegek csak oktatasban részesiilt személy segitségével alkalmazhatjak.

A Lyumjev és mas inzulinok kozotti gyogyszerelési hibak elkeriilése érdekében a betegeknek minden
egyes beadas el6tt ellendrizniiik kell az inzulin cimkéjét.

A fert6zések kialakulasanak ¢és a tli elzarodasanak megel6zése érdekében a betegeknek minden
injekcid beadasahoz 1j tiit kell hasznalniuk. Az elzarodott tiit 1) tiire kell kicserélni.

Tempo Pen

A Tempo Pen magnest tartalmaz (lasd 6.5 pont), amely megzavarhatja a betiltethet6 elektronikus
orvostechnikai eszk6zok — példaul pacemaker — miikodését. A magneses mez6 koriilbeliil 1,5 cm-re
terjed ki.

Segédanyagok

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az alabbi hatoanyagok csokkenthetik az inzulinsziikségletet: antidiabetikus gyogyszerek (oralis vagy
injektabilis), szalicilatok, szulfonamidok, egyes antidepresszansok (monoaminoxidaz-gatlok
[MAOI-k], szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlok), angiotenzinkonvertalo-enzim- (ACE-) gatlok,
angiotenzin-II-receptor-blokkold szerek vagy szomatosztatin-analogok.

Az alabbi hatéanyagok novelhetik az inzulinsziikségletet: oralis fogamzasgatlok, kortikoszteroidok,
pajzsmirigyhormonok, danazol, szimpatomimetikus szerek, diuretikumok vagy a ndvekedési hormon.

Az alkohol novelheti vagy csokkentheti a Lyumjev vércukorszint-csokkentd hatasat. Nagy
mennyiségll etanol inzulin alkalmazasaval torténd egyidejii fogyasztasa sulyos hypoglykaemiahoz
vezethet.



A béta-blokkoldk elfedhetik a hypoglykaemia jeleit és tiineteit.

A TZD-k dozisfiiggo folyadék-visszatartast okozhatnak, kiilondsen akkor, ha inzulinnal
kombinacioban alkalmazzak déket, és a szivelégtelenség sulyosbodasat okozhatjak (lasd 4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Terhes nokrol rendelkezésre allo nagy mennyiségii adat (tobb mint 1000 terhességi kimenetel)
nem utal a lispro inzulin malformatiot okozé toxicitasara vagy magzati/ujsziilottkori toxicitasra.
Amennyiben klinikailag indokolt, a Lyumjev alkalmazhato a terhesség ideje alatt.

Elengedhetetlen, hogy az inzulinnal kezelt (inzulindependens vagy gesztacids diabetesben szenvedo)
beteg vércukorszintje a terhesség egész ideje alatt jol legyen beallitva. Az inzulinsziikséglet az elsé
trimeszterben rendszerint csdkken, majd a mésodik és a harmadik trimeszterben novekszik. A sziilés
utan az inzulinsziikséglet normalis esetben gyorsan visszatér a terhesség el6tti értékekre. A
diabetesben szenvedd betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy terhesség, illetve annak tervezése
esetén forduljanak orvoshoz. Diabetesben szenved6 terheseknél elengedhetetlen a vércukorszint
gondos ellendrzése.

Szoptatas

A Lyumjev alkalmazhaté a szoptatas ideje alatt. A szoptatas soran a diabetesben szenved6 betegek
inzulinadagjaban, étrendjében vagy mindkettOben valtoztatasra lehet szlikség.

Termékenység

A lispro inzulin nem okozta a termékenység csokkenését az allatkisérletek soran.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A hypoglykaemia eredményeként romolhat a beteg koncentraloképessége és reakciokészsége. Ez
kockazatot jelenthet olyan helyzetekben, amikor ezek a képességek kiilondsen fontosak (pl.
gépjarmiivezetés vagy gépkezelés).

A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy tegyenek meg mindent a hypoglykaemia elkeriilése
érdekében gépjarmiivezetéskor, ez kiilondsen fontos azoknal a betegeknél, akiknél a hypoglykaemia
figyelmeztetd jeleinek felismerése csokkent vagy hianyzik, illetve akiknél gyakran fordulnak el6
hypoglykaemias epizodok. Ilyen koriimények kdzott mérlegelni kell, hogy tanacsos-e a
gépjarmiivezetés.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 0sszefoglaldsa

A kezelés soran leggyakrabban jelentett mellékhatasok a hypoglykaemia (nagyon gyakori) és az
infuzié beadasi helyén kialakult reakciok a CSII-rendszert (inzulinpumpat) alkalmazo betegeknél
(nagyon gyakori) (lasd 4.2, 4.4 ¢és 4.9 pont).

A kovetkez0, klinikai vizsgalatokbol szarmazo mellékhatasok az alabbi MedDRA szervrendszer
szerinti osztalyozasban, preferalt szakkifejezésekkel, gyakorisag szempontjabdl csokkend sorrendben
vannak feltiintetve (nagyon gyakori: >1/10; gyakori: >1/100—<1/10; nem gyakori: >1/1000—-<1/100;
ritka: >1/10 000—<1/1000; nagyon ritka: <1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithaté meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csdokkend
sulyossag szerint keriilnek megadasra.



1. tablazat Mellékhatasok

MedDRA
szervrendszeri Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori | Nem ismert
kategoriak

Anyagcsere- és hypoglykaemia
taplalkozasi
betegségek és
tiinetek

Altalanos az infizi6 beadasi allergias reakciok® oedema
tiinetek, az helyén kialakult
alkalmazas reakciok®
helyén fellép6 az injekcid beadasi
reakciok helyén kialakult
reakciok®

A bor és a bor lipodystrophia | cutan

alatti szovet amyloidosis
betegségei és : ;
tiinetei viszketés

boérkiutés

* A PRONTO-Pump-2 vizsgalatban jelentették
® Lasd 4.8 pont Kivélasztott mellékhatasok lefrasa
¢ A PRONTO-T1D, a PRONTO-T2D és a PRONTO-Peds vizsgalatokban jelentették

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Hypoglykaemia

A hypoglykaemia a leggyakrabban megfigyelt mellékhatas az inzulint alkalmaz6 betegek korében. A
felnotteknél végzett, 26 hetes, 111. fazist klinikai vizsgalatokban a stilyos hypoglykaemia incidenciaja
5,5% volt az 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedod betegek és 0,9% a 2-es tipus cukorbetegségben
szenvedod betegek esetén (lasd 2. és 3. tablazat). A PRONTO-Peds vizsgalatban sulyos
hypoglykaemiat a Lyumjevvel kezelt gyermekek ¢€s serdiilék 0,7%-anal jelentettek.

A hypoglykaemia tiinetei altalaban hirtelen Iépnek fel. Ide tartozik az apathia, zavartsag, palpitacio,
verejtékezés, hanyas és fejfajas.

Egyik vizsgalatban sem tapasztaltak klinikailag jelentds kiilonbséget a hypoglykaemia gyakorisagat
illetéen a Lyumjev vagy a komparator (lispro inzulint tartalmazé masik gyogyszer) alkalmazasakor.
Azokban a vizsgalatokban, amelyekben a Lyumjevet és a komparator készitményt az étkezésekhez
képest mas idépontokban alkalmaztik, nem figyeltek meg klinikailag relevans kiilonbségeket a
hypoglykaemia gyakorisagara vonatkozoan.

A gyorsabban kialakul6 hatds miatt a hypoglykaemia hamarabb léphet fel Lyumjev injekci¢/infiizio
beadasa utan a tobbi prandialis inzulinhoz képest.

Allergias reakciok

Barmely inzulinkészitmény, koztiik a Lyumjev is, stlyos, életveszélyes, generalizalt allergiat okozhat,
beleértve az anaphylaxiat, az egész testre kiterjed6 borreakciokat, angioddémat, bronchospasmust,
hypotoniat és sokkot.

Az injekcid/az infuzié beadasi helyén kialakult reakcidk

Barmely inzulinkezeléshez hasonldan a betegeknél felléphet borkiiités, borpir, gyulladas, fajdalom,
bevérzés vagy viszketés a Lyumjev injekcid vagy infuzid beadasi helyén.



A PRONTO-T1D és a PRONTO-T2D vizsgalatokban (napi tobbszori inzulinkezelés) az injekcid
beadasi helyén kialakult reakcié a Lyumjevvel kezelt felnétt betegek 2,7%-anal fordult eld. Ezek a
reakciok altalaban enyhék voltak, és rendszerint elmultak a kezelés folytatasa soran. Az 1116
Lyumjevvel kezelt beteg koziil 1 betegnél hagytak abba a kezelést az injekcid beadasi helyén kialakult
reakci6 miatt (<0,1%).

A PRONTO-Peds vizsgalatban az injekcio beadasi helyén kialakult reakcio a Lyumjevvel kezelt
gyermekek és serdiilok 6,2%-anal fordult elé. Ezek az esetek enyhék vagy kozepesen sulyosak voltak.
A 418 Lyumjevvel kezelt beteg koziil 2 betegnél hagytak abba a kezelést az injekcid beadasi helyén
kialakult reakcio miatt (<0,5%).

A PRONTO-Pump-2 vizsgalatban az infizié beadasi helyén kialakult reakciokat a Lyumjevvel kezelt
betegek 38%-andl jelentettek. Ezeknek az eseteknek a tobbsége enyhe volt. A 215 Lyumjevvel kezelt
beteg koziil 7 betegnél hagytak abba a kezelést az infiizid beadasi helyén kialakult reakcid miatt
(3,3%).

Immunogenitds
Az inzulin adasa inzulin elleni antitestek képzddését okozhatja. A gydgyszer elleni antitestek jelenléte
nem gyakorolt klinikailag jelentds hatast a Lyumjev farmakokinetik4jara, hatasossagara vagy

biztonsagossagara.

A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei

Lipodystrophia és cutan amyloidosis alakulhat ki az injekcid beadasi helyén, késleltetve az inzulin
helyi felszivodasat. Az injekcid beadasi helyének folyamatos valtoztatasa a megadott teriileten beliil
csOkkentheti vagy megeldzheti ezeket a reakciokat (lasd 4.4 pont).

Oedema

Az inzulinkezelés kapcsan oedema eseteit jelentették, kiilondsen, ha a korabbi nem megfelel6
anyagcserekontroll javul az intenziv inzulinkezelés hatasara.

Gyermekek és serdiilk

A gyogyszer biztonsagossagat és hatasossagat terapias megerdsito vizsgalatban értékelték 1-es tipust
cukorbetegségben szenvedo, 3 éves vagy annal idésebb ¢s 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és
serdiiloknél. A vizsgalatban 418 beteget kezeltek Lyumjevvel. A gyermekeknél és serdiiloknél
megfigyelt mellékhatasok gyakorisaga, tipusa és stlyossaga 0sszhangban van a feln6tt betegeknél
meghatérozott biztonsagossagi profillal.

Egyéb kiilonleges betegcsoportok

A lispro inzulinnal végzett klinikai vizsgalatok eredményei alapjan altalanossagban elmondhatd, hogy
az idOs betegeknél, valamint a vese- vagy majkarososdasban szenvedd betegeknél megfigyelt
mellékhatasok gyakorisaga, tipusa és stulyossaga nem utal semmilyen kiilonbségre az altalanos
populécional megfigyelt szélesebb korl tapasztalatokhoz képest. Korlatozott mennyiségii
biztonsagossagi adat all rendelkezésre az igen idds (75 éves és annal id6sebb) betegeknél, vagy a
kozepesen sulyos és stlyos vesekarosodasban vagy majkarosodasban szenvedo betegeknél (lasd

5.1 pont).
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Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A tuladagolas hypoglykaemiat okoz, amelyet az alabbi tiinetek kisérnek: apathia, zavartsag, palpitacio,
verejtékezés, hanyas és fejfajas.

Hypoglykaemia a tapanyagbevitelhez, az energiafelhasznalashoz vagy mindkett6hoz viszonyitottan
feleslegben levo lispro inzulin kdvetkeztében alakulhat ki. Az enyhe hypoglykaemias rosszullétek
altalaban oralis gliikoz adasaval kezelhetok. A sulyosabb — komaval, gorcsrohammal vagy neurologiai
zavarral jar6 — epizodok gliikagonnal vagy koncentralt intravénas gliikozzal kezelhetk. Tovabbi
szénhidratbevitelre és megfigyelésre lehet szlikség, mivel a latszolagos klinikai javulas utan a
hypoglykaemia visszatérhet. A gyogyszeradag, az étkezési rend vagy a fizikai aktivitds modositasa
valhat sziikségessé.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Diabetesben alkalmazott gyogyszerek, injekcidban torténd beadasra vald
inzulinok ¢és inzulinanalogok, gyors hatast, ATC-kod: A10AB04.

Hatasmechanizmus

A Lyumjev elsddleges hatdsa a glilkozanyagcsere szabalyozasa. Az inzulinok, ideértve a lispro
inzulint is, a Lyumjev hatdéanyagat, specifikus hatasukat az inzulinreceptorokhoz vald kotddés révén
fejtik ki. A receptorhoz kotott inzulin csokkenti a vércukorszintet a periférias gliikozfelvétel
fokozasaval a vazizmokban és a zsirszovetben, illetve a maj gliikoztermelésének gatlasa révén. Az
inzulinok gatoljak a lipolizist és a proteolizist, €s fokozzak a proteinszintézist.

A Lyumjev a lispro inzulin egy forméja, amely citratot és treprosztinilt tartalmaz. A citrat helyileg
fokozza az erek permeabilitasat, a treprosztinil pedig lokalis értagulat eldidézésével eredményezi a

lispro inzulin gyorsabb felszivodasat.

Farmakodinamias hatasok

Korai és késoi inzulinhatds

Gliikoz ,,clamp” vizsgalatot végeztek 40, 1-es tipust cukorbetegségben szenvedd beteggel, akiket

15 egység egyszeri, subcutan adott Lyumjev, illetve Humalog inzulinnal kezeltek. Az eredmények az
1. abran lathatok. Egy egység Lyumjev hatdserdssége megegyezik egy egység Humalogéval, azonban
a Lyumjev hatasa gyorsabban alakul ki, hatastartama pedig rovidebb.

o A Lyumjev hatasa a beadas utan 20 perccel alakult ki, 11 perccel gyorsabban, mint a Humalog
alkalmazasa esetén.

o A beadast koveto elsé 30 percben a Lyumjev vércukorszint-csokkentd hatasa 3-szorosa volt a
Humalogénak.

o A Lyumjev maximalis vércukorszint-csdkkentd hatasa a beadast kovetd 1 és 3 ora kdzott volt
megfigyelhetd.

. A kés0i inzulinhatés a 4. 6ratol a gliikoz clamp végéig 54%-kal volt alacsonyabb a Lyumjev

esetében a Humalognal megfigyelthez képest.
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o A Lyumjev hatastartama 5 ora volt, 44 perccel rovidebb, mint a Humalogé.
o A clamp soran adagolt teljes glikkozmennyiség hasonlo volt a Lyumjev és a Humalog esetében.

1. Abra Atlagos gliikézinfaziés rata (GIR) 1-es tipusii cukorbetegségben szenvedé betegeknél
Lyumjeyv, illetve Humalog subcutan injekcio (15 egység) beadasa utan
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Hasonldképpen, gyorsabban kialakul6 korai inzulinhatas és csokkent késéi inzulinhatas volt
megfigyelhetd a Lyumjev mellett 2-es tipust cukorbetegségben szenvedd betegeknél.

A Lyumjev teljes €s maximalis vércukorszint-csokkent6 hatdsa az adaggal nétt a terapias
dozistartomanyon beliil. A korai hataskezdet és a teljes inzulinhatas hasonl6 volt, amikor a Lyumjev

beadasa a hasba, a felkarba vagy a combba tortént.

A postprandialis vércukorszint (PPG) csokkentése

A Lyumjev csokkentette a postprandialis vércukorszintet standard tesztétkezés soran a teljes 5 oras
tesztétkezési idOszak alatt (az étkezés elotti értékhez viszonyitott valtozas — [0—5 6ras] gorbe alatti
tertilet, [AUCo.s ¢ra]) @ Humaloghoz képest.

o 1-es tipust cukorbetegségben szenveddknél a Lyumjev 32%-kal csokkentette a postprandialis
vércukorszintet a Humaloghoz képest az 5 6rés tesztétkezési idoszak alatt, amikor az étkezés
megkezdésekor adtak be, és 18%-kal csokkentette akkor, ha 20 perccel az étkezés megkezdése
utan adtak be.

o 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedéknél a Lyumjev 26%-kal csokkentette a postprandialis
vércukorszintet a Humaloghoz képest az 5 6rés tesztétkezési idoszak alatt, amikor az étkezés
megkezdésekor adtak be, és 24%-kal csokkentette akkor, ha 20 perccel az étkezés megkezdése
utan adtak be.

A Lyumjev 200 egység/ml és a Lyumjev 100 egység/ml dsszehasonlitasa

A maximalis és teljes vércukorszint-csokkentés 6sszehasonlithato volt Lyumjev 200 egység/ml, illetve
Lyumjev 100 egység/ml esetében. Nem kell az adagot atszdmolni, ha a beteget 1j hataserdsségre
allitjak at.
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Klinikai hatasossag és biztonsagossag
A Lyumjev hatasossagat 4 randomizalt, aktiv kontrollos, felnétteknél végzett és 1 randomizalt, aktiv
kontrollos, 1-es tipust cukorbetegségben szenvedd gyermekeknél és serdiiloknél végzett klinikai

vizsgalatban értékelték.

1-es tipusu diabetes — felnottek

A PRONTO-T1D egy 26 hetes, ,.treat-to-target” jellegii klinikai vizsgalat volt, amely a Lyumjev
hatasossagat értékelte 1222 betegnél, akik napi tobbszori inzulinkezelést kaptak. A betegeket a
kovetkezo kezelésekre randomizaltak: vak elrendezésben étkezéskor adott Lyumjev, vak
elrendezésben étkezéskor adott Humalog vagy nyilt elrendezésben étkezés utan adott Lyumjev,
minden esetben glargin vagy degludek inzulinnal kombinalva. Az étkezéskor adott Lyumjev vagy
Humalog beadéséra az étkezés el6tt 0-2 perceel keriilt sor, az étkezés utdni Lyumjev beadésara az
étkezés megkezése utan 20 perccel keriilt sor.

A hatasossagi eredmények a 2. tablazatban és a 2. abran lathatok.

Az étkezéskor adott Lyumjevvel kezelt betegek 37,4%-a, az étkezéskor adott Humaloggal kezelt
betegek 33,6%-a és az étkezés utan adott Lyumjevvel kezelt betegek 25,6% érte el a HbA . <7%-o0s
célértékét.

A 26. héten a bazis- és bolusinzulin dozisa, valamint az 6ssz-inzulind6zis hasonloak voltak az egyes
vizsgalati karok esetében.

A 26 hetes id6szakot kdvetden a két vak kezelési kar résztvevoi az 52. hétig folytattak a vizsgalatot. A
HbA . tekintetében nem volt statisztikailag szignifikans kiilonbség a kezelések kozott az 52. heti
végpontban.
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2. tablazat Az 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedo betegekkel végzett 26 hetes bazis-bdlus

klinikai vizsgalat eredményei

%-a)

Etkezéskor adott Etkezéskor adott | Etkezés utan adott
Lyumjev + Humalog + Lyumjev +
bazisinzulin bazisinzulin bazisinzulin
Randomizalt betegek szama (n) 451 442 329
HbA . (%)
Kiindulas = 26. hét 7,34 > 7,21 7,33>7,29 7,36>7,42
Valtozas a kiindulashoz képest -0,13 -0,05 0,08
Kezelések kozotti kiillonbség -0,08 [-0,16; —0,00]¢ 0,13 [0,04; 0,22]°
HbA . (mmol/mol)
Kiindulas = 26. hét 56,7->55,3 56,7->56,1 56,9>57,6
Valtozas a kiindulashoz képest -1,4 -0,6 0,8
Kezelések kozotti kiilonbség -0,8 [-1,7; 0,00]¢ 1,4 [0,5; 2,4]°
1 6ras postprandialis vércukorkitérés (mg/dl)
Kiindulas = 26. hét 77,3 46,4 71,5 >743 76,3>87,5
Valtozas a kiindulashoz képest -28,6 -0,7 12,5
Kezelések kozotti kiilonbség -27,9 [-35,3; =20,6]“F 13,2 [5,0; 21,4]°
1 6ras postprandialis vércukorkitérés (mmol/1)
Kiindulas = 26. hét 4,29>2,57 3,97 54,13 4,24>4.86
Valtozas a kiindulashoz képest -1,59 -0,04 0,70
Kezelések kozotti kiilonbség -1,55[-1,96; —1,14]%F 0,73 [0,28; 1,191°
2 éras postprandialis vércukorkitérés (mg/dl) A
Kiindulas = 26. hét 112,7>72,7 101,6 >103,9 108,0 97,2
Valtozas a kiindulashoz képest -34,7 -3,5 -10,2
Kezelések kozotti kiilonbség -31,2 [41,1; -21,2]“E 6,7 [-17,6; 4,3]°
2 oras postprandialis vércukorkitérés (mmol/l) A
Kiindulas = 26. hét 6,26>4,04 5,64->5,77 5,99->5,40
Valtozas a kiindulashoz képest -1,93 -0,20 -0,56
Kezelések kozotti kiillonbség -1,73 [-2,28; -1,18]¢F -0,37 [-0,98; -
0,241°
Testtomeg (kg)
Kiindulas = 26. hét 77,32>77,9 77,3>78,2 77,6>78,1
Valtozas a kiindulashoz képest 0,6 0,8 0,7
Kezelések kozotti kiilonbség -0,2 [-0,6; 0,11 -0,1[-0,5; 0,31°
Silyos hypoglykaemia® (a betegek 5,5% 5,7% 4,6%

A 26. heti értékek és a kiindulashoz viszonyitott valtozas értékei a legkisebb négyzetek atlaganak

modszerén alapulnak (korrigalt atlagok).

A 95%-o0s konfidenciaintervallum ,,/ ]~ jelzéssel van feltiintetve.

A Tesztétkezés.

B A sulyos hypoglykaemia olyan epizodként hatdrozhaté meg, amikor a fennallé neuroldgiai zavar
kovetkeztében masik személy segitségére van sziikség.
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€ Az étkezéskor adott Lyumjev és az étkezéskor adott Humalog kozotti kiilonbség.
D Az étkezés utan adott Lyumjev és az étkezéskor adott Humalog kozotti kiilonbség.
E Statisztikailag szignifikans az étkezéskor adott Lyumjev javara.

2. abra: A vércukorkitérés idébeli lefutasa a 26. héten, kombinalt tapanyagokkal végzett
tesztétkezés (mixed-meal tolerance test, MMTT) soran 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedo
betegeknél
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PPG = Postprandialis vércukorszint

Lyumjev; Humalog = étkezéskor adott Lyumjeyv, illetve Humalog

Lyumjev + 20 = a Lyumjev beadasara az étkezés elkezdése utan 20 perccel keriilt sor.
*p<0,05 a Lyumjev és a Humalog paronkénti 6sszehasonlitasdban

~p<0,05 a Lyumjev + 20 ¢és a Humalog paronkénti 6sszehasonlitdsaban

#p<0,05 a Lyumjev + 20 és a Lyumjev paronkénti 6sszehasonlitasaban

Folyamatos gliikozmonitorozas (CGM) 1-es tipusu diabetesben — felnottek

A betegek egy alcsoportja (n = 269) részt vett a 24 dras ambulans vércukorgorbék értékelésében,
amelyeket folyamatos gliikozmonitorozoé késziilékekkel (CGM-ek) rogzitettek vak elrendezésben. A
26. heti kiértékelés soran az étkezéskor adott Lyumjevvel kezelt betegek esetében a postprandialis
vércukorkontroll statisztikailag szignifikans mértékii javulast mutatott a CGM-mel rogzitett
vércukorgorbe kitérése, illetve az étkezések utani 0-2 oras, 0-3 oras, és 0—4 oras AUC tekintetében a
Humaloggal kezelt betegekhez képest. Az étkezéskor adott Lyumjevvel kezelt betegekrdl azt
jelentették, hogy reggel 6 oOra és éjfél kozott statisztikailag szignifikansan hosszabb ideig, 603 percig
voltak a (3,9-10 mmol/l, 71-180 mg/dl) tartomanyon beliil, és 396 percig a (3,9-7,8 mmol/, 71—

140 mg/dl) tartomanyon beliil, 44 és 41 perccel tobb ideig a Humaloggal kezelt betegekhez képest.
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2-es tipusu diabetes — felnottek

A PRONTO-T2D egy 26 hetes, , treat-to-target” jellegti klinikai vizsgalat volt, amely a Lyumjev
hatasossagat értékelte 673 betegnél, akiket a kdvetkezd kezelésekre randomizaltak: vak elrendezésben
étkezéskor adott Lyumjev, vak elrendezésben étkezéskor adott Humalog, mindketté bazisinzulinnal
(glargin inzulinnal vagy degludek inzulinnal) kombinalva bazis-bolus rendszerben. Az étkezéskor
adott Lyumjev vagy az étkezéskor adott Humalog beadésa étkezés el6tt 0-2 perccel tortént.

A hatasossagi eredmények a 3. tablazatban és a 3. abran lathatok.

Az ¢étkezéskor adott Lyumjevvel kezelt betegek 58,2%-a, az étkezéskor adott Humaloggal kezelt
betegek 52,5%-a érte el a HbA . <7%-os célértékét.

A vizsgalat végén a bazis- és bolusinzulin dozisai, valamint az 6ssz-inzulindézis hasonldak voltak az
egyes vizsgalati karok esetében.
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3. tablazat A 2-es tipusd cukorbetegségben szenvedo betegekkel végzett 26 hetes bazis-bélus
klinikai vizsgalat eredményei

Etkezéskor adott Etkezéskor adott
Lyumjev + Humalog +
bazisinzulin bazisinzulin
Randomizalt betegek szama (n) 336 337
HbA . (%)
Kiindulas = 26. hét 7,2826,92 7,3126,86
Valtozas a kiindulashoz képest -0,38 -0,43
Kezelések kozotti kiillonbség 0,06 [-0,05; 0,16]
HbA . (mmol/mol)
Kiindulas - 26. hét 56,0>52,1 56,4>51,5
Valtozas a kiindulashoz képest 4,1 -4,7
Kezelések kozotti kiillonbség 0,6 [-0,6; 1,8]
1 6ras postprandialis vércukorkitérés (mg/dl)*
Kiindulas - 26. hét 76,6>63,1 77,1>74,9

Valtozas a kiindulashoz képest -13,8 -2,0

Kezelések kozotti kiilonbség -11,8 [-18,1; -5,5]¢

1 6ras postprandialis vércukorkitérés (mmol/1)

Kiindulas = 26. hét 4,25->3,50 4,28>4,16

Valtozas a kiindulashoz képest -0,77 -0,11

Kezelések kozotti kiilonbség -0,66 [-1,01; —0,30]¢

2 oras postprandialis vércukorkitérés (mg/dl) A

Kiindulas = 26. hét 99,3->80,4 99,6297,8

Valtozas a kiindulashoz képest -19,0 -1,6

Kezelések kozotti kiilonbség —-17,4 [-25,3; -9,5]¢

2 ras postprandialis vércukorkitérés (mmol/l) A

Kiindulas = 26. hét 5,51>4,47 5,53->5,43

Valtozas a kiindulashoz képest -1,06 -0,09

Kezelések kozotti kiilonbség -0,96 [-1,41; -0,52]¢

Testtomeg (kg)
Kiindulas > 26. hét 89,8>91,3 90,0 291,6
Valtozas a kiindulashoz képest 1,4 1,7
Kezelések kozotti kiillonbség -0,2 [-0,7; 0,3]

Sulyos hypoglykaemia (a betegek %-a)® 0,9% | 1,8%

A 26. heti értékek és a kiindulashoz viszonyitott valtozas értékei a legkisebb négyzetek atlaganak
modszerén alapulnak (korrigalt atlagok).

A 95%-0s konfidenciaintervallum ,,/ ] ” jelzéssel van feltiintetve. A kiilonbség az étkezéskor adott
Lyumjevre és az étkezéskor adott Humalogra vonatkozik.

A Tesztétkezés.

B A sulyos hypoglykaemia olyan olyan epizodként hatarozhaté meg, amikor a fennallo neurologiai
zavar kovetkeztében masik személy segitségére van sziikség.

€ Statisztikailag szignifikans az étkezéskor adott Lyumjev javara.
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3. abra: A vércukorkitérés idébeli lefutasa a 26. héten, kombinalt tipanyagokkal végzett
tesztétkezés (mixed-meal tolerance test, MMTT) soran 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedo
betegeknél

26. hét
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PPG = Postprandialis vércukorszint
Lyumjev; Humalog = Etkezéskor adott Lyumjeyv, illetve Humalog
Adatok: legkisebb négyzetek atlaga (least-squares means — LSM) (standard hiba — SE), *p<0,05

1-es tipusu diabetes — felndttek. CSII

A PRONTO-Pump egy 12 hetes, keresztezett elrendezésti (két 6 hetes kezelési periodusbol allo),
kett6s vak klinikai vizsgalat értékelte a Lyumjev és a Humalog kompatibilitasat és biztonsagossagat
kiils6, folyamatos miikodésii subcutan inzulin infGzios rendszerrel alkalmazva olyan cukorbetegségben
szenvedo betegeknél, akik a vizsgalat soran folyamatos vércukormonitort viseltek. Nem volt
statisztikailag szignifikans kiilonbség a kezelések kozott az infuzios szerelék meghibasodasi aranyaban
vagy incidenciajaban (n = 49).

A keresztezett elrendezésii vizsgalat els6 periodusaban Lyumjev mellett szamszerlien nagyobb volt a
HbA . atlagos értékének csokkenése, mint a Humalog esetén. A Lyumjev esetén a csdkkenés —0,39%
volt [-4,23 mmol/mol] a 6,97%-0s [52,68 mmol/mol] kiindulasi értékrél indulva, a Humalog esetén
pedig —0,25% [-2,78 mmol/mol] a 7,17%-o0s [54,89 mmol/mol] kiindulasi értékrdl indulva. A
Lyumjev esetén statisztikailag szignifikansan hosszabb volt az az atlagos idétartam a Humaloghoz
képest, melynek soran a vércukorszint a 3,9—7,8 mmol/l-es (71-140 mg/dl) céltartoméanyba esett a
reggeli megkezdését koveto 1, illetve 2 oran beldil.

A PRONTO-Pump-2 egy 16 hetes, randomizalt (1:1), kettds vak klinikai vizsgalat volt, amely a
Lyumjev hatasossagat értékelte 432, folyamatos subcutan inzulin infuzids kezelésben részesiild, 1-es
tipusu diabetesben szenvedo betegnél. A betegeket vagy a vak elrendezésben adott Lyumjevre
(n=215) vagy a vak elrendezésben adott Humalogra (n = 217) randomizaltak. A prandialis Lyumjev
vagy Humalog bolusokat 02 perccel az étkezés elott kezdték el alkalmazni.
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A 16. héten a Lyumjev nem volt rosszabb (non-inferior volt) a Humaloghoz képest a HbA ¢

csokkenését illetéen. A Lyumjev esetén a csokkenés —0,06% volt [ 0,7 mmol/mol] a 7,56%-0s
[59,1 mmol/mol] kiindulési értékrdl indulva, a Humalog esetén pedig —0,09% [-1,0 mmol/mol] a
7,54%-0s [58,9 mmol/mol] kiindulasi értékrdl indulva. A kezelések kozotti kiilonbség 0,02% [95%-0s

CI: -0,06; 0,11], illetve 0,3 mmol/mol [95%-0s CI: —0,6; 1,2] volt a Humaloghoz képest.

A standard tesztétkezést kdvetden a Lyumjev-kezelés esetén statisztikailag szignifikdnsan alacsonyabb
1 és 2 oras postprandialis gliikdzszint igazolddott. A kezelések kozotti kiilonbség —1,34 mmol/l
[95%-0s CI: —2,00; —0,68], illetve —1,54 mmol/l [95%-o0s CI: —2,37; —0,72] volt a Humaloghoz képest.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek

A két 26 hetes klinikai vizsgalat (a PRONTO-T1D és a PRONTO-T2D) soran a Lyumjevvel kezelt
1116, 1-es vagy 2-es tipusu diabetesben szenvedé beteg koziil 187 (17%) volt 65 éves és annal
idésebb, és az 1116-bol 18-an (2%) voltak 75 évesek és annal iddsebbek. Altalanossagban nem
figyeltek meg kiilonbséget a biztonsagossag ¢s a hatékonysag tekintetében az idds ¢és a fiatalabb

betegek kozott.

Gyermekek és serdiilok

A PRONTO-Peds egy 26 hetes, randomizalt (2:2:1), ,,treat-to-target” jellegii klinikai vizsgalat volt,
amely a Lyumjev hatasossagat értékelte 716, 1-es tipust cukorbetegségben szenvedd, 3 éves vagy
annal idésebb ¢és 18 évesnél fiatalabb gyermeknél és serdiilénél. A betegeket a kovetkezd kezelésekre
randomizaltak: vak elrendezésben étkezéskor adott Lyumjev (n = 280), vak elrendezésben étkezéskor
adott Humalog (n = 298) vagy nyilt elrendezésben étkezés utan adott Lyumjev (n = 138), minden
esetben bazisinzulinnal (glargin inzulin, degludek inzulin vagy detemir inzulin) kombinalva. Az
étkezéskor adott Lyumjev vagy Humalog beadasara az étkezés el6tt 0-2 perccel keriilt sor, az étkezés
utani Lyumjev beadéaséra az étkezés megkezdése utan 20 percen beliil keriilt sor.

Az inzulin dozisa valamennyi kezelési csoportban hasonlo volt a vizsgalat megkezdésekor és a

26. héten.

4. tablazat Az 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedo gyermekekkel és serdiilokkel végzett
26 hetes PRONTO-Peds klinikai vizsgalat eredményei

Etkezéskor adott Etkezéskor adott Etkezés utan adott
Lyumjev + Humalog + Lyumjev +
bazisinzulin bazisinzulin bazisinzulin
Randomizalt betegek szama (n) 280 298 138
HbA /. (%) (atlag)
Kiindulas - 26. hét 7,78 27,85 7,81 27,88 7,77 27,86
Valtozas a kiindulashoz képest 0,06 0,09 0,07
Kezelések kozotti kiilonbség —-0,02 [-0,17; 0,13]* —0,02 [-0,20; 0,17]®
HbA . (mmol/mol)
Kiindulas > 26. hét 61,6 2624 61,8 262,6 61,4 2624
Valtozas a kiindulashoz képest 0,71 0,94 0,77

Kezelések kozotti kiillonbség

~0,23 [-1,84; 1,39]*

0,17 [-2,15; 1,81]®

A 26. heti értékek ¢€s a kiindulashoz viszonyitott valtozas értékei a legkisebb négyzetek atlaganak

modszerén alapulnak (korrigalt atlagok).

A 95%-o0s konfidenciaintervallum ,,[ ]” jelzéssel van feltiintetve.
A Az étkezéskor adott Lyumjev és az étkezéskor adott Humalog kozotti kiilonbség.
B Az étkezés utan adott Lyumjev és az étkezéskor adott Humalog kozotti kiilonbség.
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Lyumjev alkalmazasat kovetden a lispro inzulin felszivodasa gyorsabb volt, az expozicié idétartama
pedig rovidebb a Humaloghoz képest egészséges dnkéntesek és cukorbetegségben szenvedo betegek
esetén.

1-es tipust cukorbetegségben szenvedd betegek esetében:

o A lispro inzulin koriilbeliil 1 perccel a Lyumjev beadésat kovetden jelent meg a keringésben, 6t
perccel korabban, mint a Humalog alkalmazasa esetén.

o Lyumjev esetén a maximalis koncentracid 50%-anak eléréséhez sziikséges id6 14 perccel volt
rovidebb, mint a Humalog alkalmazasa esetén.

o A Lyumjev beadasa utan hétszeres mennyiségii lispro inzulin volt a keringésben az els6
15 percben, és hdromszoros mennyiségii az elsé 30 percben, mint a Humalog alkalmazésa
esetén.

o A Lyumjev beadasa utan a lispro inzulin maximalis koncentracidjanak eléréséhez sziikséges id6
57 perc volt.

o A Lyumjev beadasa utan 3 6raval 41%-kal kevesebb lispro inzulin volt a keringésben, mint a
Humalog alkalmazasa esetén.

. Lyumjev esetén a lispro inzulin expozici6é idétartama 60 perccel volt révidebb, mint a Humalog

alkalmazasa esetén.

. A teljes lisproinzulin-expozici6 (arany és 95%-os CI: 1,03 [0,973; 1,09]) és a maximalis
koncentraci6 (arany és 95%-os CI: 1,06 [0,97; 1,16]) hasonldak voltak a Lyumjev és a Humalog
esetén.

1-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegeknél Lyumjev esetén a teljes lisproinzulin-expozicid
(AUC, 0-10 ora) naponkénti variabilitasa (variacios koefficiens [CV%]) 13% volt, a maximalis
lisproinzulin-koncentracioé (Cmax) pedig 23%. A lispro inzulin abszolut biohasznosulasa koriilbeliil
65% volt a Lyumjev hasba, felkarba és combba valé subcutan beadasat kovetden. A lispro inzulin
gyorsabb felszivodasa a beadas helyétdl (has, felkar, illetve comb) fliggetleniil megmaradt. Nincsenek
rendelkezésre allo adatok a farba torténd beadast kdvetd expoziciora vonatkozoan.

A maximalis koncentracié és a maximalis koncentracid eléréséhez sziikséges id6 hasonldak voltak a
hason és a felkaron tortén6 alkalmazaskor; a comb esetében a maximalis koncentracid eléréséhez

sziikséges id6 hosszabb volt, a maximalis koncentracioé pedig alacsonyabb.

A teljes lispro inzulin expozici6 és a lispro inzulin maximalis koncentracidja a Lyumjev subcutan
dozisaival aranyosan nott a 7 egység és 30 egység kozotti dozistartomanyon beliil.

(OAY/

A lispro inzulin felszivodasat gyorsitotta, amikor folyamatos subcutan inzulin infGzié formajaban
adagoltak a Lyumjevet 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegeknek.

o A maximalis koncentracié 50%-anak eléréséhez sziikséges id6 14 perc volt, ami 9 perccel
rovidebb a Humaloghoz képest.

o A Lyumjev beadasat koveto elso 30 percben 1,5-szer tobb lispro inzulin hasznosult a
Humaloghoz képest.
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A Lyumjev 200 egység/ml és a Lyumjev 100 egység/ml dsszehasonlitasa

Egy egészséges onkéntesekkel végzett vizsgalat eredményei igazoltak a Lyumjev 200 egység/ml
bioekvivalenciajat a Lyumjev 100 egység/ml készitménnyel 15 egység egyszeri dozis beadasat
kovetden, mind a lispro inzulin szérumkoncentracio-ido gorbe alatti teriiletét (a 0 idépillanattol a
végtelenig), mind pedig a cmax-ot tekintve. A lispro inzulin gyorsabb felszivodasa a 200 egység/ml-es
készitmény beadasat kdvetden hasonld volt ahhoz, mint amit a Lyumjev 100 egység/ml-es készitmény
mellett figyeltek meg. Nincs sziikség a dozis atszamitasara, ha a beteget a masik hataserdsségre allitjak
at.

Eloszlas

15 egység Lyumjev egészséges onkénteseknek intravénas bolus injekcié formajaban torténd beadasat
kdvetden a lispro inzulin eloszlasi térfogatanak (Vd) geometriai atlaga (CV%) 34 1 (30%) volt.

Eliminacidé
15 egység Lyumjev egészséges onkénteseknek intravénas bolus injekcio formajaban torténd beadasat
kdvetden a lispro inzulin clearence-ének geometriai atlaga (CV%) 32 1/6ra (22%) volt, a median

felezési ideje pedig 44 perc.

Kiilonleges betegcsoportok

Az ¢letkor, a nem és a rassz nem befolyasolta a Lyumjev farmakokinetikajat és farmakodinamiajat.

Gyermekek és serdiil0k

1-es tipusu cukorbetegségben szenvedd, napi tobbszori inzulinkezelésben, illetve CSII-kezelésben
részesiilé gyermekeket (8—11 év) és serdiiloket (12—17 év) tanulmanyoztak egy keresztezett
elrendezésti vizsgalatban, hogy felmérjék a lispro inzulin farmakokinetikajat €¢s farmakodinamiajat
0,2 egység/kg Lyumjev és Humalog dozisokat kovetden.

A Lyumjev és a Humalog kozti farmakokinetikai kiilonbségek gyermekek €s serdiilék esetében
Osszességlikben hasonloak voltak ahhoz, mint amit a felnétteknél megfigyeltek. Subcutan injekciot
kovetden a Lyumjev gyorsabb felszivodast és ezaltal magasabb korai lispro inzulin expozicidét mutatott
gyermekek (8—11 év) és serdiilok (12—17 év) esetében, mikdzben a teljes expozicid, a maximalis
koncentracio, és a maximalis koncentracio kialakulasaig eltelt id6 is hasonlo volt a Humaloghoz. A
CSll-terapiaval alkalmazott subcutan bolus infuziot kovetden a gyermekek és serdiilok esetében
gyorsabb felszivodasra utalo tendencia mutatkozott, mikdzben a teljes expozicid, a maximalis
koncentracio, és a maximalis koncentracio kialakulasaig eltelt id6 is hasonl6 volt a Humaloghoz.

Vese- és majkarosodisban szenvedd betegek

Nem ismert, hogy a vese- vagy a majkarosodas befolyasolna a lispro inzulin farmakokinetikéjat.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukcidra-, és fejlédésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo

nem-klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a lispro inzulin alkalmazasakor human vonatkozasban
kiilonleges kockazat nem varhato.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

glicerin

magnézium-klorid-hexahidrat

metakrezol

natrium-citrat-dihidrat

treprosztinil-natrium

cink-oxid

injekcidhoz valo viz

sosav és natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz)

6.2 Inkompatibilitisok

Ez a gyogyszer nem keverheté semmilyen mas inzulinkészitménnyel vagy mas gyogyszerrel,
kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

Lyumjev 100 egység/ml oldatos injekcid patronban

Lyumjev 100 egység/ml KwikPen oldatos injekcid el6ret6ltott injekcids tollban
Lyumjev 100 egység/ml Junior KwikPen oldatos injekcid eléretdltott injekeids tollban
Lyumjev 100 egység/ml Tempo Pen oldatos injekcid eléretdltétt injekceids tollban

Felhasznalas elott
3¢év

Az elsé hasznalat utan
28 nap

Lyumjev 100 egység/ml oldatos injekcid livegben

Felhasznalas elott
2év

Az elsé hasznalat utan
28 nap

Az injekcios iiveg intravéndas felhasznaldsra torténd higitdsa

A felhasznalas alatti kémiai, fizikai stabilitast fénytol védve 2 °C—8 °C hémérsékleten tarolva

14 napig, és 20 °C-25 °C homérsékleten tarolva 20 oéraig igazoltak. Mikrobioldgiai szempontbol a
készitményt azonnal fel kell hasznalni. Ha nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalasig eltelt tarolasi
id6ért és a tarolas koriilményeiért a felhasznalo a felelds, €s a tarolas nem lehet hosszabb 24 6ranal

2 °C-8 °C homérsékleten, kivéve, ha a higitas kontrollalt és validalt aszeptikus koriilmények kozott
tortént (1asd 6.6 pont).

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Felhasznélas elott

Hutészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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Az elsO hasznalat utan

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthato!

Lyumjev 100 egység/ml oldatos injekcio tivegben

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Lyumjev 100 egység/ml oldatos injekcio patronban

Hitészekrényben nem tarolhato!
A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a zarokupakot az injekcios tollon a patron behelyezése utan.

Lyumjev 100 egység/ml KwikPen oldatos injekcid eldretoltott injekcios tollban
Lyumjev 100 egység/ml Junior KwikPen oldatos injekcio eldretoltott injekcios tollban
Lyumjev 100 egység/ml Tempo Pen oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban

Hitészekrényben nem tarolhato!
A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a zarokupakot az injekcids tollon.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Lyumjev 100 egység/ml oldatos injekcid iivegben

Halobutil dugoval lezart és aluminium kupakkal megerésitett, I-es tipust tivegbdl késziilt injekcios
uveg.

10 ml-es injekciods tiveg: 1x vagy 2x vagy 5x (5x1 db-os) kiszerelés.

Lyumjev 100 egység/ml oldatos injekcid patronban

Zardkoronggal, halobutil dugattyufejjel lezart és aluminium kupakkal megerdsitett, I-es tipust
ivegbol késziilt patron.

3 ml-es patron: 2%, 5x vagy 10x kiszerelés.

Lyumjev 100 egység/ml KwikPen oldatos injekcio el6retoltott injekeids tollban

Zarokoronggal, halobutil dugattyufejjel lezart s aluminium kupakkal megerdsitett, I-es tipust
ivegbol késziilt patron.

A 3 ml-es patronok KwikPen nevii eldobhato injekcios tollba vannak beépitve.

A gyodgyszer csomagolasa fehér doboz, melyen s6tétkék csikok és az injekcids toll képe lathatok. A
KwikPen sziirkésbarna szin{i, az adagolégomb kék szinii, az oldalan domboru barazdaval.

3 ml-es KwikPen: 2%, 5x kiszerelés vagy 10x gylijtdcsomagolds (2x5 db-os kiszerelés).

Lyumjev 100 egység/ml Junior KwikPen oldatos injekcid elOretdltott injekceids tollban

Zardkoronggal, halobutil dugattyufejjel lezart és aluminium kupakkal megerdsitett, I-es tipust
iivegbol késziilt patron.

A 3 ml-es patronok Junior KwikPen nevii eldobhato injekcios tollba vannak beépitve.
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A gyogyszer csomagolasa fehér doboz, melyen barackszin{i, vilagoskék és sotétkék csikok és az
injekcios toll képe lathatok. A Junior KwikPen sziirkésbarna szin{i, az adagoldégomb barackszinii, a
végén és az oldalan dombort barazdaval.

3 ml-es Junior KwikPen: 2x, 5x kiszerelés vagy 10x gyiijtécsomagolas (2x5 db-os kiszerelés).

Lyumjev 100 egysée/ml Tempo Pen oldatos injekcid elOretdltott injekeids tollban

Zardkoronggal, halobutil dugattyufejjel lezart és aluminium kupakkal megerdsitett, I-es tipust
ivegbol késziilt patron.

A 3 ml-es patronok Tempo Pen nevii eldobhaté injekcids tollba vannak beépitve. A Tempo Pen
magnest tartalmaz (lasd 4.4 pont).

A gydgyszer csomagolasa fehér doboz, melyen sotétkék és zold csikok lathatok. A Tempo Pen
szlirkésbarna szinii, az adagologomb kék szinii, kdrben, a teljes oldalan domboru barazdaval.

3 ml-es Tempo Pen: 5% kiszerelés vagy 10x gyiijtdcsomagolas (2x5 db-os kiszerelés).
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A Lyumjevnek tisztanak és szintelennek kell lennie. Nem szabad felhasznalni, ha zavaros,
elszinez6dott, szilard részecskék vagy csomok vannak benne.

Nem szabad felhaszndlni a Lyumjevet, ha az korabban megfagyott.

Minden egyes haszndlat el6tt mindig 1) tiit kell felhelyezni. A tliket nem szabad jra felhasznalni. A
titket nem tartalmazza a csomagolas.

Lyumjev 100 egység/ml oldatos injekcid iivegben

Intravénas alkalmazas

Intravénas alkalmazas esetén a Lyumjev 100 egység/ml injekcios iiveges készitmény 0,1—

1,0 egység/ml koncentraciora higithatd 5%-os gliikoz oldatos injekcidban vagy 9 mg/ml-es (0,9%)
natrium-klorid oldatos injekcioban. A kompatibilitast etilén-propilén kopolimerben és poliolefinben
polivinil-klorid zsédkokkal igazoltak.

Az infuzids kezelés megkezdése elbtt javasolt a rendszer eldzetes feltdltése.

[\Y/

A Lyumjev 100 egység/ml injekcids iiveges készitmény legfeljebb 9 napig hasznalhat6 folyamatos
miikddésti inzulininfuzids pumpa feltoltésére. Azokat a csdveket, amelyek belsé feliilete polietilénbdl

vagy poliolefinbdl késziilt, értékelték és kompatibilisnek talaltak a pumpaval vald hasznalatra.

Lyumjev 100 egység/ml Tempo Pen oldatos injekcid eldretdltott injekeids tollban

A Tempo Pen-t Gigy tervezték, hogy azt egyiitt lehessen miikodtetni a Tempo Smart Button nevii
eszkozzel. A Tempo Smart Button egy, a Tempo Pen adagologombjahoz csatlakoztathatd opcionalis
eszkoz, amely segitségével a Tempo Pen a Lyumjev adagolasaval kapcsolatos informaciokat kiildhet
egy kompatibilis mobilapplikdcionak. A Tempo Pen attol fliggetleniil tud inzulint injektalni, hogy
van-¢ csatlakoztatva hozza Tempo Smart Button vagy sem. A mobilapplikacio részére torténd
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adatkiildéshez kdvesse a Tempo Smart Button-hoz mellékelt hasznalati itmutatot, illetve a
mobilapplikaciora vonatkozo hasznalati utmutatot.

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozé eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEK SZAMA(I)

EU/1/20/1422/001
EU/1/20/1422/002
EU/1/20/1422/003
EU/1/20/1422/004
EU/1/20/1422/005
EU/1/20/1422/006
EU/1/20/1422/007
EU/1/20/1422/008
EU/1/20/1422/009
EU/1/20/1422/010
EU/1/20/1422/011
EU/1/20/1422/012
EU/1/20/1422/016
EU/1/20/1422/017

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGE]?ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsdnak ddtuma: 2020. marcius 24.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi meguljitasanak datuma: 2025. januar 13.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Lyumjev 200 egység/ml KwikPen oldatos injekcio eldretdltott injekeids tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

200 egység (6,9 mg-mal egyenértékil) lispro inzulint* tartalmaz milliliterenként.

600 egység lispro inzulint tartalmaz 3 ml oldatban, el6retdltott injekcids tollanként.

Minden KwikPen egyszeri injekcioként 1-60 egység beadasara alkalmas, 1 egységenkénti 1épésekben.
*E. coli-ban rekombinans DNS technikaval eléallitva.

A segédanyagok teljes listdjat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio.

Tiszta, szintelen, vizes oldat.

4., KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
Diabetes mellitusban szenved6 felnottek kezelésére.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A Lyumjev subcutan injekcié formajaban alkalmazando prandialis inzulin, amelyet az étkezés
megkezdése elott 02 perccel kell beadni, de lehetdség van az étkezés megkezdésétdl szamitott
legfeljebb 20 percen beliili beadasra is (lasd 5.1 pont).

A kezd0 dozisnal figyelembe kell venni a diabetes tipusat, a beteg testtomegét és a vércukorszintjeit.

A korai hataskezdetet figyelembe kell venni a Lyumjev rendelésekor (lasd 5.1 pont). A Lyumjev
adagjanak tovabbi beallitasanal a beteg anyagcsere-sziikségletét, a vércukormérések eredményeit és a
glikémias célértékeket kell alapul venni. A hypoglykaemia vagy hyperglykaemia kockazatanak
csokkentése éredekében dozismodositasra lehet sziikség masik inzulinrol torténd valtas, a fizikai
aktivitas, az egyidejlileg alkalmazott gyogyszerek megvaltoztatasa, az étkezési szokasokban (igy pl. az
ételek mennyisége és fajtaja, az étkezés idozitése) torténd valtozas, vese- vagy majmiikodés valtozasa
esetén, vagy akut betegség soran (lasd 4.4 és 4.5 pont).

Atallitas mas prandialis inzulinkészitményrol

Masfajta prandialis inzulinrél Lyumjevre torténd atallitas egy az egyben torténhet az egységek szama
alapjan. Az inzulinanalogok, koztiik a Lyumjev hataserdsségét egységekben fejezik ki. Egy (1) egység
Lyumjev 1 nemzetk6zi egység (NE [international unit, [U]) human inzulinnak vagy 1 egység egyéb
gyors hatast inzulinanalognak felel meg.

26



Kimaradt dozis
Ha a beteg elfelejt beadni egy prandialis dozist, monitorozni kell a vércukorszintjét annak eldontése
céljabol, hogy sziikség van-e egy inzulinadag beadasara, és hogy visszatérhessen a szokasos adagolasi

rendhez a kovetkezd étkezéskor.

Kiilonleges betegcsoportok

ldosek

A Lyumjev biztonsagossagat ¢s hatasossagat 65 és 75 év kozotti betegeknél is igazoltak. A
vércukorszint szigor monitorozasa ajanlott, és az inzulinadagot személyre szabottan kell beallitani
(lasd 4.8, 5.1 és 5.2 pont). A terapias tapasztalat korlatozott a 75 éves és annal idosebb betegeknél.

Vesekarosodas
Az inzulinsziikséglet vesekarosodas fennallasa esetén csokkenhet. Vesekarosodasban szenvedd
betegeknél a vércukorszint intenziv monitorozasara és az adag egyéni beallitasara van sziikség.

Mdjkarosodds
Maijkarosodasban szenvedo betegeknél a gliikoneogenezis csokkent kapacitasa és a kisebb mértéki

inzulinlebontas miatt csokkenhet az inzulinsziikséglet. Majkarosodasban szenvedd betegeknél a
vércukorszint intenziv monitorozaséra és az adag egyéni beallitasara van sziikség.

Gyermekek és serdiilok

A 200 egység/ml Lyumjev biztonsagossagat és hatasossagat 18 év alatti gyermekeknél és serdiiloknél
nem igazoltak.

Az alkalmazas modja

Az alkalmazas megkezdése eldtt a betegeknek meg kell tanitani a Lyumjev megfeleld alkalmazasat és
a beadasi technikat. A betegnek el kell mondani:

. Mindig ellendrizze az inzulin cimkéjét beadas elott.

J Szemrevételezéssel ellendrizze a Lyumjevet alkalmazas elétt, és ne hasznalja fel, ha szilard
részecskék lathatok benne vagy elszinez6dott.

. A lipodystrophia és a cutan amyloidosis (lasd 4.4 és 4.8 pont) kockazatanak csokkentése
érdekében az injekcid beadasi helyét mindig valtogatni kell ugyanazon a région beliil.

. Az injekcid beadasnal el kell keriilni az érpalyaba valo juttatast.

. A tlit minden injekcidzas utan ki kell dobni.

. Ki kell dobni az eszkozt, ha ugy tlinik, hogy barmelyik része eltort vagy megsériilt.

. Mindig legyen néla tartalék vagy alternativ eszkdz a beadashoz, ha az eredeti hasznalhatatlanna
valna.

A Lyumjevet subcutan kell beadni a has, a felkar, a comb vagy a far teriiletén (lasd 5.2 pont).
A Lyumjevet altalaban intermedier vagy hosszl hatastartamu inzulinnal kombinalva kell alkalmazni.
Eltér6 beadasi helyet kell valasztani az injekcionak mas inzulinkészitmény egyidejii alkalmazasa

esetén.

A Lyumjev 200 egység/ml KwikPen készitmény kizardlag subcutan injekcioé formajaban
alkalmazhato.

A Lyumjev 200 egység/ml készitmény nem alkalmazhat6 folyamatos miitkodésti subcutan inzulin
infuzioés (continuous subcutaneous insulin infusion, CSII) pumpaval.

A Lyumjev 200 egység/ml készitmény nem alkalmazhat6 intravénasan.
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A Lyumjev kétféle koncentracidoban érheté el: Lyumjev 200 egység/ml KwikPen és Lyumjev

100 egység/ml KwikPen. A Lyumjev 100 egység/ml KwikPen esetén olvassa el a készitmény
alkalmazasi eldirasat. A KwikPen egyszeri injekcioként 1-60 egység beadasara alkalmas,

1 egységenkeénti lépésekben. Az inzulin-egységek szama az injekcios toll adagjelz6 ablakaban lathato,
fliggetleniil a készitmény koncentracidjatol. Nincs sziikség az adag atszamitasara, ha a beteget egy 0j
koncentracidra vagy mas adagolasi egységgel mikddoé injekcids tollra allitjak at.

A részletes utasitasokért olvassa el a betegtajékoztatoban talalhatd hasznalati Gtmutatot.

A betegségek esetleges transzmisszidjanak megeldzése érdekében minden injekcids tollat kizardlag
egy beteg hasznalhat, még akkor is, ha kicserélték a tiit.

4.3 Ellenjavallatok

Hypoglykaemia.

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nyomonkdvethetoség

A bioldgiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltlintetni.

Hypoglykaemia

Az inzulinkezelés leggyakoribb mellékhatésa a hypoglykaemia (lasd 4.8 pont). A hypoglykaemia
idébeli jelentkezése altalaban a beadott inzulin gydgyszerformajanak hatasgorbéjét tiikrozi. A
Lyumjev gyorsabban kialakul6 hatasa miatt a hypoglykaemia hamarabb 1éphet fel az injekcio beadasa
utan a tobbi prandialis inzulinhoz képest (1asd 5.1 pont).

A hypoglykaemia hirtelen 1éphet fel, és a tiinetek egyénenként valtozhatnak, valamint idével
ugyanannal az egyénnél is valtozhatnak. A stilyos hypoglykaemia gércsrohamokat okozhat,
eszméletvesztéshez vezethet, életveszélyes lehet, vagy halalt okozhat. Régéta fennalld cukorbetegség
esetén a hypoglykaemia figyelmeztetd tlinetei kevésbé kifejezettek lehetnek.

Hyperglykaemia

Nem megfelel6 dozisok alkalmazasa vagy a kezelés kihagyasa hyperglykaemiahoz és diabeteses
ketoacidosishoz vezethet; ezek az allapotok potencialisan halalhoz vezethetnek.

A betegeket meg kell tanitani a ketoacidosis jeleinek és tlineteinek felismerésére, és arra, hogy
ketoacidosis gyantija esetén azonnal segitséget kell kérnitik.

Injekcidzasi technika

A betegeket fel kell szolitani, hogy folyamatosan valtogassak az injekcio beadasi helyét a
lipodystrophia és a cutan amyloidosis kockazatanak csokkentése érdekében. Ha ilyen reakciokat
mutatd helyekre adjak be az inzulin-injekcidkat, fennall az inzulin késleltetett felszivodasanak
kockézata, ami ronthatja a glykaemias kontrollt. Beszamoltak arrol, hogy hypoglykaemiahoz vezetett,
amikor a beteg hirtelen olyan injekciozasi helyre valtott, amely nem volt érintett ilyen elvaltozas altal.
Az injekciozasi hely valtasa utan a vércukorszint monitorozasa javasolt, és mérlegelhetd az
antidiabetikus gyogyszerek dozisanak modositésa is.
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Inzulinsziikséglet és ddézismddositas

Az inzulin, inzulinkoncentracio, gyarto, tipus vagy az alkalmazas modjanak megvaltozasa hatassal
lehet a glikémids kontrollra, és noveli a hypoglykaemiara vagy hyperglykaemiara vald hajlamot.
Ezeket a valtoztatasokat elovigyazatossaggal kell megvaldsitani, szoros orvosi feliigyelet mellett, és
novelni kell a vércukorszint-ellendrzések gyakorisagat. A 2-es tipusu diabetesben szenvedé betegeknél
az egyidejlileg alkalmazott antidiabetikus terapia adagjanak modositasara is sziikség lehet (1asd 4.2 és
4.5 pont).

Vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél a vércukorszint intenziv monitorozasara €s az
inzulin adagjénak egyéni beallitasara van sziikség (lasd 4.2 pont).

Az inzulinsziikséglet megndvekedhet betegség vagy az érzelmi élet zavarai esetén.
Az adag modositasa valhat sziikségessé akkor is, ha a beteg fokozott mértékben végez testmozgast,
illetve valtoztat megszokott étrendjén. Kozvetleniil az étkezés utan végzett fizikai tevékenység

novelheti a hypoglykaemia kockazatat.

Tiazolidindionok (TZD-k) inzulinnal kombinécioban torténd alkalmazasa

A TZD-k dozisfiiggo folyadék-visszatartast okozhatnak, kiilondsen akkor, ha inzulinnal
kombinacioban alkalmazzak éket. A folyadék-visszatartas szivelégtelenséghez vagy annak
sulyosbodasahoz vezethet. Az inzulinnal és TZD-vel kezelt betegeknél figyelni kell a szivelégtelenség
jeleit és tiineteit. Szivelégtelenség kialakulasa esetén mérlegelni kell a TZD elhagyasat.

Tulérzékenység és allergias reakcidk

Az inzulinkészitmények, ideértve a Lyumjevet is, sulyos, életveszélyes, generalizalt allergiat
okozhatnak, beleértve az anaphylaxiat (1asd 4.8 pont). Ha talérzékenységi reakciok alakulnak ki, abba
kell hagyni a Lyumjev alkalmazasat.

Gyobgyszerelési hibak

A Lyumjevet gyengén 14t6 betegek csak oktatasban részesiilt személy segitségével alkalmazhatjak.

A Lyumjev és mas inzulinok kozotti gydgyszerelési hibak elkeriilése érdekében a betegeknek minden
egyes beadas elott ellendriznilik kell az inzulin cimkéjét.

Nem szabad a Lyumjev 200 egység/ml injekcios tollbol az inzulint fecskendébe felszivni. Az
inzulinos fecskendd jeldlései nem mutatjak helyesen az adagot, ami tiladagolast és stilyos

hypoglykaemiat okozhat.

A fert6zések kialakulasanak és a tli elzarodasanak megel6zése érdekében a betegeknek minden
injekcid beadasahoz 10j tiit kell hasznalniuk. Az elzarodott tit 1) tlire kell kicserélni.

Segédanyagok

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Az alabbi hatoanyagok csokkenthetik az inzulinsziikségletet: antidiabetikus gyogyszerek (oralis vagy
injektabilis), szalicilatok, szulfonamidok, egyes antidepresszansok (monoaminoxidaz-gatlok

[MAOI-k], szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlok), angiotenzinkonvertalo-enzim- (ACE-) gatlok,
angiotenzin-II-receptor-blokkold szerek vagy szomatosztatin-analogok.
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Az alabbi hatoanyagok novelhetik az inzulinsziikségletet: oralis fogamzasgatlok, kortikoszteroidok,
pajzsmirigyhormonok, danazol, szimpatomimetikus szerek, diuretikumok vagy a ndvekedési hormon.

Az alkohol novelheti vagy csokkentheti a Lyumjev vércukorszint-csokkentd hatasat. Nagy
mennyiségl etanol inzulin alkalmazasaval torténé egyidejii fogyasztasa stlyos hypoglykaemiahoz
vezethet.

A béta-blokkoldk elfedhetik a hypoglykaemia jeleit és tiineteit.

A TZD-k dozisfiiggo folyadék-visszatartast okozhatnak, kiilondsen akkor, ha inzulinnal
kombinécioban alkalmazzédk Oket, és a szivelégtelenség sulyosbodasat okozhatjak (1asd 4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Terhes nokrol rendelkezésre allo nagy mennyiségii adat (tobb mint 1000 terhességi kimenetel)
nem utal a lispro inzulin malformatiot okozé toxicitasara vagy magzati/ujsziilottkori toxicitasra.
Amennyiben klinikailag indokolt, a Lyumjev alkalmazhato6 a terhesség ideje alatt.

Elengedhetetlen, hogy az inzulinnal kezelt (inzulindependens vagy gesztacios diabetesben szenvedo)
beteg vércukorszintje a terhesség egész ideje alatt jol legyen beallitva. Az inzulinsziikséglet az elsé
trimeszterben rendszerint csokken, majd a mésodik és a harmadik trimeszterben novekszik. A sziilés
utan az inzulinsziikséglet normalis esetben gyorsan visszatér a terhesség elotti értékekre. A
diabetesben szenvedd betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy terhesség, illetve annak tervezése
esetén forduljanak orvoshoz. Diabetesben szenved6 terheseknél elengedhetetlen a vércukorszint
gondos ellendrzése.

Szoptatas

A Lyumjev alkalmazhat6 a szoptatas ideje alatt. A szoptatds soran a diabetesben szenvedd betegek
inzulinadagjaban, étrendjében vagy mindkettOben valtoztatasra lehet szlikség.

Termékenység

A lispro inzulin nem okozta a termékenység csokkenését az allatkisérletek soran.
4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A hypoglykaemia eredményeként romolhat a beteg koncentraloképessége ¢és reakciokészsége. Ez
kockazatot jelenthet olyan helyzetekben, amikor ezek a képességek kiilondsen fontosak (pl.
gépjarmiivezetés vagy gépkezelés).

A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy tegyenek meg mindent a hypoglykaemia elkeriilése
érdekében gépjarmiivezetéskor, ez kiilondsen fontos azoknal a betegeknél, akiknél a hypoglykaemia
figyelmeztetd jeleinek felismerése csokkent vagy hianyzik, illetve akiknél gyakran fordulnak el
hypoglykaemias epizodok. Ilyen koriimények kdzott mérlegelni kell, hogy tanacsos-e a
gépjarmiivezetes.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 0sszefoglalasa

A kezelés soran leggyakrabban jelentett mellékhatas a hypoglykaemia (nagyon gyakori) (lasd 4.2, 4.4
¢és 4.9 pont).
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A kovetkez06, klinikai vizsgalatokbol szarmazo mellékhatasok az alabbi MedDRA szervrendszer
szerinti osztalyozasban, preferalt szakkifejezésekkel, gyakorisag szempontjabol csokkend sorrendben
vannak feltiintetve (nagyon gyakori: >1/10; gyakori: >1/100—<1/10; nem gyakori: >1/1000—<1/100;
ritka: >1/10 000—<1/1000; nagyon ritka: <1/10 000) €s nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithaté meg). Az egyes gyakorisagi kategdriakon beliil a mellékhatasok csokkend
sulyossag szerint keriilnek megadasra.

1. tablazat Mellékhatasok

MedDRA sze,rx.fl,'endszerl Nagym? Gyakori Nem gyakori | Nem ismert
kategoriak gyakori
Anyagcsere- és hypoglykaemia
taplalkozasi betegségek és
tiinetek
Altalanos tiinetek, az allergias reakciok™ oedema
alkalmazas helyén fellépo az injekci6 beadasi
reakeiok helyén kialakult reakciok
A bor és a bor alatti lipodystrophia | cutan
szovet betegségei és borkiiites amyloidosis
tiinetei
viszketés

*Lasd 4.8 pont Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Kivélasztott mellékhatasok leirdsa

Hypoglykaemia

A hypoglykaemia a leggyakrabban megfigyelt mellékhatas az inzulint alkalmazo betegek korében. A
26 hetes, I1I. fazist klinikai vizsgalatokban a stlyos hypoglykaemia incidencidja 5,5% volt az 1-es
tipusu cukorbetegségben szenvedd betegek és 0,9% a 2-es tipust cukorbetegségben szenvedd betegek
esetén (lasd 2. és 3. tablazat).

A hypoglykaemia tiinetei altalaban hirtelen Iépnek fel. Ide tartozik az apathia, zavartsag, palpitacio,
verejtékezés, hanyas és fejfajas.

Egyik vizsgalatban sem tapasztaltak klinikailag jelentds kiilonbséget a hypoglykaemia gyakorisagat
illetéen a Lyumjev vagy a komparator (lispro inzulint tartalmazé masik gyogyszer) alkalmazasakor.
Azokban a vizsgélatokban, amelyekben a Lyumjevet és a komparator készitményt az étkezésekhez
képest mas idépontokban alkalmaztik, nem figyeltek meg klinikailag relevans kiilonbségeket a
hypoglykaemia gyakorisagara vonatkozoan.

A gyorsabban kialakul6 hatds miatt a hypoglykaemia hamarabb léphet fel Lyumjev injekcio beadéasa
utan a tobbi prandialis inzulinhoz képest.

Allergias reakciok

Barmely inzulinkészitmény, koztiik a Lyumjev is, stlyos, életveszélyes, generalizalt allergiat okozhat,
beleértve az anaphylaxiat, az egész testre kiterjedd borreakciokat, angioddémat, bronchospasmust,
hypotoniat és sokkot.

Az injekcio beadasi helyén kialakult reakciok

Barmely inzulinkezeléshez hasonldan a betegeknél felléphet borkiiités, borpir, gyulladas, fajdalom,
bevérzés vagy viszketés a Lyumjev injekcid beadasi helyén. Ezek a reakciok altalaban enyhék és
rendszerint elmulnak a kezelés folytatasa soran.
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Immunogenitas
Az inzulin adésa inzulin elleni antitestek képzodését okozhatja. A gyogyszer elleni antitestek jelenléte
nem gyakorolt klinikailag jelentds hatast a Lyumjev farmakokinetik4jara, hatasossagara vagy

biztonsagossagara.

A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei

Lipodystrophia és cutan amyloidosis alakulhat ki az injekcio beadasi helyén, késleltetve az inzulin
helyi felszivodasat. Az injekcid beadasi helyének folyamatos valtoztatasa a megadott teriileten beliil
csokkentheti vagy megel6zheti ezeket a reakcidkat (lasd 4.4 pont).

Oedema

Az inzulinkezelés kapcsan oedema eseteit jelentették, kiilondsen, ha a korabbi nem megfelel6
anyagcserekontroll javul az intenziv inzulinkezelés hatasara.

Kiilonleges betegcsoportok

A lispro inzulinnal végzett klinikai vizsgalatok eredményei alapjan altalanossagban elmondhato, hogy
az idOs betegeknél, valamint a vese- vagy majkarososdasban szenvedd betegeknél megfigyelt
mellékhatasok gyakorisaga, tipusa és sulyossaga nem utal semmilyen kiilonbségre az altalanos
populacional megfigyelt szélesebb korh tapasztalatokhoz képest. Korlatozott mennyiségii
biztonsagossagi adat all rendelkezésre az igen id6s (75 éves és annal idésebb) betegeknél, vagy a
kozepesen sulyos €s stlyos vesekarosodasban vagy majkarosodasban szenvedo betegeknél (1asd

5.1 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A tuladagolas hypoglykaemiat okoz, amelyet az alabbi tiinetek kisérnek: apathia, zavartsag, palpitacio,
verejtékezés, hanyas és fejfajas.

Hypoglykaemia a tapanyagbevitelhez, az energiafelhasznalashoz vagy mindkett6hdz viszonyitottan
feleslegben levo lispro inzulin kovetkeztében alakulhat ki. Az enyhe hypoglykaemias rosszullétek
altalaban oralis gliikkoz adasaval kezelhetok. A sulyosabb — komaval, gorcsrohammal vagy neurologiai
zavarral jaro — epizodok gliikagonnal vagy koncentralt intravénas gliikdzzal kezelhetok. Tovabbi
szénhidratbevitelre és megfigyelésre lehet sziikség, mivel a latszolagos klinikai javulas utan a
hypoglykaemia visszatérhet. A gyogyszeradag, az étkezési rend vagy a fizikai aktivitds modositasa
valhat sziikségessé.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Diabetesben alkalmazott gyogyszerek, injekcidban torténd beadasra vald
inzulinok és inzulinanalogok, gyors hatast, ATC-kod: A10AB04.

32



Hatasmechanizmus

A Lyumjev elsddleges hatdsa a glilkozanyagcsere szabalyozasa. Az inzulinok, ideértve a lispro
inzulint is, a Lyumjev hatéanyagat, specifikus hatasukat az inzulinreceptorokhoz valé k6t6dés révén
fejtik ki. A receptorhoz kotott inzulin csokkenti a vércukorszintet a periférias gliikozfelvétel
fokozasaval a vazizmokban és a zsirszovetben, illetve a maj gliikoztermelésének gatlasa révén. Az
inzulinok gatoljak a lipolizist €s a proteolizist, és fokozzak a proteinszintézist.

A Lyumjev a lispro inzulin egy forméja, amely citratot és treprosztinilt tartalmaz. A citrat helyileg
fokozza az erek permeabilitasat, a treprosztinil pedig lokalis értagulat eldidézésével eredményezi a

lispro inzulin gyorsabb felszivodasat.

Farmakodinamias hatasok

Korai és késoi inzulinhatads

Gliikoz ,,clamp” vizsgalatot végeztek 40, 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedo beteggel, akiket

15 egység egyszeri, subcutan adott Lyumjev, illetve Humalog inzulinnal kezeltek. Az eredmények az
1. abran lathatok. Egy egység Lyumjev hataserdssége megegyezik egy egység Humalogéval, azonban
a Lyumjev hatasa gyorsabban alakul ki, hatastartama pedig rovidebb.

o A Lyumjev hatasa a beadas utan 20 perccel alakult ki, 11 perccel gyorsabban, mint a Humalog
alkalmazasa esetén.

o A beadast koveto elsé 30 percben a Lyumjev vércukorszint-csokkentd hatasa 3-szorosa volt a
Humalogénak.

o A Lyumjev maximalis vércukorszint-csokkent6 hatasa a beadast kovetd 1 és 3 ora kdzott volt
megfigyelhetd.

o A kés0i inzulinhatés a 4. 6ratol a gliikoz clamp végéig 54%-kal volt alacsonyabb a Lyumjev
esetében a Humalognal megfigyelthez képest.

o A Lyumjev hatastartama 5 ora volt, 44 perccel révidebb, mint a Humalogg.

o A clamp soran adagolt teljes gliikkozmennyiség hasonlo volt a Lyumjev és a Humalog esetében.
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1. Abra Atlagos gliikézinfaziés rata (GIR) 1-es tipusii cukorbetegségben szenvedé betegeknél
Lyumyjev, illetve Humalog subcutan injekcié (15 egység) beadasa utan
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Hasonldképpen, gyorsabban kialakul6 korai inzulinhatas és csokkent kés6i inzulinhatas volt
megfigyelhetd a Lyumjev mellett 2-es tipust cukorbetegségben szenvedd betegeknél.

A Lyumjev teljes és maximalis vércukorszint-csokkentd hatasa az adaggal nott a terapias
dozistartomanyon beliil. A korai hataskezdet és a teljes inzulinhatas hasonl6 volt, amikor a Lyumjev

beadasa a hasba, a felkarba vagy a combba tortént.

A postprandialis vércukorszint (PPG) csokkentése

A Lyumjev csokkentette a postprandialis vércukorszintet standard tesztétkezés soran a teljes 5 oras
tesztétkezési idOszak alatt (az étkezés elotti értékhez viszonyitott valtozas — [0—5 oras] gorbe alatti
tertilet, [AUCo.s ¢ra]) @ Humaloghoz képest.

o 1-es tipust cukorbetegségben szenveddknél a Lyumjev 32%-kal csokkentette a postprandialis
vércukorszintet a Humaloghoz képest az 5 6rés tesztétkezési iddszak alatt, amikor az étkezés
megkezdésekor adtak be, és 18%-kal csokkentette akkor, ha 20 perccel az étkezés megkezdése
utan adtak be.

o 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedéknél a Lyumjev 26%-kal csokkentette a postprandialis
vércukorszintet a Humaloghoz képest az 5 6rés tesztétkezési idoszak alatt, amikor az étkezés
megkezdésekor adtak be, és 24%-kal csokkentette akkor, ha 20 perccel az étkezés megkezdése
utan adtak be.

A Lyumjev 200 egység/ml és a Lyumjev 100 egység/ml dsszehasonlitasa

A maximalis és teljes vércukorszint-csokkentés 6sszehasonlithato volt Lyumjev 200 egység/ml, illetve
Lyumjev 100 egység/ml esetében. Nem kell az adagot atszdmolni, ha a beteget 1j hataserdsségre
allitjak at.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

A Lyumjev hatasossagat 2 randomizalt, aktiv kontrollos, felnbttekkel végzett klinikai vizsgalatban
értékeltek.
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1-es tipusu diabetes — felndttek

A PRONTO-TI1D egy 26 hetes, , treat-to-target” jellegti klinikai vizsgalat volt, amely a Lyumjev
hatasossagat értékelte 1222 betegnél, akik napi tobbszori inzulinkezelést kaptak. A betegeket a
kovetkezo kezelésekre randomizaltak: vak elrendezésben étkezéskor adott Lyumjev, vak
elrendezésben étkezéskor adott Humalog, vagy nyilt elrendezésben étkezés utan adott Lyumjev,
minden esetben glargin vagy degludek inzulinnal kombinalva. Az étkezéskor adott Lyumjev vagy
Humalog beadasara az étkezés el6tt 0-2 perccel kerdilt sor, az étkezés utani Lyumjev beadasara az
étkezés megkezése utan 20 perccel keriilt sor.

A hatasossagi eredmények a 2. tdblazatban €s a 2. abran lathatok.

Az étkezéskor adott Lyumjevvel kezelt betegek 37,4%-a, az étkezéskor adott Humaloggal kezelt
betegek 33,6%-a ¢s az étkezés utan adott Lyumjevvel kezelt betegek 25,6% érte el a HbA 1 <7%-0s
célértékeét.

A 26. héten a bazis- és bolusinzulin dozisa, valamint az 6ssz-inzulind6zis hasonloak voltak az egyes
vizsgalati karok esetében.

A 26 hetes id6szakot kdvetden a két vak kezelési kar résztvevoi az 52. hétig folytattak a vizsgalatot. A
HbA . tekintetében nem volt statisztikailag szignifikans kiilonbség a kezelések kozott az 52. heti
végpontban.
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2. tablazat Az 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedo betegekkel végzett 26 hetes bazis-bdlus

klinikai vizsgalat eredményei

Etkezéskor adott

Etkezéskor adott

Etkezés utan adott

%-a)

Lyumjev + Humalog + Lyumjev +
bazisinzulin bazisinzulin bazisinzulin

Randomizalt betegek szama (n) 451 442 329
HbA . (%)

Kiindulas = 26. hét 7,34 > 7,21 7,33>7,29 7,36>7,42

Valtozas a kiindulashoz képest -0,13 -0,05 0,08

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

Kiindulas = 26. hét 56,7->55,3 56,7->56,1 56,9>57,6

Valtozas a kiindulashoz képest -1,4 -0,6 0,8

Kezelések kozotti kiilonbség -0,8 [-1,7; 0,00]¢ 1,4 [0,5; 2,4]°
1 6ras postprandialis vércukorkitérés (mg/dl)

Kiindulds = 26. hét 77,3 46,4 71,5 >74.,3 76,3>87,5

Valtozas a kiindulashoz képest -28.6 -0,7 12,5

Kezelések kozotti kiilonbség -27,9 [-35,3; =20,6]“F 13,2 [5,0; 21,4]°
1 6ras postprandialis vércukorkitérés (mmol/l)

Kiindulas = 26. hét 4,29>2,57 3,97 24,13 4,24>4.86

Valtozas a kiindulashoz képest -1,59 -0,04 0,70

Kezelések kozotti kiilonbség -1,55[-1,96; —1,14]%F 0,73 [0,28; 1,191°
2 oras postprandialis vércukorkitérés (mg/dl) 4

Kiindulas = 26. hét 112,7>72,7 101,6 >103,9 108,0 97,2

Valtozas a kiindulashoz képest -34,7 -3,5 -10,2

Kezelések kozotti kiilonbség 31,2 [-41,1; -21,2]¢F -6,7 [-17,6; 4,31°
2 oras postprandialis vércukorkitérés (mmol/l) A

Kiindulas = 26. hét 6,26>4,04 5,64->5,77 5,99->5,40

Valtozas a kiindulashoz képest -1,93 -0,20 -0,56

Kezelések kozotti kiilonbség -1,73 [-2,28; -1,18]¢F -0,37 [-0,98; —0,24]°
Testtomeg (kg)

Kiindulas = 26. hét 77,3>77,9 77,3>78,2 77,6>78,1

Valtozas a kiindulashoz képest 0,6 0,8 0,7

Kezelések kozotti kiilonbség -0,2 [-0,6; 0,11~ -0,1[-0,5; 0,31°
Sulyos hypoglykaemia® (a betegek 5,5% 5,7% 4,6%

A 26. heti értékek ¢€s a kiindulashoz viszonyitott valtozas értékei a legkisebb négyzetek atlaganak

modszerén alapulnak (korrigalt atlagok).
A 95%-o0s konfidenciaintervallum ,,/ ]~ jelzéssel van feltiintetve.

A Tesztétkezés.

B A stilyos hypoglykaemia olyan epizodként hatdrozhaté meg, amikor a fennéllé neurologiai zavar
kovetkeztében masik személy segitségére van sziikség.
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€ Az étkezéskor adott Lyumjev és az étkezéskor adott Humalog kozotti kiilonbség.
D Az étkezés utan adott Lyumjev és az étkezéskor adott Humalog kozotti kiilonbség.
E Statisztikailag szignifikans az étkezéskor adott Lyumjev javara.

2. abra: A vércukorkitérés idébeli lefutasa a 26. héten, kombinalt tapanyagokkal végzett
tesztétkezés (mixed-meal tolerance test, MMTT) soran 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedo
betegeknél
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PPG = Postprandialis vércukorszint

Lyumjev; Humalog = étkezéskor adott Lyumjev, illetve Humalog

Lyumjev + 20 = a Lyumjev beadésara az étkezés elkezdése utan 20 perccel keriilt sor.
*p<0,05 a Lyumjev és a Humalog paronkénti 6sszehasonlitasaban

p<0,05 a Lyumjev+20 és a Humalog paronkénti 6sszehasonlitasaban

#p<0,05 a Lyumjev + 20 és a Lyumjev paronkénti 6sszehasonlitasdban

Folyamatos gliikozmonitorozds (CGM) 1-es tipusu diabetesben — felndttek

A betegek egy alcsoportja (n = 269) részt vett a 24 6rds ambulans vércukorgorbék értékelésében,
amelyeket folyamatos glilkozmonitorozo késziilékekkel (CGM-ek) rogzitettek vak elrendezésben. A
26. heti kiértékelés soran az étkezéskor adott Lyumjevvel kezelt betegek esetében a postprandialis
vércukorkontroll statisztikailag szignifikans mértéki javulast mutatott a CGM-mel rogzitett
vércukorgorbe kitérése, illetve az étkezések utani 0-2 oras, 0-3 oras, és 0—4 o6ras AUC tekintetében a
Humaloggal kezelt betegekhez képest. Az étkezéskor adott Lyumjevvel kezelt betegekrdl azt
jelentették, hogy reggel 6 ora és €jfél kozott statisztikailag szignifikansan hosszabb ideig, 603 percig
voltak a (3,9-10 mmol/l, 71-180 mg/dl) tartomanyon beliil, és 396 percig a (3,9-7,8 mmol/, 71—

140 mg/dl) tartomanyon beliil, 44 és 41 perccel tobb ideig a Humaloggal kezelt betegekhez képest.

2-es tipusu diabetes — felnottek

A PRONTO-T2D egy 26 hetes, ,.treat-to-target” jellegii klinikai vizsgalat volt, amely a Lyumjev
hatasossagat értékelte 673 betegnél, akiket a kdvetkezo kezelésekre randomizaltak: vak elrendezésben
étkezéskor adott Lyumjev, vak elrendezésben étkezéskor adott Humalog, mindkettd bazisinzulinnal
(glargin inzulinnal vagy degludek inzulinnal) kombinalva bazis-bolus rendszerben. Az étkezéskor
adott Lyumjev vagy az étkezéskor adott Humalog beadésa étkezés el6tt 0-2 perccel tortént.

A hatasossagi eredmények a 3. tablazatban €s a 3. abran lathatok.
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Az étkezéskor adott Lyumjevvel kezelt betegek 58,2%-a, az étkezéskor adott Humaloggal kezelt
betegek 52,5%-a érte el a HbA . <7%-o0s célértékét.

A vizsgalat végén a bazis- és bolusinzulin dozisai, valamint az §ssz-inzulind6zis hasonléak voltak az
egyes vizsgalati karok esetében.

3. tablazat A 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedé betegekkel végzett 26 hetes bazis-bolus
klinikai vizsgalat eredményei

Etkezéskor adott Etkezéskor adott
Lyumjev + Humalog +
bazisinzulin bazisinzulin
Randomizalt betegek szama (n) 336 337
HbA . (%)
Kiindulas = 26. hét 7,2826,92 7,3126,86
Valtozas a kiindulashoz képest -0,38 -0,43

Kezelések kozotti kiilonbség 0,06 [-0,05; 0,16]

HbA . (mmol/mol)
Kiindulas = 26. hét 56,0>52,1 56,4>51,5
Valtozas a kiindulashoz képest 4,1 -4,7
Kezelések kozotti kiillonbség 0,6 [-0,6; 1,8]

1 6ras postprandialis vércukorkitérés (mg/dl) A
Kiindulas = 26. hét 76,6>63,1 77,1>74,9
Valtozas a kiindulashoz képest -13,8 -2,0

Kezelések kozotti kiilonbség -11,8 [-18,1; =5,5]¢

1 6ras postprandialis vércukorkitérés (mmol/1)

Kiindulas = 26. hét 4,25->3,50 4,28>4,16

Valtozas a kiindulashoz képest -0,77 -0,11

Kezelések kozotti kiilonbség -0,66 [-1,01; —0,30]¢

2 oras postprandialis vércukorkitérés (mg/dl) A

Kiindulas = 26. hét 99,3->80,4 99,6>97,8

Valtozas a kiindulashoz képest -19,0 -1,6

Kezelések kozotti kiilonbség —-17,4 [-25,3; -9,5]¢

2 oras postprandialis vércukorkitérés (mmol/l) A

Kiindulas = 26. hét 5,51>4,47 5,53->5,43

Valtozas a kiindulashoz képest -1,06 -0,09

Kezelések kozotti kiillonbség 0,96 [-1,41; -0,52]¢

Testtomeg (kg)
Kiindulas > 26. hét 89,8>91,3 90,0 291,6
Valtozas a kiindulashoz képest 1,4 1,7
Kezelések kozotti kiillonbség -0,2 [-0,7; 0,3]

Sulyos hypoglykaemia (a betegek %-a)® 0,9% | 1,8%

A 26. heti értékek ¢€s a kiindulashoz viszonyitott valtozas értékei a legkisebb négyzetek atlaganak
modszerén alapulnak (korrigalt atlagok).

A 95%-o0s konfidenciaintervallum ,,/ ]~ jelzéssel van feltiintetve. A kiilonbség az étkezéskor adott
Lyumjevre és az étkezéskor adott Humalogra vonatkozik.

A Tesztétkezés.

B A sulyos hypoglykaemia olyan olyan epizodként hatarozhatd meg, amikor a fennallo neurologiai
zavar kovetkeztében masik személy segitségére van sziikség.

€ Statisztikailag szignifikans az étkezéskor adott Lyumjev javara.
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3. abra: A vércukorkitérés idébeli lefutasa a 26. héten, kombinalt tipanyagokkal végzett
tesztétkezés (mixed-meal tolerance test, MMTT) soran 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedo
betegeknél
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PPG = Postprandialis vércukorszint
Lyumjev; Humalog = Etkezéskor adott Lyumjeyv, illetve Humalog
Adatok: legkisebb négyzetek atlaga (least-squares means — LSM) (standard hiba — SE), *p<0,05

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek

A két 26 hetes klinikai vizsgalat (a PRONTO-T1D és a PRONTO-T2D) soran a Lyumjevvel kezelt
1116, 1-es vagy 2-es tipusu diabetesben szenvedé beteg koziil 187 (17%) volt 65 éves és annal
id6sebb, és az 1116-bol 18-an (2%) voltak 75 évesek és annal iddsebbek. Altalanossagban nem
figyeltek meg kiilonbséget a biztonsagossag ¢s a hatékonysag tekintetében az idds ¢és a fiatalabb
betegek kozott.
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Lyumjev alkalmazasat kovetden a lispro inzulin felszivodasa gyorsabb volt, az expozicié idétartama

pedig rovidebb a Humaloghoz képest egészséges dnkéntesek és cukorbetegségben szenvedo betegek

esetén.

1-es tipust cukorbetegségben szenvedd betegek esetében:

o A lispro inzulin koriilbeliil 1 perccel a Lyumjev beadésat kovetden jelent meg a keringésben, 6t
perccel korabban, mint a Humalog alkalmazasa esetén.

o Lyumjev esetén a maximalis koncentracid 50%-anak eléréséhez sziikséges id6 14 perccel volt
rovidebb, mint a Humalog alkalmazasa esetén.

o A Lyumjev beadasa utan hétszeres mennyiségii lispro inzulin volt a keringésben az els6
15 percben, és hdromszoros mennyiségii az els6 30 percben, mint a Humalog alkalmazasa
esetén.
57 perc volt.

o A Lyumjev beadasa utan 3 6raval 41%-kal kevesebb lispro inzulin volt a keringésben, mint a
Humalog alkalmazasa esetén.

. Lyumjev esetén a lispro inzulin expozicié idétartama 60 perccel volt révidebb, mint a Humalog
alkalmazasa esetén.

. A teljes lisproinzulin-expozici6 (arany és 95%-os CI: 1,03 [0,973; 1,09]) és a maximalis
koncentraci6 (arany és 95%-os CI: 1,06 [0,97; 1,16]) hasonldak voltak a Lyumjev és a Humalog
esetén.

1-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegeknél Lyumjev esetén a teljes lisproinzulin-expozicid
(AUC, 0-10 ora) naponkénti variabilitasa (variacios koefficiens [CV%]) 13% volt, a maximalis
lisproinzulin-koncentracioé (Cmax) pedig 23%. A lispro inzulin abszolut biohasznosulasa koriilbeliil
65% volt a Lyumjev hasba, felkarba és combba valé subcutan beadasat kovetden. A lispro inzulin
gyorsabb felszivodasa a beadas helyétdl (has, felkar, illetve comb) fliggetleniil megmaradt. Nincsenek
rendelkezésre allo adatok a farba torténd beadast kdvetd expoziciora vonatkozoan.

A maximalis koncentracié és a maximalis koncentracid eléréséhez sziikséges id6 hasonldak voltak a
hason és a felkaron tortén6 alkalmazaskor; a comb esetében a maximalis koncentracid eléréséhez

sziikséges id6 hosszabb volt, a maximalis koncentracioé pedig alacsonyabb.

A teljes lispro inzulin expozici6 és a lispro inzulin maximalis koncentracidja a Lyumjev subcutan
dozisaival aranyosan nott a 7 egység és 30 egység kozotti dozistartomanyon beliil.

A Lyumjev 200 egység/ml és a Lyumjev 100 egység/ml dsszehasonlitasa

Egy egészséges onkéntesekkel végzett vizsgalat eredményei igazoltak a Lyumjev 200 egység/ml
bioekvivalencidjat a Lyumjev 100 egység/ml készitménnyel 15 egység egyszeri dozis beadasat
kdvetden, mind a lispro inzulin szérumkoncentracio-ido gorbe alatti teriiletét (a 0 iddpillanattol a
végtelenig), mind pedig a cmax-ot tekintve. A lispro inzulin gyorsabb felszivodasa a 200 egység/ml-es
készitmény beadasat kovetden hasonld volt ahhoz, mint amit a Lyumjev 100 egység/ml-es készitmény
mellett figyeltek meg. Nincs szlikség a dozis atszamitasara, ha a beteget a masik hataserdsségre allitjak
at.

Eloszlas

15 egység Lyumjev egészséges onkénteseknek intravénas bolus injekcio formajaban torténd beadasat
kdvetden a lispro inzulin eloszlasi térfogatanak (Vd) geometriai atlaga (CV%) 34 1 (30%) volt.
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Elimindcio
15 egység Lyumjev egészséges onkénteseknek intravénas bolus injekcié formajaban torténd beadasat
kdvetden a lispro inzulin clearence-ének geometriai atlaga (CV%) 32 1/6ra (22%) volt, a median

felezési ideje pedig 44 perc.

Kiilonleges betegcsoportok

Felnétteknél az életkor, a nem és a rassz nem befolyasolta a Lyumjev farmakokinetikajat és
farmakodinamiajat.

Gyermekek és serdiil0k

A Lyumjev és a Humalog kozti farmakokinetikai kiilonbségek gyermekek és serdiilok esetében
Osszességilikben hasonloak voltak ahhoz, mint amit a felnétteknél megfigyeltek. Subcutan injekciot
kovetdéen a Lyumjev gyorsabb felszivodast és ezaltal magasabb korai lispro inzulin expoziciét mutatott
gyermekek (8—11 év) és serdiilok (12—17 év) esetében, mikdzben a teljes expozicid, a maximalis
koncentracid, és a maximalis koncentracio kialakulasaig eltelt id6 is hasonld volt a Humaloghoz.

Vese- és majkarosodasban szenvedd betegek

Nem ismert, hogy a vese- vagy a majkarosodas befolyasolna a lispro inzulin farmakokinetikajat.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dézistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora-, és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szdrmazo
nem-klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a lispro inzulin alkalmazasakor human vonatkozasban
kiilonleges kockazat nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

glicerin

magnézium-klorid-hexahidrat

metakrezol

natrium-citrat-dihidrat

treprosztinil-natrium

cink-oxid

injekcidhoz valo viz

sosav és natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz)
6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gydgyszer nem keverhet6 semmilyen mas inzulinkészitménnyel vagy mds gyogyszerrel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Felhasznalas elott

2év
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Az elsO hasznalat utan

28 nap
6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Felhasznalas elott

Hiitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Az els6 haszndlat utan

Hitészekrényben nem tarolhato!

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében tartsa a zarokupakot az injekcids tollon.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Zardkoronggal, halobutil dugattyufejjel lezart és aluminium kupakkal megerdsitett, I-es tipust
iivegbdl késziilt patron.

A 3 ml-es patronok KwikPen nevii eldobhato injekcios tollba vannak beépitve.

A gyogyszer csomagolésa fehér doboz, melyen sotétkek csikok, valamint sotétkék és vildgoskék
négyzetracsok €s az injekcios toll képe lathatok. A dobozon és a cimkén az inzulin hataserdssége sarga
hattérrel van kiemelve. A patrontartd hazon sarga figyelmeztetd cimke talalhato: ,.Kizarolag ezzel az
injekcios tollal hasznalja, vagy stulyos tiladagolas alakulhat ki!”. A KwikPen sziirkésbarna szinii, az
adagologomb sziirkésbarna szind, az oldalan domboru barazdaval.

3 ml-es KwikPen: 2x, 5% kiszerelés vagy 10x gytlijtécsomagolas (2x5 db-os kiszerelés).
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A Lyumjevnek tisztanak és szintelennek kell lennie. Nem szabad felhasznalni, ha zavaros,
elszinez6dott, szilard részecskék vagy csomok vannak benne.

Nem szabad felhasznalni a Lyumjevet, ha az korabban megfagyott.

Minden egyes hasznalat elott mindig 1j tiit kell felhelyezni. A tiiket nem szabad ujra felhasznalni. A
tilket nem tartalmazza a csomagolas.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Eli Lilly Nederland B.V.

Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEK SZAMA(I)
EU/1/20/1422/013

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2020. marcius 24.

A forgalomba hozatali engedély legutdbbi megujitasanak datuma: 2025. januar 13.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTO(I) ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTO(I) ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetli hatéanyag gyartd(i)nak neve és cime

Eli Lilly and Company
Indianapolis

Indiana

46285

Amerikai Egyesiilt Allamok

Lilly del Caribe, Inc.

12.3 KM 65th Infantry Road
Carolina

00985

Puerto Rico

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartok neve és cime

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Franciaorszag

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

o Kockazatkezelési terv
A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljdban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett

verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat
elvégzi.
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A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:
e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informacid érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ — Injekcios iiveg

1. A GYOGYSZER NEVE

Lyumjev 100 egység/ml oldatos injekcio iivegben
lispro inzulin

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: glicerin, magnézium-klorid-hexahidrat, natrium-citrat-dihidrat, treprosztinil-natrium,
cink-oxid, metakrezol, natrium-hidroxid, s6sav, injekciéhoz valo viz.

Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

1x10 ml-es injekcids liveg
2x10 ml-es injekcios iiveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szubkutan és intravénds alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
| 8.  LEJARATIIDO
EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOTRASOK

Nem fagyaszthatd!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Felhasznalas eldtt: Hiitdszekrényben tarolando.

Az els6 hasznalat utan: Legfeljebb 30 °C-on tarolandd. 28 nap utan ne hasznalja fel.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000,

3528 BD Utrecht
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/20/1422/001 1 injekcios liveg
EU/1/20/1422/002 2 injekcids liveg

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyumjev 100 egység/ml

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (blue box-szal) — gyiijtécsomagolas — Injekcids iiveg

1. A GYOGYSZER NEVE

Lyumjev 100 egység/ml oldatos injekcid {ivegben
lispro inzulin

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: glicerin, magnézium-klorid-hexahidrat, natrium-citrat-dihidrat, treprosztinil-natrium,
cink-oxid, metakrezol, natrium-hidroxid, so6sav, injekciéhoz val¢ viz.

Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

Gyiijtécsomagolas: 5x10 ml-es injekcids liveg (5%1 db-os kiszerelés).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szubkutan és intravénds alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthatd!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Felhasznalas el6tt: Hlit6szekrényben tarolando.

Az els6 hasznalat utan: Legfeljebb 30 °C-on tarolandd. 28 nap utan ne hasznalja fel.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000,

3528 BD Utrecht
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/20/1422/003

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyumjev 100 egység/ml

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBULSO DOBOZ (blue box nélkiil) — gyiijtécsomagolas része — Injekcios iiveg

1. A GYOGYSZER NEVE

Lyumjev 100 egység/ml oldatos injekcio iivegben
lispro inzulin

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: glicerin, magnézium-klorid-hexahidrat, natrium-citrat-dihidrat, treprosztinil-natrium,
cink-oxid, metakrezol, natrium-hidroxid, s6sav, injekciéhoz valo viz.

Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

1x10 ml-es injekcids tiveg. Gyiijtécsomagolas része, onmagaban nem forgalmazhato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szubkutan és intravénds alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
| 8.  LEJARATIIDO
EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOTRASOK

Nem fagyaszthatd!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Felhasznalas eldtt: Hiitdszekrényben tarolando.

Az els6 hasznalat utan: Legfeljebb 30 °C-on tarolandd. 28 nap utan ne hasznalja fel.

10. KULONLEGES ()\jINTEZ;(EDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000,

3528 BD Utrecht
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/20/1422/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyumjev 100 egység/ml

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKESZOVEG - Injekcios iiveg

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJAI

Lyumjev 100 egység/ml oldatos injekcid
lispro inzulin
Szubkutan és intravénas alkalmazasra.

\ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK
|3.  LEJARATIIDO
EXP
4, A GYARTASI TETEL SZAMA
Lot
5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA
10 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ — Patron

1. A GYOGYSZER NEVE

Lyumjev 100 egység/ml oldatos injekcid patronban
lispro inzulin

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: glicerin, magnézium-klorid-hexahidrat, natrium-citrat-dihidrat, treprosztinil-natrium,
cink-oxid, metakrezol, natrium-hidroxid, s6sav, injekciéhoz valo viz.

Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

2x3 ml-es patron
5%3 ml-es patron
10x3 ml-es patron

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

A patronok kizarolag 3 ml-es Lilly injekcios tollal hasznalhatok.
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szubkutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:[‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felhasznalas elott:

Hitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Az els6 hasznalat utan:

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Hitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében tartsa a zarokupakot az injekcids tollon.
28 nap utan ne hasznalja fel.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000,

3528 BD Utrecht
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyumjev 100 egység/ml

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

58



| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

59



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKESZOVEG - Patron

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Lyumjev 100 egység/ml oldatos injekcid patronban
lispro inzulin
Szubkutan alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ — KwikPen

1. A GYOGYSZER NEVE

Lyumjev 100 egység/ml KwikPen oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban
lispro inzulin

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

‘ 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: glicerin, magnézium-klorid-hexahidrat, natrium-citrat-dihidrat, treprosztinil-natrium,
cink-oxid, metakrezol, natrium-hidroxid, s6sav, injekciéhoz valo viz.

Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

2x3 ml-es injekcids toll
5%3 ml-es injekcios toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szubkutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felhasznalas el6tt:

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Az els6 hasznalat utan:

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Hiutészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a zarokupakot az injekcids tollon.
28 nap utan ne hasznalja fel.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000,

3528 BD Utrecht
Hollandia

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/20/1422/007 2 injekcios toll
EU/1/20/1422/008 5 injekcios toll

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyumjev 100 egység/ml KwikPen

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (blue box-szal) — gyiijtécsomagolas — KwikPen

1. A GYOGYSZER NEVE

Lyumjev 100 egység/ml KwikPen oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban
lispro inzulin

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: glicerin, magnézium-klorid-hexahidrat, natrium-citrat-dihidrat, treprosztinil-natrium,
cink-oxid, metakrezol, natrium-hidroxid, so6sav, injekciéhoz val¢ viz.

Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

Gyiijtécsomagolas: 10x3 ml-es injekcids toll (2x5 db-os kiszerelés).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szubkutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felhasznalas el6tt:

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Az els6 hasznalat utan:

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Hiutészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a zarokupakot az injekcids tollon.
28 nap utan ne hasznalja fel.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000,

3528 BD Utrecht
Hollandia

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/20/1422/009

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyumjev 100 egység/ml KwikPen

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBULSO DOBOZ (blue box nélkiil) gyiijtécsomagolas része — KwikPen

1. A GYOGYSZER NEVE

Lyumjev 100 egység/ml KwikPen oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban
lispro inzulin

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: glicerin, magnézium-klorid-hexahidrat, natrium-citrat-dihidrat, treprosztinil-natrium,
cink-oxid, metakrezol, natrium-hidroxid, so6sav, injekciéhoz val¢ viz.

Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

5%3 ml-es injekcios toll. Gyljtécsomagolas része, onmagaban nem forgalmazhato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szubkutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felhasznalas el6tt:

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Az els6 hasznalat utan:

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Hiutészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a zarokupakot az injekcids tollon.
28 nap utan ne hasznalja fel.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000,

3528 BD Utrecht
Hollandia

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/20/1422/009

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyumjev 100 egység/ml KwikPen

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKESZOVEG - KwikPen

| 1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Lyumjev 100 egység/ml KwikPen oldatos injekcio
lispro inzulin
Szubkutan alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ — Junior KwikPen

1. A GYOGYSZER NEVE

Lyumjev 100 egység/ml Junior KwikPen oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban
lispro inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: glicerin, magnézium-klorid-hexahidrat, natrium-citrat-dihidrat, treprosztinil-natrium,
cink-oxid, metakrezol, natrium-hidroxid, s6sav, injekciéhoz valo viz.

Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

| 4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

2x3 ml-es injekcids toll
5%3 ml-es injekcios toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szubkutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Az injekciods toll 0,5-30 egység beadasara alkalmas, 0,5 egységenkénti 1épésekben.

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felhasznalas el6tt:

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Az els6 hasznalat utan:

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Hiutészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a zarokupakot az injekcids tollon.
28 nap utan ne hasznalja fel.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000,

3528 BD Utrecht
Hollandia

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/20/1422/010 2 injekcios toll
EU/1/20/1422/011 5 injekcios toll

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyumjev 100 egység/ml Junior KwikPen

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (blue box-szal) — gyiijtécsomagolas — Junior KwikPen

1. A GYOGYSZER NEVE

Lyumjev 100 egység/ml Junior KwikPen oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban
lispro inzulin

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: glicerin, magnézium-klorid-hexahidrat, natrium-citrat-dihidrat, treprosztinil-natrium,
cink-oxid, metakrezol, natrium-hidroxid, so6sav, injekciéhoz val¢ viz.

Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

Gyiijtécsomagolas: 10x3 ml-es injekcids toll (2x5 db-os kiszerelés).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szubkutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Az injekciods toll 0,5-30 egység beadasara alkalmas, 0,5 egységenkénti 1épésekben.

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felhasznalas el6tt:

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Az els6 hasznalat utan:

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Hiutészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a zarokupakot az injekcids tollon.
28 nap utan ne hasznalja fel.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000,

3528 BD Utrecht
Hollandia

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/20/1422/012

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyumjev 100 egység/ml Junior KwikPen

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBULSO DOBOZ (blue box nélkiil) gyiijtécsomagolis része — Junior KwikPen

1. A GYOGYSZER NEVE

Lyumjev 100 egység/ml Junior KwikPen oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban
lispro inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: glicerin, magnézium-klorid-hexahidrat, natrium-citrat-dihidrat, treprosztinil-natrium,
cink-oxid, metakrezol, natrium-hidroxid, s6sav, injekciéhoz valo viz.

Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

| 4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

5%3 ml-es injekciods toll. Gytijtécsomagolas része, onmagaban nem forgalmazhato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szubkutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Az injekciods toll 0,5-30 egység beadasara alkalmas, 0,5 egységenkénti 1épésekben.

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felhasznalas el6tt:

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Az els6 hasznalat utan:

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Hiutészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a zarokupakot az injekcids tollon.
28 nap utan ne hasznalja fel.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000,

3528 BD Utrecht
Hollandia

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/20/1422/012

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyumjev 100 egység/ml Junior KwikPen

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKESZOVEG - Junior KwikPen

| 1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Lyumjev 100 egység/ml Junior KwikPen oldatos injekcid
lispro inzulin
Szubkutan alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ — Tempo Pen - 5x kiszerelés

1. A GYOGYSZER NEVE

Lyumjev 100 egység/ml Tempo Pen oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban

lispro inzulin

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: glicerin, magnézium-klorid-hexahidrat, natrium-citrat-dihidrat, treprosztinil-natrium,
cink-oxid, metakrezol, natrium-hidroxid, so6sav, injekciéhoz val¢ viz.

Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

5%3 ml-es injekcios toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szubkutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felhasznalas el6tt:

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Az els6 hasznalat utan:

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Hiutészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a zarokupakot az injekcids tollon.
28 nap utan ne hasznalja fel.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000,

3528 BD Utrecht
Hollandia

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/20/1422/016 5 injekcios toll

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyumjev 100 egység/ml Tempo Pen

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (blue box-szal) — gyiijtécsomagolis — Tempo Pen

1. A GYOGYSZER NEVE

Lyumjev 100 egység/ml Tempo Pen oldatos injekcid eléretdltott injekciods tollban

lispro inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: glicerin, magnézium-klorid-hexahidrat, natrium-citrat-dihidrat, treprosztinil-natrium,
cink-oxid, metakrezol, natrium-hidroxid, s6sav, injekciéhoz valo viz.

Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

Gyiijtécsomagolas: 10x3 ml-es injekcids toll (2x5 db-os kiszerelés).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szubkutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felhasznalas el6tt:

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Az els6 hasznalat utan:

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Hiutészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a zarokupakot az injekcids tollon.
28 nap utan ne hasznalja fel.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000,

3528 BD Utrecht
Hollandia

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/20/1422/017

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyumjev 100 egység/ml Tempo Pen

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBULSO DOBOZ (blue box nélkiil) gyiijtécsomagolas része — Tempo Pen

1. A GYOGYSZER NEVE

Lyumjev 100 egység/ml Tempo Pen oldatos injekcid eléretdltott injekciods tollban

lispro inzulin

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: glicerin, magnézium-klorid-hexahidrat, natrium-citrat-dihidrat, treprosztinil-natrium,
cink-oxid, metakrezol, natrium-hidroxid, s6sav, injekciéhoz valo viz.

Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

5%3 ml-es injekcios toll. Gyljtécsomagolas része, Gnmagaban nem forgalmazhato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szubkutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felhasznalas el6tt:

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Az els6 hasznalat utan:

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Hiutészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a zarokupakot az injekcids tollon.
28 nap utan ne hasznalja fel.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000,

3528 BD Utrecht
Hollandia

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/20/1422/017

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyumjev 100 egység/ml Tempo Pen

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKESZOVEG — Tempo Pen

| 1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Lyumjev 100 egység/ml Tempo Pen injekcio
lispro inzulin
Szubkutan alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ — KwikPen

1. A GYOGYSZER NEVE

Lyumjev 200 egység/ml KwikPen oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban
lispro inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 200 egység (6,9 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: glicerin, magnézium-klorid-hexahidrat, natrium-citrat-dihidrat, treprosztinil-natrium,
cink-oxid, metakrezol, natrium-hidroxid, s6sav, injekciéhoz valo viz.

Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

| 4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

2x3 ml-es injekcids toll
5%3 ml-es injekcios toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szubkutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizarélag ezzel az injekcios tollal hasznalja, vagy stlyos tiladagolas alakulhat ki!

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felhasznalas el6tt:

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Az els6 hasznalat utan:

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Hiutészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a zarokupakot az injekcids tollon.
28 nap utan ne hasznalja fel.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000,

3528 BD Utrecht
Hollandia

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/20/1422/013 2 injekcios toll
EU/1/20/1422/014 5 injekcios toll

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyumjev 200 egység/ml KwikPen

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (blue box-szal) — gyiijtécsomagolas — KwikPen

1. A GYOGYSZER NEVE

Lyumjev 200 egység/ml KwikPen oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban
lispro inzulin

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 200 egység (6,9 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: glicerin, magnézium-klorid-hexahidrat, natrium-citrat-dihidrat, treprosztinil-natrium,
cink-oxid, metakrezol, natrium-hidroxid, so6sav, injekciéhoz val¢ viz.

Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

Gyiijtécsomagolas: 10x3 ml-es injekcids toll (2x5 db-os kiszerelés).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szubkutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizarélag ezzel az injekcios tollal hasznalja, vagy stlyos tiladagolas alakulhat ki!

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felhasznalas el6tt:

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Az els6 hasznalat utan:

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Hiutészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a zarokupakot az injekcids tollon.
28 nap utan ne hasznalja fel.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000,

3528 BD Utrecht
Hollandia

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/20/1422/015

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyumjev 200 egység/ml KwikPen

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBULSO DOBOZ (blue box nélkiil) gyiijtécsomagolas része — KwikPen

1. A GYOGYSZER NEVE

Lyumjev 200 egység/ml KwikPen oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban
lispro inzulin

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 200 egység (6,9 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: glicerin, magnézium-klorid-hexahidrat, natrium-citrat-dihidrat, treprosztinil-natrium,
cink-oxid, metakrezol, natrium-hidroxid, so6sav, injekciéhoz val¢ viz.

Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

5%3 ml-es injekcios toll. Gyljtécsomagolas része, onmagaban nem forgalmazhato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szubkutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizarélag ezzel az injekcios tollal hasznalja, vagy stlyos tiladagolas alakulhat ki!

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felhasznalas el6tt:

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Az els6 hasznalat utan:

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Hiutészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a zarokupakot az injekcids tollon.
28 nap utan ne hasznalja fel.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000,

3528 BD Utrecht
Hollandia

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/20/1422/015

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyumjev 200 egység/ml KwikPen

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKESZOVEG - KwikPen

| 1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Lyumjev 200 egység/ml KwikPen oldatos injekcio
lispro inzulin
Szubkutan alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

Kizarélag ezzel az injekcios tollal hasznalja, vagy stlyos tiladagolas alakulhat ki!
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara
Lyumjev 100 egység/ml oldatos injekcid iivegben

lispro inzulin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamaéra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Lyumjev és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Lyumjev alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Lyumjevet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Lyumjevet tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusi gyogyszer a Lyumjev és milyen betegségek esetén alkalmazhat?

A Lyumjev 100 egység/ml oldatos injekcio iivegben készitmény hatdéanyaga a lispro inzulin.

A Lyumjevet cukorbetegségben (diabétesz mellituszban) szenvedd felnottek, serdiilok és 1 éves vagy
anndl iddsebb gyermekek kezelésére alkalmazzak. A Lyumjev egy étkezési inzulin, amely gyorsabban
hat a tobbi lispro inzulint tartalmazé gyogyszernél. A Lyumjev olyan 0sszetevoket tartalmaz, amelyek
novelik az inzulin felszivodasanak sebességét a szervezetben.

A cukorbetegség olyan allapot, amelyben a szervezet nem termel elegendd inzulint vagy nem
hasznalja fel megfelel6 hatékonysaggal, ami magas vércukorszintet eredményez. A Lyumjev egy
inzulinkészitmény, amelyet a cukorbetegség kezelésében alkalmaznak a vércukorszint szabalyozasara.
A cukorbetegség hatékony kezelése és a megfeleld vércukorszint beallitdsa megeldzi a cukorbetegség
hosszu tava szovédményeit.

A Lyumjev-kezelés alkalmazasa segit a vércukorszint hosszl tavli szabalyozasaban és a
cukorbetegség szovodményeinek megeldzésében. A Lyumjev maximalis hatasa 1-3 6raval a beadas
utan figyelhet6 meg, és a hatas legfeljebb 5 6ran at tart. A Lyumjevet az étkezés megkezdésekor kell
beadni, vagy legkésobb az étkezés megkezdése utan 20 perccel.

KezelGorvosa eldirhatja, hogy a Lyumjev mellett hosszu vagy kozepes hatastartamu inzulint is
hasznaljon. Kezel6orvosa utasitasa nélkiil ne valtoztasson inzulinkezelésén.
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2. Tudnivalék a Lyumjev alkalmazasa elétt

NE alkalmazza a Lyumjevet

o ha gy érzi, hogy alacsony vércukorszint (hipoglikémia) kezd kialakulni. A betegtajékoztato a
késébbiekben leirja, mi a teend6 alacsony vércukorszint esetén (lasd a 3. pontban ,,Ha az
eldirtnal tobb Lyumjevet alkalmazott™).

o ha allergias a lispro inzulinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Lyumjev alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel.

Ha On nem 14t jol, olyan személy segitségére lesz sziiksége, akit kiképeztek az injekcid bead4sara.

. Alacsony vércukorszint (hipoglikémia)

Az alacsony vércukorszint veszélyes, és a kezeletlen hipoglikémia halalhoz is vezethet.

A Lyumjev hamarabb kezdi csdkkenteni a vércukorszintet, mint néhany mas étkezési inzulin. Ha
hipoglikémia 1ép fel, a Lyumjev alkalmazasa esetén hamarabb észlelheti. Ha gyakran alacsony a
vércukorszintje, vagy nehézséget okoz a hipoglikémia felismerése, beszélje meg kezeldorvosaval vagy
a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel. Ha vércukorszintjét a jelenlegi inzulinkezelés
megfelelden szabalyozza, vagy ha hosszu ideje all fenn a cukorbetegsége, lehetséges, hogy nem észleli
azokat a figyelmezteto tiineteket, amelyek a vércukorszint tul alacsonyra esését jelzik. A figyelmeztetd
jelek a betegtajékoztato ,,A cukorbetegséggel leggyakrabban egyiitt jard problémak”™ pontban
olvashatok.

Figyelnie kell az étkezések idejére, a testedzések gyakorisagara és mennyiségére. Gyakori
vércukormérésekkel szoros ellendrzés alatt kell tartania a vércukorszintjét. Az alkalmazott inzulin
tipusanak valtoztatasa a vércukorszint tulzott emelkedését vagy csokkenését egyarant okozhatja.

Ha alacsony vércukorszint kialakulasanak veszélye fenyeget, sziikség lehet a vércukormérések
gyakorisdganak ndvelésére. Kezeldorvosa elrendelheti a cukorbetegség kezelésre alkalmazott egyéb
gyogyszerek adagjanak valtoztatasat.

o Magas vércukorszint (hiperglikémia)

A kezelés abbahagyasa, vagy nem elegend6 inzulin alkalmazédsa magas vércukorszint (hiperglikémia)
és ugynevezett diabéteszes ketoacidozis kialakuldsdhoz vezethet; ezek sulyos allapotot jelentenek,
amelyek akar halalhoz is vezethetnek. A tiinetekkel kapcsolatban olvassa el ,,A cukorbetegséggel
leggyakrabban egyiitt jaré problémak™ pontot.

. Ha inzulinpumpét alkalmaz és az meghibasodik, haladéktalanul orvosolnia kell a problémat,
mivel ez magas vércukorszinthez vezethet. Ha a pumpa nem mikodik, elképzelhetd, hogy
Lyumjev injekcio beadaséra lesz sziikség injekcios tollal vagy fecskenddvel.

. Ha Ont cukorbetegsége miatt az Gigynevezett tiazolidindionok vagy mas néven glitazonok
csaladjaba tartozo gyogyszerrel is kezelik, mint amilyen példaul a pioglitazon, akkor a lehetd
leghamarabb értesitse kezelGorvosat, ha a szivelégtelenség tiineteit észleli, mint példaul a
szokatlan légszomj vagy gyors sulygyarapodas vagy a folyadék-visszatartas kovetkeztében
helyileg kialakul6 duzzadas (6déma).

. Ha sulyos allergias reakcio6 alakul ki Onnél az inzulinnal vagy a Lyumjev barmely
Osszetevojével szemben, hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat, és haladéktalanul kérjen
stirg6sségi orvosi ellatast.

. Mindig ellendrizze a csomagolason és a cimkén az inzulin nevét és tipusat, amikor atveszi a
gyogyszertarban. Gy6z0djon meg arrdl, hogy azt a Lyumjevet kapta, amit kezel6orvosa felirt
Onnek.

. Tartsa meg a dobozt, vagy jegyezze le a dobozon talalhatd gyartasi szamot azért, hogy meg
tudja adni ezt a szamot, amennyiben mellékhatast tapasztal, €s jelenti azt, lasd: ,,Mellékhatdsok
bejelentése”.
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o Mindig, minden injekcid beadasahoz hasznaljon uj tiit, hogy megelézze a fertézések ¢és a tiik
elzarodasanak kialakulasat. Ha a tii elzarodott, hasznaljon 1j tiit.

. Borelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén

Az injekcio beadasi helyét valtogatni kell, hogy ne alakuljanak ki borelvaltozasok, példaul bor alatti
csomok. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be,
ahol bér alatti csom6 van (lasd: Hogyan kell alkalmazni a Lyumjevet?). Ha On mostandban bdrcsomos
helyre szokta beadni az injekcidt, beszéljen kezeldorvosaval, miel6tt attérne egy masik injekciozasi
bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tandcsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a vércukorszintjét,
és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Gyermekek és serdiilok
A gyogyszer alkalmazasa 1 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és a Lyumjev

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat, gyogyszerészeét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
személyzetet a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
Néhany gyogyszer befolyasolja a vércukorszintjét — ez azt is jelentheti, hogy meg kell valtoztatni az
inzulinadagot.

Alacsony vércukorszint (hipoglikémia) alakulhat ki, ha az alabbiakat alkalmazza:

o egyéb (szajon at szedhetd vagy injektalhato) gyogyszerek a cukorbetegség kezelésére;
szulfonamid antibiotikumok (fert6zések kezelésére);

. acetilszalicilsav (fajdalom és enyhe 14z csillapitasara és a vérrogok kialakulasanak
megeldzésére);

. bizonyos antidepresszansok (monoaminoxidaz-gatlok vagy szelektiv szerotonin-visszavétel-
gatlok);

. bizonyos angiotenzinkonvertalo-enzim- (ACE-) gatlok (példaul kaptopril, enalapril) (bizonyos
szivproblémak vagy magas vérnyomas kezelésére);

. angiotenzin-Il-receptor-blokkolok (magas vérnyomas vagy szivproblémak kezelésére);

. szomatosztatin-analégok (mint az oktreotid, melyet a ndvekedési hormon talzott jelenlétével
jaro ritka korképben alkalmaznak).

Magas vércukorszint (hiperglikémia) alakulhat ki, ha az alabbiakat alkalmazza:

danazol (endometriozis kezelésére);

fogamzasgatlo tabletta;

pajzsmirigyhormon-pétlo készitmény (pajzsmirigyproblémak kezelésére);

human névekedési hormon (a névekedési hormon hianyanak potlasara);

vizhajtok (magas vérnyomas kezelésére, vagy ha a szervezete tul sok vizet tart vissza);
szimpatomimetikus szerek (sulyos allergias reakciok kezelésére vagy egyes megfazasos
megbetegedésekre hasznalt szerek);

o kortikoszteroidok (asztma vagy autoimmun betegségek kezelésére).

A béta-blokkolok (magas vérnyomas, szivrtimuszavar vagy angina kezelésére alkalmazott
gyogyszerek) megnehezitik az alacsony vércukorszint figyelmeztetd jeleinek felismerését.

A Lyumjev egyidejii alkalmazasa alkohollal
Alkohol fogyasztasa esetén a vércukorszint emelkedhet vagy cs6kkenhet. Ezért a sziikséges
inzulinmennyiség valtozhat. Igy a szokasosnal gyakrabban kell mérnie a vércukorszintjét.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen a kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel. Az inzulinsziikséglet altalaban csokken a terhesség els6 3 honapja alatt, és
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né a hatralevo 6 honap alatt. Sziilést kdvetden a sziikséges inzulin mennyisége varhatdan vissza fog
térni a terhesség elétt sziikséges mennyiségre.

A Lyumjev szoptatas ideje alatti alkalmazasara vonatkozoan nincs korlatozas. A szoptatas ideje alatt
sziikségessé valhat az inzulinadagolas vagy az étrend modositasa.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Hipoglikémia (alacsony vércukorszint) esetén csokkenhet a koncentraloképesség és a reakciokészség.
Kérjik, tartsa ezt szem el6tt minden olyan helyzetben, amikor 6nmagat vagy masokat veszélynek tehet
ki (példaul gépjarmiivezetés és gépkezelés). Beszélnie kell kezelGorvosaval a gépjarmiivezetésrdl, ha

o gyakran alacsony a vércukorszintje,

o kevésbé vagy egyaltalan nem észleli a hipoglikémia figyelmezteto jeleit.

A Lyumjev natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Lyumjevet?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzd egészségligyi
szakember altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakembert.

El fogjak mondani Onnek, hogy pontosan mennyi Lyumjevet hasznaljon, mikor és milyen gyakran
adja be. Azt is el fogjak mondani, hogy milyen gyakran kell megjelennie diabéteszgondozdban.

Mindig legyen Onnél tartalék inzulin és masik adagoloeszkdz, hatha sziiksége lesz rajuk.
Ha On vak vagy gyengén 1ato, az injekciok beadasahoz sziiksége lesz masik személy segitségére.

Kezel6orvosa eldirhatja, hogy a Lyumjev mellett hossza vagy kozepes hatastartamu inzulint is
hasznaljon. Ezeket kiilon injekcioként adja be. A Lyumjevet nem szabad semmilyen mas inzulinnal
keverni.

Mikor adja be a Lyumjevet?

A Lyumjev egy étkezési inzulin. A Lyumjevet az étkezés megkezdésekor, vagy egy-két perccel eldtte
kell beadni; de lehetdség van az étkezés megkezdésétdl szamitott legfeljebb 20 percen beliili beadasra
is.

Mennyi inzulint kell beadni?
Kezel6orvosa fogja meghatarozni az inzulinadagot a vércukorértékek €s az On testsulya alapjan, és el
fogja magyarazni a kovetkezoket:

o Mennyi Lyumjevre van sziiksége az egyes étkezéseknél.

o Hogyan és mikor ellendrizze a vércukorszintjét.

o Hogyan kell megvaltoztatni az inzulinadagot az On vércukorszintjének fiiggvényében.

. Mi a teendd, ha valtoztat az étrendjén vagy a fizikai aktivitas mennyiségén, ha beteg, vagy ha

mas gyogyszereket is szed.

o Ha valtoztatja az alkalmazott inzulin fajtajat, tobb vagy kevesebb inzulinra lehet sziiksége, mint
korabban. Ez el6fordulhat csak az els6 injekcid kapcsan, vagy fokozatosan valtozhat néhany hét
vagy honap alatt.

Ne alkalmazza a Lyumjevet

. Ha nem ugy néz ki mint a viz. A Lyumjevnek atlatszonak, szintelennek és szilard részecskéktol
mentesnek kell lennie. Ellenérizze minden alkalommal, amikor beadja.

. Ha nem megfelel6en tarolta a Lyumjevet (1asd 5. pont ,,Hogyan kell a Lyumjevet tarolni?”).
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o Ha az injekcios iiveg milanyag kupakja sériilt, ne hasznalja.

Hova adja be a Lyumjevet?
o A Lyumjevet a bér ala (szubkutan injekcioként) kell beadni.

o Ne adja be maganak az injekciot vénaba. Kizardlag orvos adhatja be intravénasan a Lyumjevet
bizonyos esetekben, mint példaul miitét, betegség vagy til magas vércukorszint esetén.

. Gy6z06djon meg rola, hogy az injekcidt legalabb 1 cm-re az el6z6 injekeid helyétdl adja be, és
valtogassa az injekcio beadasi helyét kezel6orvosa utasitasa szerint (felkar, comb, far vagy has).

. Ha a Lyumjevvel egyidében mas inzulinkészitményt is be kell adnia, azt mas helyre adja be.

Hogyan kell a Lyumjevet injekcios iiveghdl beadni?

. El6szor mosson kezet.

. Az injekci6 beadasa el6tt tisztitsa meg a bort az utasitas szerint. Tisztitsa meg az injekcios liveg
gumidugdjat, de ne tavolitsa el a dugot.

. Hasznaljon uj, steril fecskenddt és tiit a gumidugé atszirasahoz, és szivja fel a Lyumjev kivant

mennyiségét. Kezeldorvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember elmondja Onnek,
hogy hogyan csinalja. Ne hasznalja masokkal kozosen a tiiket és fecskendoket.

. Adja be az injekciot a bor ala az utasitasnak megfeleléen. Az injekcidzas utan hagyja a tiit a
bérben 5 masodpercig, hogy biztosan az egész adag beadasra kertiljon.

A Lyumjev hasznalata infuziés pumpaval

. A Lyumjevet csak bizonyos inzulin infuzids pumpakkal lehet adagolni.

. Pontosan kdvesse az infiziés pumpa hasznalati itmutatdjat.

. Alkalmazzon megfelelo tartalyt és katétert a pumpahoz. Fontos, hogy a megfeleld hosszusagu
tiit alkalmazza a toltérendszerhez a pumpa karosodasanak elkeriilése érdekében.

. Az infuzios szereléket (a csovet és a tiit) az infuzids szerelékhez mellékelt hasznalati utmutatod
szerint cserélje.

. Ismétl6do vagy sulyos hipoglikémia (alacsony vércukorszint) esetén értesitse kezelGorvosat,
illetve a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

. A pumpa hibas miikddése vagy az infuzids szerelék elzarodasa a vércukorszint gyors

emelkedéséhez vezethet. Ha tigy gondolja, hogy a Lyumjev nem aramlik, kévesse a pumpa
hasznalati itmutatdjat, és sziikség esetén értesitse kezeldorvosat.
. Lehet, hogy Lyumjev injekci6 beaddsara lesz sziikség, ha a pumpa nem megfelelden mitkodik.

Az injekcié beadasa utan
Ha nem biztos abban, hogy mekkora adagot adott be, ellendrizze a vércukorszinjét, miel6tt Gjabb
injekcid beadasat venné fontolora.

Ha az eléirtnal tobb Lyumjevet alkalmazott
Ha az elGirtnal tobb Lyumjevet alkalmazott, vagy nem biztos benne, hogy mekkora adagot adott be,
alacsony vércukorszint alakulhat ki. Ellendrizze vércukorszintjét.

Ha alacsony a vércukorszintje (hipoglikémia) és képes ellatni magat, egyen szoldcukor tablettat,
cukrot vagy igyon cukrozott folyadékot. Ezutan fogyasszon gylimdlcsot, kekszet vagy egy szendvicset
kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember tanacsa szerint, €s pihenjen le. Ez
gyakran megsziinteti az alacsony vércukorszintet, illetve a mérsékelt inzulin-taladagolas
kovetkezményeit. 15-20 perc elteltével ismét ellendrizze vércukorszintjét, egészen addig, amig a
vércukorszint stabilizalodik.

Ha allapota nem teszi lehetdvé, hogy ellassa magat (sulyos hipoglikémia), mert tilsagosan szédiil,
gyenge, zavart, nehezére esik a beszéd, elveszti az eszméletét vagy gorcsrohama van, akkor
gliikagon-kezelésre lehet sziiksége. Ezt olyan személy adhatja be Onnek, aki tudja, hogyan kell
alkalmazni. Egyen sz6l6cukrot vagy cukrot a gliikagon alkalmazasa utan. Ha a gliikagon nem hat,
korhazi ellatasra lehet sziiksége, vagy ment6t kell hivni. Kérjen informéaciot kezeldorvosatol a
gliikagonrol.
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T4jékoztasson a kdrnyezetében mindenkit arrol, hogy Onnek cukorbetegsége van. Mondja el nekik, mi
torténhet akkor, ha a vércukorszintje tulsagosan alacsonyra esik, beleértve az ajulas kockazatat is.

Hivja fel a figyelmiiket arra, hogy ha elajult, akkor az oldalara kell forditaniuk, nehogy megfulladjon,
haladéktalanul orvosi segitséget kell kérniiik, és nem szabad semmilyen ételt vagy italt adniuk Onnek,
mert attol megfulladhat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Lyumjevet

Ha elfelejti beadni az inzulint, vagy az eldirtnal kevesebbet ad be, vagy nem biztos benne, hogy
mekkora adagot adott be, a vércukorszintje til magas lehet (hiperglikémia). Ellendrizze
vércukorszintjét annak eldontéséhez, hogy sziikséges-e egy inzulinadag. A kovetkezo étkezéskor térjen
vissza a szokasos adagolasi rendhez.

Ha idé elétt abbahagyja a Lyumjev alkalmazasat
KezelGorvosa utasitasa nélkiil ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat, vagy ne valtson inzulint. Ha az
eldirtnal kevesebb Lyumjevet alkalmaz, magas vércukorszint alakulhat ki.

Ha a magas vércukorszintet (hiperglikémiat) nem kezelik, az nagyon sulyos kovetkezményekkel
jarhat, jelentkezhet fejfajas, hanyinger, hanyas, hasi fajdalom, kiszaradas, eszméletvesztés, kdbma vagy
akar halalhoz is vezethet (lasd 4. pont).

Harom egyszerii 1épés, mellyel csdkkentheti a hipoglikémia vagy hiperglikémia kialakulasanak
kockazatat:

o Mindig legyen Onnél tartalék fecskenddk és tartalék Lyumjev injekcids iiveg.

o Mindig legyen Onnél valami, ami arrol tijékoztat, hogy On cukorbeteg.

. Mindig legyen Onnél cukor.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakran fordul el inzulinkezelés mellett (10-b6l
tobb mint 1 beteget érinthet). Nagyon stlyos lehet. Ha a vércukorszintje nagyon alacsonyra esik,
elveszitheti az eszméletét. A sulyos hipoglikémia agykarosodast okozhat és életveszélyes lehet. Ha az
alacsony vércukorszint tiinetei 1épnek fel Onnél, haladéktalanul tegyen 1épéseket a vércukorszint
emelése érdekében. Lasd 3. pont ,,Ha az eldirtnal tobb Lyumjevet alkalmazott”.

Az allergias reakcidk eléfordulasa gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet). Stlyosak lehetnek,
¢s az alabbi tiinetek tarthozhatnak ide:

o testszerte fellépd borkiiités és e vérnyomasesés
viszketés e szapora szivverés

o nechézlégzés e verejtekezés
zihalas

Ha silyos allergias reakcié (beleértve az anafilaxias rohamot) alakul ki Onnél az inzulinnal vagy a
Lyumjev barmely 6sszetevdjével szemben, hagyja abba a gydgyszer alkalmazasat, és haladéktalanul
kérjen siirgdsségi orvosi ellatast.
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Tovabbi mellékhatasok

Nagyon gyakori (10-b6l tobb mint 1 beteget érinthet)

Az infuzi6 beadasi helyén kialakult reakciok. Néhany betegnél borpir, fajdalom, duzzanat vagy
viszketés 1éphet fel az inzulin infzid beadasanak helyén. Beszéljen kezelGorvosaval, ha ilyen
tiineteket észlel.

Gyakori (10-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet)

Az injekcid beadasi helyén kialakult reakciok. Néhany betegnél borpir, fajdalom, duzzanat vagy
viszketés 1éphet fel az inzulin injekcio beadasanak helyén. Ez altaldban néhany perctdl néhany hétig
terjedd iddtartamon beliil elmulik anélkiil, hogy a Lyumjev alkalmazésat fel kellene filiggeszteni.
Beszéljen kezeldorvosaval, ha ilyen tiineteket észlel.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

Borelvaltozasok az injekcid beadasanak helyén: Ha ugyanarra a helyre til gyakran adja be az inzulint,
a zsirszovet dsszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertrofia). Egy amiloid nevii
fehérje felhalmozodasa is okozhat csomokat a bor alatt (b6ramiloidozis). Eléfordulhat, hogy az inzulin
nem lesz elég hatdsos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be, ahol bércsomd van. Minden egyes
injekciozas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy megel6zze az ilyen borelvaltozasok
kialakulasat.

Egyéb lehetséges mellékhatasok

Folyadék-visszatartas kovetkeztében a kar vagy a boka duzzadasa (6déma), kiilonosen az
inzulinkezelés elkezdésekor vagy a cukorbetegség kezelésére alkalmazott gydgyszeres terapiaban
torténd modositas sordn.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gyodgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatésag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél
tobb informacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

A cukorbetegséggel leggyakrabban egyiitt jaré problémak

Alacsony vércukorszint

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) azt jelenti, hogy nincs elegendd cukor a vérben. Ezt az
alabbiak okozhatjak:

o Lyumjev vagy egy¢b inzulin tiladagolasa;

étkezés kihagyasa vagy megkésett étkezés, illetve a diéta valtoztatasa;

a szokasosnal er0sebb testmozgas, illetve munka kdzvetlentil étkezés eldtt vagy utan;
fertdzés vagy betegség (kiilondsen ha hasmenéssel vagy hanyassal jar);

a szervezet inzulinsziikségletének valtozasa, példaul testsulyvesztés vagy sulyosbodd vese-
vagy majproblémak esetén.

Lasd ,,Ha az eldirtnal tobb Lyumjevet alkalmazott” részt.

Az alacsony vércukorszint elsd tiinetei rendszerint hirtelen 1épnek fel, és az alabbiak lehetnek:
faradtsag;

szapora szivveres;

idegesség vagy remegés;

hanyinger;

fejfajas;

hideg verejtékezés.
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Amig nem biztos abban, hogy egyertelmiien felismeri a hipoglikémia figyelmeztetd jeleit, keriilje el
azokat a helyzeteket — mint példaul gépjarmiivezetés — amelyekben a hipoglikémia Ont vagy masokat
veszélyeztetheti.

Magas vércukorszint (hiperglikémia) és diabéteszes ketoacidozis
A magas vércukorszint (hiperglikémia) azt jelenti, hogy tul sok cukor van a vérben.
Hiperglikémiat okozhatnak az alabbiak:

. az inzulin beadasanak kimaradasa;

o a sziikségesnél kevesebb inzulin beadasa;

o az elfogyasztott szénhidrat és a bevitt inzulin mennyisége kozotti aranytalansag; vagy
. laz, fert6zés vagy érzelmi stressz.

A hiperglikémia korai tiinetei az alabbiak:

o erés szomjusagérzEs;

. fejfajas;

. almossag;

. gyakoribb vizeletiirités.

A hiperglikémia diabéteszes ketoacidozishoz vezethet. Ennek elsé tiinetei lassan alakulnak ki, 6érak
vagy napok alatt. Tovabbi tiinetei a kovetkezok:

. hanyinger €s/vagy hanyas;

hasi fajdalom;

szapora szivverés;

nehézlégzés;

mérsékelt vagy nagy mennyiségii ketontest a vizeletben. Ketontestek akkor termelédnek,
amikor a szervezet cukor helyett zsirt éget, hogy energiat nyerjen.

Ha a fenti tiinetek koziil barmelyiket tapasztalja, és magas a vércukorszintje, azonnali orvosi
beavatkozas sziikséges. Lasd ,,Ha elfelejtette alkalmazni a Lyumjevet” pontot.

Betegség

Betegség fennallasakor — kiilondsen hanyinger vagy hanyas esetén — valtozhat az inzulinsziikséglet.
Inzulinra akkor is sziiksége van, ha kevesebbet eszik. Ellendrizze vizeletét, illetve vércukorszintjét,
kovesse a betegség esetén alkalmazando eléirasokat, és értesitse kezeldorvosat.

5. Hogyan kell a Lyumjevet tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén ¢és a dobozon feltlintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tarolando.

Felhasznalas elétt
Hiuitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.

Az elsé hasznalat utan
Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
28 nap utan ne hasznalja fel, még akkor sem, ha az oldat egy része megmaradt.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elosegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Lyumjev 100 egység/ml oldatos injekcio iivegben?

o A készitmény hatdanyaga a lispro inzulin. Az oldat 100 egység lispro inzulint tartalmaz
milliliterenként. Egy injekcios tiveg 1000 egység lispro inzulint tartalmaz 10 ml oldatban.
o Segédanyagok: metakrezol, glicerin, magnézium-klorid-hexahidrat, natrium-citrat-dihidrat,

treprosztinil-natrium, cink-oxid, injekciohoz valo viz. Natrium-hidroxidot vagy sosavat
hasznalhatnak a pH beallitasahoz (1asd a 2. pont végén ,,A Lyumjev natriumot tartalmaz” részt).

Milyen a Lyumjev kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Lyumjev 100 egység/ml oldatos injekcio tiszta, szintelen vizes oldat injekcios tivegben. Injekcios
iivegenként 1000 egységet tartalmaz (10 milliliter).

Kiszerelés: 1%, 2x kiszerelést injekcios iivegek vagy 5x1 db-os gyljtdcsomagolas.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Eli Lilly Nederland B.V.

Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Hollandia

Gyarté

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Franciaorszag

A készitményhez kapcsolddd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel: +370 (5) 2649600
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumn Henepnasn" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten.: +359 2491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

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

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

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

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

OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Dista S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00

France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Roménia

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

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

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10
Island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi: + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

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

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

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

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

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.curopa.cu) talalhato.

Az alabbi informaciok kizardlag egészségiigyi szakembereknek szdlnak:

Amennyiben intravénds injekci6 alkalmazasara van sziikség, injekcios tivegben is rendelkezésre all a
Lyumjev 100 egység/ml-es készitmény.

Intravénas alkalmazas esetén a Lyumjev 0,1-1,0 egység/ml koncentraciora higithato 5%-os gliikoz

oldatos injekcidban vagy 9 mg/ml-es (0,9%) natrium-klorid oldatos injekcidban. A kompatibilitast
etilén-propilén kopolimerben és poliolefinben polivinil-klorid zsdkokkal igazoltak.
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A felhasznalas alatti kémiai, fizikai stabilitast fényt6l védve 2 °C—8 °C homérsékleten tarolva

14 napig, és 20 °C-25°C hémérsékleten tarolva 20 oraig igazoltak. Mikrobiologiai szempontbdl a
készitményt azonnal fel kell hasznalni. Ha nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalasig eltelt tarolasi
id6ért és a tarolas koriilményeiért a felhasznalo a felelds, €s a tarolas nem lehet hosszabb 24 6ranal

2 °C-8 °C homérsékleten, kivéve, ha a higitas kontrollalt és validalt aszeptikus koriilmények kozott
tortént (1asd 6.6 pont).
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara
Lyumjev 100 egység/ml oldatos injekcié patronban

lispro inzulin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Lyumjev és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Lyumjev alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Lyumjevet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Lyumjevet tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusi gyogyszer a Lyumjev és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Lyumjev 100 egység/ml oldatos injekcid patronban készitmény hatéanyaga a lispro inzulin.

A Lyumjevet cukorbetegségben (diabétesz mellituszban) szenvedd felnottek, serdiilok és 1 éves vagy
anndl iddsebb gyermekek kezelésére alkalmazzak. A Lyumjev egy étkezési inzulin, amely gyorsabban
hat a tobbi lispro inzulint tartalmazé gyogyszernél. A Lyumjev olyan 0sszetevoket tartalmaz, amelyek
novelik az inzulin felszivodasanak sebességét a szervezetben.

A cukorbetegség olyan allapot, amelyben a szervezet nem termel elegendd inzulint vagy nem
hasznalja fel megfelel6 hatékonysaggal, ami magas vércukorszintet eredményez. A Lyumjev egy
inzulinkészitmény, amelyet a cukorbetegség kezelésében alkalmaznak a vércukorszint szabalyozasara.
A cukorbetegség hatékony kezelése és a megfeleld vércukorszint beallitdsa megeldzi a cukorbetegség
hosszu tava szovédményeit.

A Lyumjev-kezelés alkalmazasa segit a vércukorszint hossza tavi szabalyozasaban és a
cukorbetegség szovodményeinek megeldzésében. A Lyumjev maximalis hatasa 1-3 6raval a beadas
utan figyelhet6 meg, és a hatas legfeljebb 5 6ran at tart. A Lyumjevet az étkezés megkezdésekor kell
beadni, vagy legkésobb az étkezés megkezdése utan 20 perccel.

KezelGorvosa eldirhatja, hogy a Lyumjev mellett hosszu vagy kozepes hatastartamu inzulint is
hasznaljon. Kezel6orvosa utasitasa nélkiil ne valtoztasson inzulinkezelésén.
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2. Tudnivalék a Lyumjev alkalmazasa elétt

NE alkalmazza a Lyumjevet

o ha gy érzi, hogy alacsony vércukorszint (hipoglikémia) kezd kialakulni. A betegtajékoztato a
késébbiekben leirja, mi a teend6 alacsony vércukorszint esetén (lasd a 3. pontban ,,Ha az
eldirtnal tobb Lyumjevet alkalmazott™).

o ha allergias a lispro inzulinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Lyumjev alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel.

Ha On nem 14t jol, olyan személy segitségére lesz sziiksége, akit kiképeztek az injekcid bead4sara.

. Alacsony vércukorszint (hipoglikémia)

Az alacsony vércukorszint veszélyes, és a kezeletlen hipoglikémia halalhoz is vezethet.

A Lyumjev hamarabb kezdi csdkkenteni a vércukorszintet, mint néhany mas étkezési inzulin. Ha
hipoglikémia 1ép fel, a Lyumjev alkalmazasa esetén hamarabb észlelheti. Ha gyakran alacsony a
vércukorszintje, vagy nehézséget okoz a hipoglikémia felismerése, beszélje meg kezeldorvosaval vagy
a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel. Ha vércukorszintjét a jelenlegi inzulinkezelés
megfelelden szabalyozza, vagy ha hosszu ideje all fenn a cukorbetegsége, lehetséges, hogy nem észleli
azokat a figyelmezteto tiineteket, amelyek a vércukorszint tal alacsonyra esését jelzik. A figyelmeztetd
jelek a betegtajékoztato ,,A cukorbetegséggel leggyakrabban egyiitt jard problémak”™ pontban
olvashatok.

Figyelnie kell az étkezések idejére, a testedzések gyakorisagara és mennyiségére. Gyakori
vércukormérésekkel szoros ellendrzés alatt kell tartania a vércukorszintjét. Az alkalmazott inzulin
tipusanak valtoztatasa a vércukorszint tulzott emelkedését vagy csokkenését egyarant okozhatja.

Ha alacsony vércukorszint kialakulasanak veszélye fenyeget, sziikség lehet a vércukormérések
gyakorisdganak ndvelésére. Kezeldorvosa elrendelheti a cukorbetegség kezelésre alkalmazott egyéb
gyogyszerek adagjanak valtoztatasat.

o Magas vércukorszint (hiperglikémia)

A kezelés abbahagyésa, vagy nem elegend6 inzulin alkalmazédsa magas vércukorszint (hiperglikémia)
¢és ugynevezett diabéteszes ketoacidozis kialakuldsdhoz vezethet; ezek sulyos allapotot jelentenek,
amelyek akar halalhoz is vezethetnek. A tiinetekkel kapcsolatban olvassa el ,,A cukorbetegséggel
leggyakrabban egyiitt jaré problémak™ pontot.

. Ha Ont cukorbetegsége miatt az Gigynevezett tiazolidindionok vagy mas néven glitazonok
csaladjaba tartozo gyogyszerrel is kezelik, mint amilyen példaul a pioglitazon, akkor a lehet6
leghamarabb értesitse kezeldorvosat, ha a szivelégtelenség tiineteit észleli, mint példaul a
szokatlan 1égszomj vagy gyors sulygyarapodas vagy a folyadék-visszatartas kovetkeztében
helyileg kialakul6 duzzadas (6déma).

. Ha sulyos allergias reakci6 alakul ki Onnél az inzulinnal vagy a Lyumjev barmely
Osszetevdjével szemben, hagyja abba a gydgyszer alkalmazasat, és haladéktalanul kérjen
stirgGsségi orvosi ellatast.

. Mindig ellendrizze a csomagolason és a cimkén az inzulin nevét és tipusat, amikor atveszi a
gyogyszertarban. Gy6z06djon meg arrol, hogy azt a Lyumjevet kapta, amit kezel6orvosa felirt
Onnek.

. Tartsa meg a dobozt, vagy jegyezze le a dobozon talalhatd gyartasi szamot azért, hogy meg
tudja adni ezt a szamot, amennyiben mellé¢khatast tapasztal, €s jelenti azt, lasd: ,,Mellékhatasok
bejelentése”.

. Mindig, minden injekcié beadasahoz hasznaljon uj tiit, hogy megel6zze a fertézések és a titk
elzarodasanak kialakulasat. Ha a tii elzdrodott, hasznaljon 1j tiit.
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o Borelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén

Az injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ne alakuljanak ki borelvaltozasok, példaul bér alatti
csomok. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatisos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be,
ahol bér alatti csom6 van (lasd: Hogyan kell alkalmazni a Lyumjevet?). Ha On mostandban bércsomos
helyre szokta beadni az injekciot, beszéljen kezeldorvosaval, mieldtt 4ttérne egy masik injekcidzasi
bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatjia Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a vércukorszintjét,
és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Gyermekek és serdiilok
A gyogyszer alkalmazasa 1 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és a Lyumjev

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészEét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
személyzetet a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl.
Néhany gyogyszer befolyasolja a vércukorszintjét — ez azt is jelentheti, hogy meg kell valtoztatni az
inzulinadagot.

Alacsony vércukorszint (hipoglikémia) alakulhat ki, ha az aldbbiakat alkalmazza:

egy¢eb (szjon at szedhetd vagy injektalhato) gyogyszerek a cukorbetegség kezelésére;

. szulfonamid antibiotikumok (fert6zések kezelésére);

. acetilszalicilsav (fajdalom és enyhe 14z csillapitasara és a vérrogok kialakuldsanak
megeldzésére);

. bizonyos antidepresszansok (monoaminoxidaz-gatlok vagy szelektiv szerotonin-visszavétel-
gatlok);

. bizonyos angiotenzinkonvertalo-enzim- (ACE-) gatlok (példaul kaptopril, enalapril) (bizonyos
szivproblémak vagy magas vérnyomas kezelésére);

. angiotenzin-Il-receptor-blokkoldk (magas vérnyomas vagy szivproblémak kezelésére);

. szomatosztatin-analogok (mint az oktreotid, melyet a novekedési hormon talzott jelenlétével
jaro ritka korképben alkalmaznak).

Magas vércukorszint (hiperglikémia) alakulhat ki, ha az alabbiakat alkalmazza:

danazol (endometriozis kezelésére);

fogamzasgatlo tabletta;

pajzsmirigyhormon-p6tld készitmény (pajzsmirigyproblémak kezelésére);

humén névekedési hormon (a névekedési hormon hidnyanak pétlasara);

vizhajtok (magas vérnyomas kezelésére, vagy ha a szervezete tul sok vizet tart vissza);
szimpatomimetikus szerek (sulyos allergias reakciok kezelésére vagy egyes megfazasos
megbetegedésekre hasznalt szerek);

o kortikoszteroidok (asztma vagy autoimmun betegségek kezelésére).

A béta-blokkoldk (magas vérnyomas, szivrtimuszavar vagy angina kezelésére alkalmazott
gyogyszerek) megnehezitik az alacsony vércukorszint figyelmeztetd jeleinek felismerését.

A Lyumjev egyidejii alkalmazasa alkohollal
Alkohol fogyasztasa esetén a vércukorszint emelkedhet vagy cs6kkenhet. Ezért a sziikseges
inzulinmennyiség valtozhat. Igy a szokasosnal gyakrabban kell mérnie a vércukorszintjét.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen a kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel. Az inzulinsziikséglet altalaban csokken a terhesség elsé 3 honapja alatt, és
né a hatralevo 6 honap alatt. Sziilést kovetden a sziikséges inzulin mennyisége varhatdan vissza fog
térni a terhesség el6tt sziikséges mennyiségre.
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A Lyumjev szoptatas ideje alatti alkalmazasara vonatkozoan nincs korlatozas. A szoptatas ideje alatt
sziikségessé valhat az inzulinadagolas vagy az étrend modositasa.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Hipoglikémia (alacsony vércukorszint) esetén csokkenhet a koncentraloképesség és a reakciokészség.
Kérjuk, tartsa ezt szem el6tt minden olyan helyzetben, amikor 6nmagat vagy masokat veszélynek tehet
ki (példaul gépjarmiivezetés és gépkezelés). Beszélnie kell kezeldorvosaval a gépjarmiivezetésrol, ha

o gyakran alacsony a vércukorszintje,

o kevésbé vagy egyaltalan nem észleli a hipoglikémia figyelmeztetd jeleit.

A Lyumjev natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Lyumjevet?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa, gydgyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészEét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert.

El fogjak mondani Onnek, hogy pontosan mennyi Lyumjevet hasznaljon, mikor és milyen gyakran
adja be. Azt is el fogjak mondani, hogy milyen gyakran kell megjelennie diabéteszgondozdban.

Egy esetleges betegség-atvitel megeldzése érdekében minden patront kizarolag egy beteg hasznalhat,
még akkor is, ha kicserélték a tiit az adagoloeszkozon.

Mindig legyen Onnél tartalék inzulin és masik adagoloeszkdz, hatha sziiksége lesz rajuk.
Ha On vak vagy gyengén 1ato, az injekciok beadasahoz sziiksége lesz masik személy segitségére.

Kezel6orvosa eldirhatja, hogy a Lyumjev mellett hossza vagy kozepes hatastartamu inzulint is
hasznaljon. Ezeket kiilon injekcioként adja be. A Lyumjevet nem szabad semmilyen mas inzulinnal
keverni.

Mikor adja be a Lyumjevet?

A Lyumjev egy étkezési inzulin. A Lyumjevet az étkezés megkezdésekor, vagy egy-két perccel eldtte
kell beadni; de lehetdség van az étkezés megkezdésétdl szamitott legfeljebb 20 percen beliili beadasra
is.

Mennyi inzulint kell beadni?
Kezel6orvosa fogja meghatarozni az inzulinadagot a vércukorértékek €s az On testsulya alapjan, és el
fogja magyarazni a kovetkezoket:

o Mennyi Lyumjevre van sziiksége az egyes étkezéseknél.

o Hogyan és mikor ellendrizze a vércukorszintjét.

o Hogyan kell megvaltoztatni az inzulinadagot az On vércukorszintjének fiiggvényében.

o Mi a teendd, ha valtoztat az étrendjén vagy a fizikai aktivitds mennyiségén, ha beteg, vagy ha

mas gyogyszereket is szed.

o Ha valtoztatja az alkalmazott inzulin fajtajat, tobb vagy kevesebb inzulinra lehet sziiksége, mint
korabban. Ez el6fordulhat csak az elsé injekcid kapcsan, vagy fokozatosan valtozhat néhany hét
vagy honap alatt.

Ne alkalmazza a Lyumjevet

o Ha nem tigy néz ki mint a viz. A Lyumjevnek atlatszonak, szintelennek és szilard részecskéktol
mentesnek kell lennie. Ellenérizze minden alkalommal, amikor beadja.
. Ha nem megfelel6en tarolta a Lyumjevet (1asd 5. pont ,,Hogyan kell a Lyumjevet tarolni?”).
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o Ha a patron barmilyen modon megsériilt, ne hasznalja.

Az injekcids toll el6készitése

o El6szor mosson kezet. FertGtlenitse a patron gumimembranjat.

. A Lyumjev patron kizarolag Lilly inzulin injekcids tollal hasznalhato. Kérjiik,
bizonyosodjon meg rola, hogy az injekcios toll hasznalati itmutatéjaban szerepelnek a
Lyumjev vagy a Lilly patronok. A 3 ml-es patron kizarélag 3 ml-es injekcios tollal

hasznalhaté.

o Kovesse az injekcios tollhoz mellékelt hasznalati utmutatot. Helyezze be a patront az injekcios
tollba.

o Hasznaljon yj tit. (A csomagolas tiikket nem tartalmaz.)

o Légtelenitsen minden alkalommal. Minden injekcidzas elétt az injekcids tollat addig kell

légteleniteni, amig inzulint nem lat a ti hegyén, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy az
injekcios toll készen all az adagolasra. Ha nem végzi el a 1égtelenitést, nem megfelel6 adag

inzulint kaphat.

A Lyumjev beadasa

o Az injekci6 beadasa el6tt tisztitsa meg a borét.

o Adja be az injekciot a bor ala (szubkutan injekcioként) kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember utasitasanak megfelelden.

. Az injekcidzas utan hagyja a tiit a bérben 5 masodpercig, hogy biztosan az egész adag beadasra

keriiljon. Gy6z6djon meg réla, hogy az injekciot legalabb 1 cm-re az el6z6 injekcid helyétdl
adja be, és valtogassa az injekcio beadési helyét kezelGorvosa utasitasa szerint (felkar, comb, far

vagy has).

. Ha nincs elegend6 mennyiségli inzulin az injekcios tollban a teljes adag beadasahoz, jegyezze
fel, mennyit kell még beadnia. Készitsen el egy 11j injekcios tollat, és adja be a fennmaradé
adagot.

. Ha a Lyumjevvel egyidében mas inzulinkészitményt is be kell adnia, azt mas helyre adja be.

Ne adja be az injekciot véndba.

Az injekcié beadasa utan

. Amint beadta az injekciot, vegye le a tlit az injekcios tollrol a kiils6 tiivédo sapka segitségével.
Igy steril marad a Lyumjev, nem szivarog, nem keriil levegd az injekcids tollba, és nem dugul el
a ti. Ne hasznalja massal kozosen a tiiit. Ne hasznalja massal kézosen az injekcids tollat.
Tegye vissza a zarokupakot az injekcios tollra. Hagyja a patront az injekcids tollban.

. Ha nem biztos abban, hogy mekkora adagot adott be, ellendrizze a vércukorszinjét, miel6tt
ujabb injekcid beadasat venné fontolora.

Tovabbi injekciok

. Minden alkalommal, amikor injekcidt akar beadni, hasznaljon Uj tiit. Minden injekcid elétt
légtelenitéssel tavolitsa el a nagyobb légbuborékokat.

. Ha a patron kitiriilt, ne hasznalja ujra.

Ha az eldirtnal tobb Lyumjevet alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Lyumjevet alkalmazott, vagy nem biztos benne, hogy mekkora adagot adott be,
alacsony vércukorszint alakulhat ki. Ellendrizze vércukorszintjét.

Ha alacsony a vércukorszintje (hipoglikémia) és képes ellatni magat, egyen sz6ldcukor tablettat,
cukrot vagy igyon cukrozott folyadékot. Ezutan fogyasszon gyiimolcsot, kekszet vagy egy szendvicset
kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember tanacsa szerint, €s pihenjen le. Ez
gyakran megsziinteti az alacsony vércukorszintet, illetve a mérsékelt inzulin-taladagolas
kovetkezményeit. 15-20 perc elteltével ismét ellendrizze vércukorszintjét, egészen addig, amig a
vércukorszint stabilizalodik.

113



Ha allapota nem teszi lehetdvé, hogy ellassa magat (sulyos hipoglikémia), mert tulsdgosan szédiil,
gyenge, zavart, nehezére esik a beszéd, elveszti az eszméletét vagy gorcsrohama van, akkor
gliikagon-kezelésre lehet sziiksége. Ezt olyan személy adhatja be Onnek, aki tudja, hogyan kell
alkalmazni. Egyen sz6l6cukrot vagy cukrot a glilkagon alkalmazésa utan. Ha a gliikagon nem hat,
korhazi ellatasra lehet sziiksége, vagy ment6t kell hivni. Kérjen informaciot kezeldorvosatol a
gliikagonrol.

T4jékoztasson a kdrnyezetében mindenkit arrol, hogy Onnek cukorbetegsége van. Mondja el nekik, mi
torténhet akkor, ha a vércukorszintje tulsagosan alacsonyra esik, beleértve az ajulas kockazatat is.

Hivja fel a figyelmiiket arra, hogy ha elajult, akkor az oldalara kell forditaniuk, nehogy megfulladjon,
haladéktalanul orvosi segitséget kell kérniiik, és nem szabad semmilyen ételt vagy italt adniuk Onnek,
mert attol megfulladhat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Lyumjevet

Ha elfelejti beadni az inzulint, vagy az eléirtnal kevesebbet ad be, vagy nem biztos benne, hogy
mekkora adagot adott be, a vércukorszintje til magas lehet (hiperglikémia). Ellendrizze
vércukorszintjét annak eldontéséhez, hogy sziikséges-e egy inzulinadag. A kovetkezo étkezéskor térjen
vissza a szokasos adagolasi rendhez.

Ha idé eldtt abbahagyja a Lyumjev alkalmazasat
KezelGorvosa utasitasa nélkiil ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat, vagy ne valtson inzulint. Ha az
eloirtnal kevesebb Lyumjevet alkalmaz, magas vércukorszint alakulhat ki.

Ha a magas vércukorszintet (hiperglikémiat) nem kezelik, az nagyon sulyos kovetkezményekkel
jarhat, jelentkezhet fejfajas, hanyinger, hanyas, hasi fajdalom, kiszaradas, eszméletvesztés, kdbma vagy
akar halalhoz is vezethet (lasd 4. pont).

Harom egyszerii lépés, mellyel csdkkentheti a hipoglikémia vagy hiperglikémia kialakulasanak
kockazatat:

. Mindig legyen Onnél tartalék injekcids toll és patronok arra az esetre, ha elvesztené az injekcids
tollat vagy patronokat, illetve ha megsériilnének.
o Mindig legyen Onnél valami, ami arrél tajékoztat, hogy On cukorbeteg.

. Mindig legyen Onnél cukor.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakran fordul el6 inzulinkezelés mellett (10-bdl
tobb mint 1 beteget érinthet). Nagyon sulyos lehet. Ha a vércukorszintje nagyon alacsonyra esik,
elveszitheti az eszméletét. A sulyos hipoglikémia agykarosodast okozhat és életveszélyes lehet. Ha az
alacsony vércukorszint tiinetei 1épnek fel Onnél, haladéktalanul tegyen lépéseket a vércukorszint
emelése érdekében. Lasd 3. pont ,,Ha az eldirtnal tobb Lyumjevet alkalmazott”.

Az allergias reakcidk el6fordulasa gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet). Stilyosak lehetnek,
¢s az alabbi tiinetek tarthozhatnak ide:

o testszerte fellépd borkiiités és o vérnyomasesés
viszketés e szapora szivverés
o nchézlégzés o verejtékezés

e zihalas
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Ha siilyos allergias reakcio (beleértve az anafilaxias rohamot) alakul ki Onnél az inzulinnal vagy a
Lyumjev barmely Osszetevdjével szemben, hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat, és haladéktalanul
kérjen siirgdsségi orvosi ellatast.

Tovabbi mellékhatasok

Gyakori (10-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet)

Az injekcid beadasi helyén kialakult reakciok. Néhany betegnél borpir, fajdalom, duzzanat vagy
viszketés 1éphet fel az inzulin beadasanak helyén. Ez altalaban néhany perct6l néhany hétig terjed6
iddtartamon beliil elmulik anélkiil, hogy a Lyumjev alkalmazasat fel kellene fiiggeszteni. Beszéljen
kezelborvosaval, ha ilyen tiineteket észlel.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

Borelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén: Ha ugyanarra a helyre til gyakran adja be az inzulint,
a zsirszovet dsszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertrofia). Egy amiloid nevii
fehérje felhalmozodasa is okozhat csomokat a bor alatt (béramiloidozis). Eléfordulhat, hogy az inzulin
nem lesz elég hatdsos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be, ahol bércsomé van. Minden egyes
injekciozas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy megel6zze az ilyen borelvaltozasok
kialakulasat.

Egyéb lehetséges mellékhatasok

Folyadék-visszatartas kovetkeztében a kar vagy a boka duzzadasa (6déma), kiilonosen az
inzulinkezelés elkezdésekor vagy a cukorbetegség kezelésére alkalmazott gydgyszeres terapiaban
torténd modositas sordn.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gyodgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatésag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

A cukorbetegséggel leggyakrabban egyiitt jaré problémak

Alacsony vércukorszint

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) azt jelenti, hogy nincs elegendd cukor a vérben. Ezt az
alabbiak okozhatjak:

o Lyumjev vagy egy¢éb inzulin tiladagolasa;

étkezés kihagyasa vagy megkésett étkezés, illetve a diéta valtoztatasa;

a szokasosnal er0sebb testmozgas, illetve munka kdzvetlentil étkezés eldtt vagy utéan;
fertdzés vagy betegség (kiilondsen ha hasmenéssel vagy hanyassal jar);

a szervezet inzulinsziikségletének valtozasa, példaul testsulyvesztés vagy sulyosbodd vese-
vagy majproblémak esetén.

Lasd ,,Ha az eldirtnal tobb Lyumjevet alkalmazott” részt.

Az alacsony vércukorszint elsd tiinetei rendszerint hirtelen 1épnek fel, és az alabbiak lehetnek:
faradtsag;

szapora szivveres;

idegesség vagy remegés;

hanyinger;

fejfajas;

hideg verejtékezés.
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Amig nem biztos abban, hogy egyertelmiien felismeri a hipoglikémia figyelmeztetd jeleit, keriilje el
azokat a helyzeteket — mint példaul gépjarmiivezetés — amelyekben a hipoglikémia Ont vagy masokat
veszélyeztetheti.

Magas vércukorszint (hiperglikémia) és diabéteszes ketoacidozis
A magas vércukorszint (hiperglikémia) azt jelenti, hogy tul sok cukor van a vérben.
Hiperglikémiat okozhatnak az alabbiak:

. az inzulin beadasanak kimaradasa;

o a sziikségesnél kevesebb inzulin beadasa;

o az elfogyasztott szénhidrat és a bevitt inzulin mennyisége kozotti aranytalansag; vagy
o laz, fert6zés vagy érzelmi stressz.

A hiperglikémia korai tiinetei az alabbiak:

o erés szomjusagérzEs;

. fejfajas;

. almossag;

. gyakoribb vizeletiirités.

A hiperglikémia diabéteszes ketoacidozishoz vezethet. Ennek elsé tiinetei lassan alakulnak ki, 6érak
vagy napok alatt. Tovabbi tiinetei a kdvetkezok:

. hanyinger €s/vagy hanyas;

hasi fajdalom;

szapora szivverés;

nehézlégzés;

mérsékelt vagy nagy mennyiségii ketontest a vizeletben. Ketontestek akkor termelédnek,
amikor a szervezet cukor helyett zsirt éget, hogy energiat nyerjen.

Ha a fenti tiinetek koziil barmelyiket tapasztalja, és magas a vércukorszintje, azonnali orvosi
beavatkozas sziikséges. Lasd ,,Ha elfelejtette alkalmazni a Lyumjevet” pontot.

Betegség

Betegség fennallasakor — kiilondsen hanyinger vagy hanyas esetén — valtozhat az inzulinsziikséglet.
Inzulinra akkor is sziiksége van, ha kevesebbet eszik. Ellendrizze vizeletét, illetve vércukorszintjét,
kovesse a betegség esetén alkalmazando eldirasokat, és értesitse kezeldorvosat.

5. Hogyan kell a Lyumjevet tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén ¢és a dobozon feltlintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Felhasznalas elétt

Hutészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Az els6 hasznalat utin (a patron injekciés tollba torténd behelyezése utin)
Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Nem fagyaszthato!

Huitészekrényben nem tarolhatd!

A patron behelyezése utan az injekcios tollat nem szabad felhelyezett tiivel egyiitt tarolni.

A fénytdl vald védelem érdekében tartsa a zarokupakot az injekcios tollon.
28 nap utan ne hasznalja fel, még akkor sem, ha az oldat egy része megmaradt.
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Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Lyumjev 100 egység/ml oldatos injekci6é patronban?

o A készitmény hatdéanyaga a lispro inzulin. Az oldat 100 egység lispro inzulint tartalmaz
milliliterenként. Egy patron 300 egység lispro inzulint tartalmaz 3 ml oldatban.
o Segédanyagok: metakrezol, glicerin, magnézium-klorid-hexahidrat, natrium-citrat-dihidrat,

treprosztinil-natrium, cink-oxid, injekciohoz valo viz. Natrium-hidroxidot vagy sosavat
hasznalhatnak a pH beallitasahoz (1asd a 2. pont végén ,,A Lyumjev natriumot tartalmaz” részt).

Milyen a Lyumjev kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Lyumjev 100 egység/ml oldatos injekcio tiszta, szintelen vizes oldat patronban. Patrononként
300 egységet tartalmaz (3 milliliter).

Kiszerelés: 2%, 5x vagy 10x kiszerelésii patronok.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Eli Lilly Nederland B.V.

Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Hollandia

Gyarto

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Franciaorszag

A készitményhez kapcsolddd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel: +370 (5) 2649600
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TI1 "Enu JIunu Henepaaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten.: +359 2491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

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

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.

Tel: +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
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Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6817 280

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

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

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

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

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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

Roménia
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

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara
Lyumjev 100 egység/ml KwikPen oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
lispro inzulin

Minden KwikPen egyszeri injekcioként 1-60 egység beadasara alkalmas, 1 egységenkénti
1épésekben.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimira fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosadhoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Lyumjev KwikPen és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivalok a Lyumjev KwikPen alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Lyumjev KwikPen-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Lyumjev KwikPen-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AU e

1. Milyen tipusi gyogyszer a Lyumjev KwikPen és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Lyumjev 100 egység/ml KwikPen oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban készitmény
hatéanyaga a lispro inzulin. A Lyumjevet cukorbetegségben (diabétesz mellituszban) szenvedd
felnottek, serdiilok és 1 éves vagy annal idosebb gyermekek kezelésére alkalmazzak. A Lyumjev egy
étkezési inzulin, amely gyorsabban hat a tobbi lispro inzulint tartalmazé gyogyszernél. A Lyumjev
olyan 0sszetevoket tartalmaz, amelyek novelik az inzulin felszivodasanak sebességét a szervezetben.

A cukorbetegség olyan allapot, amelyben a szervezet nem termel elegendd inzulint vagy nem
hasznélja fel megfeleld hatékonysaggal, ami magas vércukorszintet eredményez. A Lyumjev egy
inzulinkészitmény, amelyet a cukorbetegség kezelésében alkalmaznak a vércukorszint szabalyozasara.
A cukorbetegség hatékony kezelése és a megfeleld vércukorszint beallitdsa megeldzi a cukorbetegség
hosszu tava szovédményeit.

A Lyumjev-kezelés alkalmazasa segit a vércukorszint hosszu tava szabalyozasaban €s a
cukorbetegség szovédményeinek megel6zésében. A Lyumjev maximalis hatasa 1-3 draval a beadas
utan figyelhetd meg, és a hatas legfeljebb 5 6ran at tart. A Lyumjevet az étkezés megkezdésekor kell
beadni, vagy legkésobb az étkezés megkezdése utan 20 perccel.

KezelGorvosa elbirhatja, hogy a Lyumjev mellett hosszu vagy kozepes hatastartamu inzulint is
hasznaljon. Kezeldorvosa utasitasa nélkiil ne valtoztasson inzulinkezelésén.

A Lyumjev 100 egység/ml KwikPen egy eldobhato eldretoltott injekceios toll, amely 3 ml (300 egység,

100 egység/ml) lispro inzulint tartalmaz. Egy KwikPen tobbszori inzulinadagot tartalmaz. A KwikPen
1 egységenként allithato. Az egységek szama az injekcids toll adagjelzé ablakdban megjelenik,
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mindig ellendrizze ezt az injekcié beadasa elétt. Egy injekciozassal 1 - 60 egységet adhat be
maganak. Ha az el6irt adagja nagyobb 60 egységnél, egynél tobb injekciot kell beadnia.

2. Tudnivalék a Lyumjev KwikPen alkalmazasa elott

NE alkalmazza a Lyumjev KwikPen-t

o ha ugy érzi, hogy alacsony vércukorszint (hipoglikémia) kezd kialakulni. A betegtajékoztato a
késGbbiekben leirja, mi a teend6 alacsony vércukorszint esetén (lasd a 3. pontban ,,Ha az
eldirtnal tobb Lyumjevet alkalmazott™).

o ha allergias a lispro inzulinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Lyumjev alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyl szakemberrel.

Ha On nem 14t jol, olyan személy segitségére lesz sziiksége, akit kiképeztek az injekcié bead4sara.

. Alacsony vércukorszint (hipoglikémia)

Az alacsony vércukorszint veszélyes, és a kezeletlen hipoglikémia halalhoz is vezethet.

A Lyumjev hamarabb kezdi csdkkenteni a vércukorszintet, mint néhany mas étkezési inzulin. Ha
hipoglikémia 1ép fel, a Lyumjev alkalmazasa esetén hamarabb észlelheti. Ha gyakran alacsony a
vércukorszintje, vagy nehézséget okoz a hipoglikémia felismerése, beszélje meg kezeldorvosaval vagy
a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel. Ha vércukorszintjét a jelenlegi inzulinkezelés
megfelelden szabalyozza, vagy ha hosszu ideje all fenn a cukorbetegsége, lehetséges, hogy nem észleli
azokat a figyelmezteto tiineteket, amelyek a vércukorszint tul alacsonyra esését jelzik. A figyelmeztetd
jelek a betegtajékoztatd ,,A cukorbetegséggel leggyakrabban egyiitt jard problémak”™ pontban
olvashatok.

Figyelnie kell az étkezések idejére, a testedzések gyakorisagara és mennyiségére. Gyakori
vércukormérésekkel szoros ellendrzés alatt kell tartania a vércukorszintjét. Az alkalmazott inzulin
tipusanak valtoztatasa a vércukorszint tulzott emelkedését vagy csokkenését egyarant okozhatja.

Ha alacsony vércukorszint kialakuldsdnak veszélye fenyeget, sziikség lehet a vércukormérések
gyakorisdganak ndvelésére. Kezeldorvosa elrendelheti a cukorbetegség kezelésre alkalmazott egyéb
gyogyszerek adagjanak valtoztatasat.

o Magas vércukorszint (hiperglikémia)

A kezelés abbahagyésa, vagy nem elegend6 inzulin alkalmazésa magas vércukorszint (hiperglikémia)
és ugynevezett diabéteszes ketoacidozis kialakulasahoz vezethet; ezek sulyos allapotot jelentenek,
amelyek akar halalhoz is vezethetnek. A tiinetekkel kapcsolatban olvassa el ,,A cukorbetegséggel
leggyakrabban egyiitt jaré problémak” pontot.

o Ha Ont cukorbetegsége miatt az iigynevezett tiazolidindionok vagy mas néven glitazonok
csaladjaba tartozo gyogyszerrel is kezelik, mint amilyen példaul a pioglitazon, akkor a lehet6
leghamarabb értesitse kezeldorvosat, ha a szivelégtelenség tiineteit észleli, mint példaul a
szokatlan 1égszomj vagy gyors sulygyarapodas vagy a folyadék-visszatartas kovetkeztében
helyileg kialakulé duzzadés (6déma).

. Ha sulyos allergias reakcio alakul ki Onnél az inzulinnal vagy a Lyumjev barmely
Osszetevojével szemben, hagyja abba a gydgyszer alkalmazasat, és haladéktalanul kérjen
stirgGsségi orvosi ellatast.

. Mindig ellendrizze a csomagolason és a cimkén az inzulin nevét és tipusat, amikor atveszi a
gyogyszertarban. Gy6z0djon meg arrdl, hogy azt a Lyumjevet kapta, amit kezeldorvosa felirt
Onnek.

. Tartsa meg a dobozt, vagy jegyezze le a dobozon talalhatd gyartasi szamot azért, hogy meg
tudja adni ezt a szamot, amennyiben mellékhatast tapasztal, és jelenti azt, lasd: ,,Mellékhatasok
bejelentése”.
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o Mindig, minden injekcid beadasahoz hasznaljon uj tiit, hogy megelézze a fertézések ¢és a tiik
elzarodasanak kialakulasat. Ha a tai elzarodott, hasznaljon j tiit.

. Borelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén

Az injekcio beadasi helyét valtogatni kell, hogy ne alakuljanak ki borelvaltozasok, példaul bor alatti
csomok. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be,
ahol bér alatti csomo van (lasd: Hogyan kell alkalmazni a Lyumjev KwikPen-t?). Ha On mostandban
boércsomos helyre szokta beadni az injekciot, beszéljen kezeldorvosaval, miel6tt attérne egy masik
injekciozasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a
vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyodgyszerének az adagjat.

Gyermekek és serdiilok
A gyogyszer alkalmazasa 1 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és a Lyumjev

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészeét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
személyzetet a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
Néhany gyogyszer befolyasolja a vércukorszintjét — ez azt is jelentheti, hogy meg kell valtoztatni az
inzulinadagot.

Alacsony vércukorszint (hipoglikémia) alakulhat ki, ha az alabbiakat alkalmazza:

o egyéb (szajon at szedhetd vagy injektalhato) gyogyszerek a cukorbetegség kezelésére;
szulfonamid antibiotikumok (fert6zések kezelésére);

. acetilszalicilsav (fajdalom és enyhe 14z csillapitasara és a vérrogok kialakulasanak
megeldzésére);

. bizonyos antidepresszansok (monoaminoxidaz-gatlok vagy szelektiv szerotonin-visszavétel-
gatlok);

. bizonyos angiotenzinkonvertalo-enzim- (ACE-) gatlok (példaul kaptopril, enalapril) (bizonyos
szivproblémak vagy magas vérnyomas kezelésére);

. angiotenzin-Il-receptor-blokkolok (magas vérnyomas vagy szivproblémak kezelésére);

. szomatosztatin-analégok (mint az oktreotid, melyet a ndvekedési hormon talzott jelenlétével
jaro ritka korképben alkalmaznak).

Magas vércukorszint (hiperglikémia) alakulhat ki, ha az alabbiakat alkalmazza:

danazol (endometriozis kezelésére);

fogamzasgatlo tabletta;

pajzsmirigyhormon-pétlo készitmény (pajzsmirigyproblémak kezelésére);

human névekedési hormon (a névekedési hormon hianyanak potlasara);

vizhajtok (magas vérnyomas kezelésére, vagy ha a szervezete tul sok vizet tart vissza);
szimpatomimetikus szerek (sulyos allergias reakciok kezelésére vagy egyes megfazasos
megbetegedésekre hasznalt szerek);

o kortikoszteroidok (asztma vagy autoimmun betegségek kezelésére).

A béta-blokkolok (magas vérnyomas, szivrtimuszavar vagy angina kezelésére alkalmazott
gyogyszerek) megnehezitik az alacsony vércukorszint figyelmeztetd jeleinek felismerését.

A Lyumjev egyidejii alkalmazasa alkohollal
Alkohol fogyasztasa esetén a vércukorszint emelkedhet vagy cs6kkenhet. Ezért a sziikséges
inzulinmennyiség valtozhat. Igy a szokasosnal gyakrabban kell mérnie a vércukorszintjét.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen a kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel. Az inzulinsziikséglet altalaban csokken a terhesség els6 3 honapja alatt, és
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né a hatralevo 6 honap alatt. Sziilést kdvetden a sziikséges inzulin mennyisége varhatdan vissza fog
térni a terhesség eldtt sziikséges mennyiségre.

A Lyumjev szoptatas ideje alatti alkalmazasara vonatkozoan nincs korlatozas. A szoptatas ideje alatt
sziikségessé valhat az inzulinadagolas vagy az étrend modositasa.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Hipoglikémia (alacsony vércukorszint) esetén csokkenhet a koncentraloképesség és a reakciokészség.
Kérjik, tartsa ezt szem el6tt minden olyan helyzetben, amikor 6nmagat vagy masokat veszélynek tehet
ki (példaul gépjarmiivezetés és gépkezelés). Beszélnie kell kezelGorvosaval a gépjarmiivezetésrol, ha

o gyakran alacsony a vércukorszintje,

o kevésbé vagy egyaltalan nem észleli a hipoglikémia figyelmezteto jeleit.

A Lyumjev KwikPen natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Lyumjev KwikPen-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzd egészségiigyi
szakember altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakembert.

El fogjak mondani Onnek, hogy pontosan mennyi Lyumjevet hasznaljon, mikor és milyen gyakran
adja be. Azt is el fogjak mondani, hogy milyen gyakran kell megjelennie diabéteszgondozdban.

Egy esetleges betegség-atvitel megeldzése érdekében minden injekcios tollat kizarolag egy beteg
hasznalhat, még akkor is, ha kicserélték a tlit az adagoloeszkozon.

Mindig legyen Onnél tartalék inzulin és masik adagoloeszkdz, hatha sziiksége lesz rajuk.
Ha On vak vagy gyengén 1ato, az injekciok beadasahoz sziiksége lesz masik személy segitségére.

Kezel6orvosa eldirhatja, hogy a Lyumjev mellett hossza vagy kozepes hatastartamu inzulint is
hasznaljon. Ezeket kiilon injekcioként adja be. A Lyumjevet nem szabad semmilyen mas inzulinnal
keverni.

Mikor adja be a Lyumjevet?

A Lyumjev egy étkezési inzulin. A Lyumjevet az étkezés megkezdésekor, vagy egy-két perccel elétte
kell beadni; de lehetdség van az étkezés megkezdésétdl szamitott legfeljebb 20 percen beliili beadasra
is.

Mennyi inzulint kell beadni?
KezelGorvosa fogja meghatarozni az inzulinadagot a vércukorértékek és az On teststlya alapjan, és el
fogja magyarazni a kovetkezoket:

o Mennyi Lyumjevre van sziiksége az egyes étkezéseknél.

o Hogyan és mikor ellendrizze a vércukorszintjét.

o Hogyan kell megvaltoztatni az inzulinadagot az On vércukorszintjének fiiggvényében.

o Mi a teendd, ha valtoztat az étrendjén vagy a fizikai aktivitds mennyiségén, ha beteg, vagy ha

mas gyogyszereket is szed.

o Ha valtoztatja az alkalmazott inzulin fajtajat, tobb vagy kevesebb inzulinra lehet sziiksége, mint
korabban. Ez el6fordulhat csak az els6 injekcid kapcsan, vagy fokozatosan valtozhat néhany hét
vagy honap alatt.
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Ne alkalmazza a Lyumjevet

J Ha nem gy néz ki mint a viz. A Lyumjevnek atlatszonak, szintelennek és szilard részecskéktol
mentesnek kell lennie. Ellenérizze minden alkalommal, amikor beadja.

o Ha nem megfelelden tarolta a Lyumjevet (1asd 5. pont ,,Hogyan kell a Lyumjev KwikPen-t
tarolni?”).

o Ha az injekcios toll barmilyen moédon megsériilt, ne hasznalja.

Elokésziiletek a KwikPen hasznalatara (Olvassa el a hasznalati atmutatot!)
. El6sz6r mosson kezet.

. Olvassa el az eléret6ltott inzulin injekeids toll hasznalati itmutatdjat. Gondosan kovesse az
utasitasokat. Itt talal néhany emlékeztetot.
. Hasznaljon 0j tit. (A csomagolas tiiket nem tartalmaz.)

. A KwikPen-t minden hasznalat el6tt 1égteleniteni kell. A 1égtelenités célja, hogy
megbizonyosodjon arrol, hogy az inzulin kidramlik, és eltavolitsa a kis 1égbuborékokat a
KwikPen-bol. Kisebb 1égbuborékok maradhatnak még az injekcios tollban. Ezek artalmatlanok,
és nem befolyasoljak az On adagjat.

. Az egységek szama az injekcios toll adagjelz6 ablakaban megjelenik, mindig ellendrizze ezt az
injekcio beadésa elott.

A Lyumjev beadasa

. Az injekcio beadasa el6tt tisztitsa meg a borét.

. Adja be az injekciot a bér ala (szubkutan injekcioként) kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakember utasitdsanak megfelelden.

. Az injekcidzas utan hagyja a tiit a bérben 5 masodpercig, hogy biztosan az egész adag beadasra

keriiljon. Gy6z6djon meg rdla, hogy az injekcidt legaldbb 1 cm-re az el6z6 injekcid helyétdl
adja be, és valtogassa az injekcio beadasi helyét kezelGorvosa utasitasa szerint (felkar, comb, far

vagy has).

. Ha nincs elegend6 mennyiségli inzulin az injekcios tollban a teljes adag beadasahoz, jegyezze
fel, mennyit kell még beadnia. Készitsen el6 egy 11j injekcios tollat, és adja be a fennmaradé
adagot.

. Ha a Lyumjevvel egyidében mas inzulinkészitményt is be kell adnia, azt mas helyre adja be.

Ne adja be az injekcidt vénaba.

Az injekcié beadasa utan

. Amint beadta az injekciot, vegye le a tiit a KwikPen-rdl a kiilsé tlivédo sapka segitségével. Igy
steril marad az inzulin, nem szivarog, nem keriil levegd az injekcios tollba, és nem dugul el a ti.
Ne hasznalja massal kozosen a tiiit. Ne hasznalja massal kozosen az injekcios tollat. Tegye
vissza a zarokupakot az injekcios tollra.

. Ha nem biztos abban, hogy mekkora adagot adott be, ellendrizze a vércukorszinjét, miel6tt
ujabb injekcid beadasat venné fontolora.

Tovabbi injekciok

. Hasznaljon uj tiit a KwikPen minden hasznalata eldtt. Minden injekci6 el6tt tavolitsa el a
légbuborékokat 1égtelenitéssel. Ha a KwikPen-t a tlivel felfelé tartja, lathatja, hogy mennyi
inzulin maradt a patronban.

o Ha a KwikPen kitiriilt, ne hasznalja (jra.

Ha az eléirtnal tobb Lyumjevet alkalmazott
Ha az elGirtnal tobb Lyumjevet alkalmazott, vagy nem biztos benne, hogy mekkora adagot adott be,
alacsony vércukorszint alakulhat ki. Ellendrizze vércukorszintjét.

Ha alacsony a vércukorszintje (hipoglikémia) és képes ellatni magat, egyen szdldcukor tablettat,
cukrot vagy igyon cukrozott folyadékot. Ezutan fogyasszon gyiimdlcsot, kekszet vagy egy szendvicset
kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember tanacsa szerint, €s pihenjen le. Ez
gyakran megsziinteti az alacsony vércukorszintet, illetve a mérsékelt inzulin-ttladagolas
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kovetkezményeit. 15-20 perc elteltével ismét ellendrizze vércukorszintjét, egészen addig, amig a
vércukorszint stabilizalodik.

Ha 4llapota nem teszi lehetové, hogy elldssa magat (stlyos hipoglikémia), mert tulsagosan szédiil,
gyenge, zavart, nehezére esik a beszéd, elveszti az eszméletét vagy gorcsrohama van, akkor
gliikagon-kezelésre lehet sziiksége. Ezt olyan személy adhatja be Onnek, aki tudja, hogyan kell
alkalmazni. Egyen sz6l6cukrot vagy cukrot a glilkagon alkalmazésa utan. Ha a gliikagon nem hat,
korhazi ellatasra lehet sziiksége, vagy ment6t kell hivni. Kérjen informaciot kezeldorvosatol a
gliitkagonrol.

Téjékoztasson a kdrnyezetében mindenkit arrdl, hogy Onnek cukorbetegsége van. Mondja el nekik, mi
torténhet akkor, ha a vércukorszintje tulsagosan alacsonyra esik, beleértve az ajulas kockazatat is.

Hivja fel a figyelmiiket arra, hogy ha elajult, akkor az oldalara kell forditaniuk, nehogy megfulladjon,
haladéktalanul orvosi segitséget kell kérniiik, és nem szabad semmilyen ételt vagy italt adniuk Onnek,
mert attol megfulladhat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Lyumjevet

Ha elfelejti beadni az inzulint, vagy az el6irtnal kevesebbet ad be, vagy nem biztos benne, hogy
mekkora adagot adott be, a vércukorszintje til magas lehet (hiperglikémia). Ellendrizze
vércukorszintjét annak eldontéséhez, hogy sziikséges-e egy inzulinadag. A kovetkezo étkezéskor térjen
vissza a szokasos adagolasi rendhez.

Ha idé eldtt abbahagyja a Lyumjev alkalmazasat
KezelGorvosa utasitasa nélkiil ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat, vagy ne valtson inzulint. Ha az
eldirtnal kevesebb Lyumjevet alkalmaz, magas vércukorszint alakulhat ki.

Ha a magas vércukorszintet (hiperglikémiat) nem kezelik, az nagyon sulyos kovetkezményekkel
jarhat, jelentkezhet fejfajas, hanyinger, hanyas, hasi fajdalom, kiszaradas, eszméletvesztés, koma vagy
akar halalhoz is vezethet (lasd 4. pont).

Harom egyszerii lépés, mellyel csokkentheti a hipoglikémia vagy hiperglikémia kialakulasanak
kockazatat:

o Mindig legyen Onnél tartalék injekcids toll arra az esetre, ha elvesztené a Lyumjev KwikPen-t,
illetve ha megsériilne.
o Mindig legyen Onnél valami, ami arrél tajékoztat, hogy On cukorbeteg.

. Mindig legyen Onnél cukor.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakran fordul el6 inzulinkezelés mellett (10-bdl
tobb mint 1 beteget érinthet). Nagyon sulyos lehet. Ha a vércukorszintje nagyon alacsonyra esik,
elveszitheti az eszméletét. A sulyos hipoglikémia agykarosodast okozhat és életveszélyes lehet. Ha az
alacsony vércukorszint tiinetei 1épnek fel Onnél, haladéktalanul tegyen 1épéseket a vércukorszint
emelése érdekében. Lasd 3. pont ,,Ha az el6irtnal tobb Lyumjevet alkalmazott™.
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Az allergias reakcidk eléfordulasa gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet). Stlyosak lehetnek,
és az alabbi tiinetek tarthozhatnak ide:

o testszerte fellépd borkiiités és e vérnyomaseseés
viszketés e szapora szivverés

o nchézlégzés o verejtékezés

o zihalas

Ha stlyos allergias reakcié (beleértve az anafilaxias rohamot) alakul ki Onnél az inzulinnal vagy a
Lyumjev barmely Osszetevdjével szemben, hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat, és haladéktalanul
kérjen siirgésségi orvosi ellatast.

Tovabbi mellékhatasok

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

Az injekcio beadasi helyén kialakult reakciok. Néhany betegnél borpir, fajdalom, duzzanat vagy
viszketés 1éphet fel az inzulin beadasanak helyén. Ez altalaban néhany perctdl néhany hétig terjed6
idétartamon beliil elmulik anélkiil, hogy a Lyumjev alkalmazasat fel kellene fiiggeszteni. Beszéljen
kezelborvosaval, ha ilyen tiineteket észlel.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

Borelvaltozasok az injekcid beadasanak helyén: Ha ugyanarra a helyre til gyakran adja be az inzulint,
a zsirszovet dsszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertrofia). Egy amiloid nevi
fehérje felhalmozodasa is okozhat csomokat a bor alatt (béramiloidozis). Eléfordulhat, hogy az inzulin
nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be, ahol bércsomé van. Minden egyes
injekciozas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy megeldzze az ilyen borelvaltozasok
kialakulasat.

Egyéb lehetséges mellékhatasok

Folyadék-visszatartas kovetkeztében a kar vagy a boka duzzadasa (6déma), kiilonosen az
inzulinkezelés elkezdésekor vagy a cukorbetegség kezelésére alkalmazott gydgyszeres terapiaban
torténd modositas sordn.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatésag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

A cukorbetegséggel leggyakrabban egyiitt jaré problémak

Alacsony vércukorszint

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) azt jelenti, hogy nincs elegendd cukor a vérben. Ezt az
alabbiak okozhatjak:

o Lyumjev vagy egy¢b inzulin tiladagolasa;

étkezés kihagyasa vagy megkésett étkezés, illetve a diéta valtoztatasa;

a szokasosnal er0sebb testmozgas, illetve munka kdzvetlentil étkezés eldtt vagy utéan;
fertdzés vagy betegség (kiilondsen ha hasmenéssel vagy hanyassal jar);

a szervezet inzulinsziikségletének valtozasa, példaul testsulyvesztés vagy sulyosbodd vese-
vagy majproblémak esetén.

Lasd ,,Ha az eldirtnal tobb Lyumjevet alkalmazott” részt.

Az alacsony vércukorszint elsd tiinetei rendszerint hirtelen 1épnek fel, és az alabbiak lehetnek:
. faradtsag;
. szapora szivverés;
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idegesség vagy remegés;
hanyinger;

fejfajas;

hideg verejtékezés.

Amig nem biztos abban, hogy egyértelmiien felismeri a hipoglikémia figyelmeztetd jeleit, keriilje el
azokat a helyzeteket — mint példaul gépjarmiivezetés — amelyekben a hipoglikémia Ont vagy masokat
veszélyeztetheti.

Magas vércukorszint (hiperglikémia) és diabéteszes ketoacidozis
A magas vércukorszint (hiperglikémia) azt jelenti, hogy tul sok cukor van a vérben.
Hiperglikémiat okozhatnak az alabbiak:

. az inzulin beadasanak kimaradasa;

. a sziikségesnél kevesebb inzulin beadasa;

. az elfogyasztott szénhidrat és a bevitt inzulin mennyisége kdzotti aranytalansag; vagy
. laz, fert6zés vagy érzelmi stressz.

A hiperglikémia korai tiinetei az alabbiak:

. erds szomjusagerzEs;

o fejfajas;

. almossag;

. gyakoribb vizeletiirités.

A hiperglikémia diabéteszes ketoacidozishoz vezethet. Ennek elsé tiinetei lassan alakulnak ki, 6rak
vagy napok alatt. Tovabbi tiinetei a kovetkezok:

. hanyinger és/vagy hanyas;

hasi fajdalom;

szapora szivverés;

nehézlégzés;

mérsékelt vagy nagy mennyiségii ketontest a vizeletben. Ketontestek akkor termelédnek,
amikor a szervezet cukor helyett zsirt éget, hogy energiat nyerjen.

Ha a fenti tiinetek koziil barmelyiket tapasztalja, és magas a vércukorszintje, azonnali orvosi
beavatkozas sziikséges. Lasd ,,Ha elfelejtette alkalmazni a Lyumjevet” pontot.

Betegség

Betegség fennallasakor — kiilondsen hanyinger vagy hanyas esetén — valtozhat az inzulinsziikséglet.
Inzulinra akkor is sziiksége van, ha kevesebbet eszik. Ellendrizze vizeletét, illetve vércukorszintjét,
kovesse a betegség esetén alkalmazando eldirasokat, és értesitse kezeldorvosat.

5. Hogyan kell a Lyumjev KwikPen-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Felhasznalas elott

Hutészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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Az els6 hasznalat utan
Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthato!
Huitészekrényben nem tarolhato!

A KwikPen-t nem szabad felhelyezett tiivel egyiitt tarolni.

A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a zarokupakot az injekcids tollon.

28 nap utan ne hasznalja fel, még akkor sem, ha az oldat egy része megmaradt.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Lyumjev 100 egység/ml KwikPen oldatos injekci6?

o A készitmény hatéanyaga a lispro inzulin. Az oldat 100 egység lispro inzulint tartalmaz
milliliterenként. Egy KwikPen 300 egység lispro inzulint tartalmaz 3 ml oldatban.
. Segédanyagok: metakrezol, glicerin, magnézium-klorid-hexahidrat, natrium-citrat-dihidrat,

treprosztinil-natrium, cink-oxid, injekciohoz valo viz. Natrium-hidroxidot vagy sosavat
hasznalhatnak a pH beallitasahoz (lasd a 2. pont végén ,,A Lyumjev KwikPen natriumot
tartalmaz” részt).

Milyen a Lyumjev KwikPen kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Lyumjev KwikPen oldatos injekcid tiszta, szintelen vizes oldat eldretoltott injekcids tollban.
El6retoltott injekeids tollanként 300 egységet tartalmaz (3 milliliter).

Kiszerelés: 2x, 5x kiszerelésli eldretdltott injekcids tollak vagy 2x5 db-os gylijtécsomagolas.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A Lyumjev KwikPen sziirkésbarna szinti. Az adagologomb kék szintl, az oldalan dombora barazdéval.
A cimke kék és fehér szintl.

Minden Lyumjev KwikPen egyszeri injekcioként 1-60 egység beadasara alkalmas, 1 egységenkénti
1épésekben.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Eli Lilly Nederland B.V.

Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Hollandia

Gyarto

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Franciaorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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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Bbbarapus

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

Tem.:. + 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

EApLGoo
OAPMAXYEPB-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
Tn: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

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

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

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

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

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

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

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

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

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 220663 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



A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.curopa.cu) talalhato.
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Hasznalati atmutato

Lyumjev 100 egység/ml KwikPen oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban

lispro inzulin

KERJUK, HASZNALAT ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTMUTATOT

A Lyumjev alkalmazasa megkezdése el6tt, illetve minden alkalommal, miel6tt egy Gjabb Lyumjev
KwikPen-t kezd el hasznalni, olvassa el a hasznalati Gtmutatot. Uj informaciokat talalhat benne. Ez az
informaci6 nem helyettesiti a kezeldorvos altal biztositott tajekoztatast az egészségiigyi allapotarol,
illetve a kezelésérdl.

Ne hasznilja masokkal kozosen a Lyumjev KwikPen-t, akkor sem, ha kicserélték a tiit. Ne
haszndlja gjra a tiiket, illetve ne ossza meg masokkal. Sulyos fert6zést adhat at masoknak, és On
is kaphat silyos fert6zést masoktol.

A Lyumjev 100 egység/ml KwikPen (,,injekcios toll”’) egy eldobhato eléretdltott injekcids toll, amely

3 ml (300 egység, 100 egység/ml) lispro inzulin oldatos injekciot tartalmaz.

. Kezel8orvosa elmondja Onnek, hany egység a beadandé inzulinadag, illetve hogyan adja be
maganak az Onnek felirt inzulinadagot.

. Az injekciods tollal tobb mint 1 adagot tud beadni maganak.

. Az adagologomb minden egyes forditassal 1 egység inzulint allit be. Egy injekcidzassal
1 - 60 egységet adhat be magéanak.

. Ha az eldirt adagja nagyobb 60 egységnél, egynél tobb injekciot kell beadnia. Mindig
ellendrizze a szamot az adagjelz6 ablakban, hogy a megfelel6 adagot allitotta-e be.

. A dugattyt csak kicsit mozdul el minden injekciozas alkalmaval, és lehetséges, hogy nem veszi
észre, hogy elmozdul. A dugattyt csak akkor éri el a patron végét, amikor mind a 300 egységet
elhasznalta az injekcios tollbol.

Vakoknak és gyengén laté betegeknek nem ajanlott az injekcids toll alkalmazasa olyan személy
segitsége nélkiil, akit kiképeztek a toll hasznalatara.

A Lyumjev KwikPen részei

zarokupak patrontarto haz cimke adagjelz6

o=

| :
kupakcsiptetd gumidugo dugattyt injekcios toll adagjelzd adagologomb
ablak
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Az injekciés toll tiijének részei Adagolégomb
(A csomagolas tiiket nem tartalmaz)

=== =

kiils6 tivédé  belso tlivédo ti  papirfil
sapka sapka
Hogyan lehet felismerni a Lyumjev KwikPen-t?
. A toll szine: sziirkésbarna
. Adagologomb:  kék, az oldalan domboru barazdaval
. Cimke: kék és fehér

Az injekcié beadasahoz sziikséges eszkozok:

. Lyumjev KwikPen

. a KwikPen-nel kompatibilis tii (BD [Becton, Dickinson and Company] cég altal gyartott,
injekciods tollhoz vald ti ajanlott)

. vatta vagy géz

Az injekcids toll elokészitése

. Mosson kezet szappannal és vizzel!

. Ellendrizze az injekcios tollat, hogy a megfeleld tipusu inzulint adja be. Ez kiilondsen fontos, ha
tobb, mint egyféle inzulint hasznal.

. Ne hasznalja az injekcios tollat a cimkén feltiintetett lejarati idon tl vagy az injekcios toll elsé
hasznalatat kdvetden 28 napon tul.

. Mindig, minden injekci6 beadasahoz hasznaljon uj tiit, hogy megeldzze a fertdzések és a tiik

elzarddasanak kialakulasat.

1. 1épés:
. Huzza le egyenesen a zarokupakot.
— Ne tavolitsa el a cimkét az injekcios ‘:]
. Torolje at a gumidugot vattaval.
2. 1épés:
. Ellendrizze az oldatot az injekcids tollban.
. A Lyumjevnek tisztanak és szintelennek kell

lennie. Ne hasznalja fel, ha zavaros,
elszinez6dott, szilard részecskék vagy
csomok vannak benne.

3. 1épés:

. Valasszon ki egy uj tiit.

. Tavolitsa el a papirfiilet a kiils6 tiivédo
sapkarol.
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4. 1épés:
. A tivédo sapkakkal lezart tlit egyenesen
nyomja a tollra, majd csavarja ra, mig )
szorosan nem illeszkedik.

5. 1épés:
. Vegye le a kiils6 tiivédo sapkat. Ne dobja ki.

. Vegye le a belso tiivédo sapkat, és dobja ki. '
) = =00

Tartsa meg Dobja ki

Az injekcids toll 1égtelenitése

Az injekcids tollat minden injekcio elott légteleniteni kell.

. Az injekcios toll Iégtelenitése azt jelenti, hogy a tiibdl €s a patronbdl eltavolitja a levegot, ami a
normal hasznalat soran Gsszegyiilhet, ezzel biztositja, hogy a toll megfeleléen miikodjon.

. Ha nem végzi el a légtelenitést minden injekcio elott, akkor tul sok vagy tal kevés inzulint adhat
be.
6. 1épés:
. Az injekcios toll Iégtelenitéséhez allitson be

2 egységet az adagologomb elforditasaval.

7. 1épés:

. Tartsa az injekcios tollat tiivel felfelé. A
patrontartd hazat finoman iitdgesse az ujjaival,
hogy a légbuborékok 6sszegytiljenek a patron
felso végénél.

8. lépés:

. Tovabbra is tartsa az injekcios tollat tiivel
felfelé. Nyomja be litk6zésig az
adagologombot, amig a ,,0” szam megjelenik
az adagjelzo ablakban. Tartsa benyomva az
adagologombot, és lassan szamoljon 5-ig.

A tli hegyén inzulinnak kell megjelennie.

— Ha nem jelenik meg inzulin, akkor
ismételje meg a 6-8. 1égtelenitési 1épést,
legfeljebb még 4 alkalommal.
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— Ha tovabbra sem jelenik meg inzulin,
cser¢lje ki a tiit, és ismételje meg a
6-8. 1égtelenitési lépést.

Apro légbuborékok el6fordulhatnak, ezek nem
befolyésoljak az On adagjat.

Az adag beallitasa
Egy injekcidzassal 1 - 60 egységet adhat be maganak.

Ha az adagja nagyobb 60 egységnél, egynél tobb injekciot kell beadnia.
— Ha segitségre van sziiksége a beadand6 adag megfelel6 felosztasaval kapcsolatban, kérdezze

meg kezeldorvosat.

— Minden injekcié beadasakor hasznaljon 0j tiit, és ismételje meg a légtelenités 1épéseit.

9. lépés:

. Csavarja az adagologombot, amig annyi egység

nem lathatd, amennyit be kell adnia. Az

adagjelzonél lathaté szamnak vagy vonalnak meg

kell egyeznie az On adagjaval.

Az injekcios toll 1 egységenként allithato.
Az adagologomb kattan, amikor elforditja.

Ne a kattanasok szamolasa alapjan allitsa be az
adagjat. Helytelen adagot allithat be. Ez tal
nagy mennyiségii, vagy nem elegendd
mennyiségll inzulin beadasdhoz vezethet.

Az adag modosithato az adagologomb
barmelyik irdnyba torténd elforgatasaval, amig
az adagjelzonél a megfelel6 adag meg nem
jelenik.

A tarcsara a paros szamok vannak nyomtatva.
A jobb oldalon 1évé példa 12 egységet mutat.

Az 1-es szam utan a paratlan szimok
vonalként vannak jel6lve a szamok kozott. A
jobb oldalon 1év6 példa 25 egységet mutat.

Mindig ellenérizze a szamot az adagjelzo
ablakban, hogy a megfeleld adagot allitotta-e be.

N
LU

S
Példa: 12 egység
lathato az
adagjelzé
ablakban
— 24
S

Példa:
25 egység
lathat6 az

adagjelz6
ablakban

Az injekciods tollal nem lehet tobb egységet beallitani, mint amennyi a tollban maradt.

Ha tobb egységet kell beadnia maganak, mint amennyi a tollban maradt, akkor:

— injekcidzza be a tollban maradt mennyiséget, és egy 0j injekcios tollal adja be maganak a

fennmarado adagot,
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vagy

— egy Uj tollal adja be a teljes adagot.

. Normalis jelenség, ha az injekcids tollban maradt egy kis mennyiségii inzulin, amit mar nem tud
beadni magéanak.

Az injekcié beadasa

. Az inzulint Ggy adja be maganak, ahogy a kezeldorvosa mutatta Onnek.
. Minden egyes injekcional valtoztassa a beadas helyét.
. Ne probalja megvaltoztatni az adagot, mikézben beadja az injekciot.
10. 1épés:
. Valassza ki az injekcio beadasi helyét.

A Lyumjevet a has, a fenék, a comb
vagy a felkar bore ala (szubkutan) kell
beadnia.

. Torolje at a borét egy vattaval, és hagyja
megszaradni a beadas el6tt.

11. 1épés:

. Sztrja be a tiit a bére ala.

. Nyomja be teljesen az adagologombot.
. Folyamatosan tartsa EE

lenyomva az
adagologombot, és lassan
szamoljon 5-ig, mielGtt

kihtizna a tit.

Ne az adagologomb elforditasaval probalja
meg beadni az inzulint. Nem fogja megkapni
az inzulinadagjat az adagolégomb
elforditasaval.
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12. 1épés:
. Htizza ki a tlit a borébdl.

— A tii hegyén megjelenhet egy csepp inzulin.
Ez nem befolyasolja az adagjat.

. Ellendrizze a szamot az adagjelzd ablakban.

— Ha az adagjelz6 ablakban ,,0”-t 1at, akkor
megkapta a beallitott teljes adagot.

— Ha az adagjelz6 ablakban nem ,,0”-t lat,
akkor nem kapta meg a teljes adagot. Ne
allitsa be ujra az adagot. Szlrja be a tlit a
bére ala, és fejezze be az injekciozast.

— Ha még mindig ugy gondolja, hogy nem
kapta meg a teljes adagot, amit beallitott az
injekciohoz, ne kezdje tjra vagy ne
ismételje meg az injekcié beadasat.
Ellendrizze a vércukorszintjét a
kezelborvosa utasitasanak megfelelGen.

— Ha a teljes adagjahoz Onnek két injekciora
van sziiksége, ne feledje el beadni a
masodik injekciot.

A dugattyu csak kicsit mozdul el minden injekcid
alkalmaval, ¢s lehetséges, hogy nem veszi észre, hogy
elmozdul.

Ha vért lat, miutan kihazta a tiit a b6érébol, egy kis
darab gézt vagy vattat szoritson az injekcid helyére.
Ne dorzsolje az injekcio helyét!

Az injekcié beadasa utan

13. 1épés:
. Ovatosan helyezze vissza a kiils6 tiivédo
sapkat.

14. 1épés:

. Csavarja le a tiit a (kiilso) tlivédo sapkaval
egyltt, és dobja ki az alabb leirtak szerint (1asd
,»AZ injekcids tollak és tiik kidobasa” cimi
pontot).

. Ne tarolja az injekcios tollat felhelyezett tiivel
egyiitt, igy megeldzheti, hogy a tli szivarogjon
vagy elzarodjon, vagy 1égbuborékok
képzddjenek a tollban.
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15. 1épés:

. Helyezze vissza az injekcios toll zardkupakjat
ugy, hogy a csiptetd az adagjelzd ablakkal
egyvonalban legyen, €s nyomja ra egyenesen.

Az injekcids tollak és tiik kidobasa
. Tegye a hasznalt tiiket egy éles targyak gytiijtésére alkalmas tartalyba vagy egy zart fedeld,
kemény milanyag tartalyba. Ne dobja a tiikket kdzvetleniil a haztartasi hulladékba.

. Ne dobja szelektiv hulladékgylijtobe a megtelt tigylijto tartalyt.

. Kérdezze meg kezel6orvosatol, hogy milyen lehetdségei vannak az injekcios toll és az éles
targyak gytijtésére alkalmas tartaly megfeleld kidobasara.

. A tik kezelésére vonatkozoé utasitasok nem helyettesitik a helyi, a kezel6orvosa altal megadott
vagy az intézeti szabalyzatokat.

Hibaelharitas
. Ha nem tudja eltavolitani a zarokupakot, finoman tekerje elére-hatra, majd egyenesen huzza le.
. Ha nehéz benyomni az adagolégombot:

— Ha lassan nyomja meg az adagologombot, kdnnyebb lesz az injekcid beadasa.
— Elzarodhatott a tii. Helyezzen fel egy uj tiit, és 1égtelenitse az injekciods tollat.

— Por, étel vagy folyadék lehet az injekcios tollban. Ne hasznalja a tollat, és bontson ki egy
ujat.

Ha barmilyen kérdése vagy gondja van a Lyumjev 100 egység/ml KwikPen-nel kapcsolatban, kérjen
segitséget kezelGorvosatol, vagy vegye fel a kapcsolatot a Lilly helyi képviseletével.

A dokumentum ellen6rzésének datuma:
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara
Lyumjev 100 egység/ml Junior KwikPen oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
lispro inzulin

Minden Junior KwikPen egyszeri injekcioként 0,5-30 egység beadasara alkalmas,
0,5 egységenkénti lépésekben.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alibbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamaéra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Lyumjev Junior KwikPen és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Lyumjev Junior KwikPen alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Lyumjev Junior KwikPen-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Lyumjev Junior KwikPen-t tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

A e

1. Milyen tipusu gyogyszer a Lyumjev Junior KwikPen és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Lyumjev 100 egység/ml Junior KwikPen oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban készitmény
hatbéanyaga a lispro inzulin. A Lyumjevet cukorbetegségben (diabétesz mellituszban) szenvedd
felndttek, serdiilok és 1 éves vagy annal idosebb gyermekek kezelésére alkalmazzak. A Lyumjev egy
étkezési inzulin, amely gyorsabban hat a tobbi lispro inzulint tartalmazoé gyogyszernél. A Lyumjev
olyan 0sszetevoket tartalmaz, amelyek novelik az inzulin felszivodasanak sebességét a szervezetben.

A cukorbetegség olyan allapot, amelyben a szervezet nem termel elegend6 inzulint vagy nem
hasznalja fel megfelel6 hatékonysaggal, ami magas vércukorszintet eredményez. A Lyumjev egy
inzulinkészitmény, amelyet a cukorbetegség kezelésében alkalmaznak a vércukorszint szabalyozéasara.
A cukorbetegség hatékony kezelése és a megfeleld vércukorszint beallitdsa megeldzi a cukorbetegség
hosszu tava szovédményeit.

A Lyumjev-kezelés alkalmazasa segit a vércukorszint hosszu tavi szabalyozasaban és a
cukorbetegség szovodményeinek megeldzésében. A Lyumjev maximalis hatasa 1-3 oraval a beadas
utan figyelhetd meg, és a hatas legfeljebb 5 6ran at tart. A Lyumjevet az étkezés megkezdésekor kell
beadni, vagy legkésobb az étkezés megkezdése utan 20 perccel.

Kezeldorvosa eldirhatja, hogy a Lyumjev mellett hosszu vagy kdzepes hatastartamu inzulint is
hasznaljon. Kezel6orvosa utasitasa nélkiil ne valtoztasson inzulinkezelésén.
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A Lyumjev 100 egység/ml Junior KwikPen egy eldobhato el6retdltott injekcids toll, amely 3 ml
(300 egység, 100 egység/ml) lispro inzulint tartalmaz. Egy KwikPen tobbszori inzulinadagot
tartalmaz. A KwikPen fél (0,5) egységenként allithat6. Az egységek szama az injekcios toll
adagjelz6 ablakdban megjelenik, mindig ellenérizze ezt az injekcié beadasa elott. Egy
injekciozassal 0,5 - 30 egységet adhat be maganak. Ha az eldirt adagja nagyobb 30 egységnél,
egynél tobb injekcidt kell beadnia.

2. Tudnivalék a Lyumjev Junior KwikPen alkalmazasa eldtt

NE alkalmazza a Lyumjev Junior KwikPen-t

o ha ugy érzi, hogy alacsony vércukorszint (hipoglikémia) kezd kialakulni. A betegtajékoztato a
késGbbiekben leirja, mi a teend6 alacsony vércukorszint esetén (lasd a 3. pontban ,,Ha az
el6irtnal tobb Lyumjevet alkalmazott™).

o ha allergias a lispro inzulinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Lyumjev alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel.

Ha On nem 14t j6l, olyan személy segitségére lesz sziiksége, akit kiképeztek az injekcid beadaséra.

. Alacsony vércukorszint (hipoglikémia)

Az alacsony vércukorszint veszélyes, és a kezeletlen hipoglikémia halalhoz is vezethet.

A Lyumjev hamarabb kezdi csdkkenteni a vércukorszintet, mint néhany mas étkezési inzulin. Ha
hipoglikémia Iép fel, a Lyumjev alkalmazésa esetén hamarabb észlelheti. Ha gyakran alacsony a
vércukorszintje, vagy nehézséget okoz a hipoglikémia felismerése, beszélje meg kezeldorvosaval vagy
a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel. Ha vércukorszintjét a jelenlegi inzulinkezelés
megfelelden szabalyozza, vagy ha hosszu ideje all fenn a cukorbetegsége, lehetséges, hogy nem észleli
azokat a figyelmeztetd tiineteket, amelyek a vércukorszint til alacsonyra esését jelzik. A figyelmeztetd
jelek a betegtajékoztato ,,A cukorbetegséggel leggyakrabban egyiitt jard problémak” pontban
olvashatok.

Figyelnie kell az étkezések idejére, a testedzések gyakorisagara és mennyiségére. Gyakori
vércukormérésekkel szoros ellendrzés alatt kell tartania a vércukorszintjét. Az alkalmazott inzulin
tipusanak valtoztatasa a vércukorszint tulzott emelkedését vagy csokkenését egyarant okozhatja.

Ha alacsony vércukorszint kialakuldsdnak veszélye fenyeget, sziikség lehet a vércukormérések
gyakorisaganak novelésére. KezelGorvosa elrendelheti a cukorbetegség kezelésre alkalmazott egyéb
gyogyszerek adagjanak valtoztatasat.

o Magas vércukorszint (hiperglikémia)

A kezelés abbahagyésa, vagy nem elegend6 inzulin alkalmazasa magas vércukorszint (hiperglikémia)
és ugynevezett diabéteszes ketoacidozis kialakulasdhoz vezethet; ezek stilyos allapotot jelentenek,
amelyek akar halalhoz is vezethetnek. A tiinetekkel kapcsolatban olvassa el ,,A cukorbetegséggel
leggyakrabban egyiitt jard problémak’ pontot.

o Ha Ont cukorbetegsége miatt az ugynevezett tiazolidindionok vagy mas néven glitazonok
csaladjaba tartozo gyogyszerrel is kezelik, mint amilyen példaul a pioglitazon, akkor a lehet6
leghamarabb értesitse kezeldorvosat, ha a szivelégtelenség tiineteit észleli, mint példaul a
szokatlan légszomj vagy gyors sulygyarapodas vagy a folyadék-visszatartas kovetkeztében
helyileg kialakulé duzzadés (6déma).

o Ha stilyos allergias reakci6 alakul ki Onnél az inzulinnal vagy a Lyumjev barmely
Osszetevojével szemben, hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat, és haladéktalanul kérjen
stirg6sségi orvosi ellatast.

o Mindig ellendrizze a csomagolason és a cimkén az inzulin nevét és tipusat, amikor atveszi a
gyogyszertarban. Gy6z0djon meg arrdl, hogy azt a Lyumjevet kapta, amit kezelSorvosa felirt

Onnek.
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o Tartsa meg a dobozt, vagy jegyezze le a dobozon talalhato gyartasi szamot azért, hogy meg
tudja adni ezt a szadmot, amennyiben mellékhatast tapasztal, és jelenti azt, 1asd: ,,Mellékhatasok
bejelentése”.

o Mindig, minden injekci6 beadasahoz hasznaljon j tit, hogy megelézze a fertézések és a tik
elzarodasanak kialakulasat. Ha a tii elzarodott, hasznaljon j tiit.

. Boérelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén

Az injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ne alakuljanak ki borelvaltozasok, példaul bér alatti
csomok. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatdsos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be,
ahol bér alatti csomé van (Iisd: Hogyan kell alkalmazni a Lyumjev Junior KwikPen-t?). Ha On
mostanaban bércsomos helyre szokta beadni az injekcidt, beszéljen kezeldorvosaval, miel6tt attérne
egy masik injekciozasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban
ellendrizze a vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az
adagjat.

Gyermekek és serdiilok
A gyogyszer alkalmazasa 1 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és a Lyumjev

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészet vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
személyzetet a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
Néhany gyogyszer befolyasolja a vércukorszintjét — ez azt is jelentheti, hogy meg kell valtoztatni az
inzulinadagot.

Alacsony vércukorszint (hipoglikémia) alakulhat ki, ha az alabbiakat alkalmazza:

egyéb (szajon at szedhetd vagy injektalhato) gyogyszerek a cukorbetegség kezelésére;

. szulfonamid antibiotikumok (fert6zések kezelésére);

. acetilszalicilsav (fajdalom és enyhe 14z csillapitasara és a vérrogok kialakulasanak
megeldzésére);

. bizonyos antidepresszansok (monoaminoxidaz-gatlok vagy szelektiv szerotonin-visszavétel-
gatlok);

. bizonyos angiotenzinkonvertal6-enzim- (ACE-) gatlok (példaul kaptopril, enalapril) (bizonyos
szivproblémak vagy magas vérnyomas kezelésére);

. angiotenzin-Il-receptor-blokkolok (magas vérnyomas vagy szivproblémak kezelésére);

. szomatosztatin-analdgok (mint az oktreotid, melyet a ndvekedési hormon talzott jelenlétével
jaro ritka kérképben alkalmaznak).

Magas vércukorszint (hiperglikémia) alakulhat ki, ha az alabbiakat alkalmazza:

danazol (endometriozis kezelésére);

fogamzasgatlo tabletta;

pajzsmirigyhormon-p6tld készitmény (pajzsmirigyproblémak kezelésére);

human névekedési hormon (a ndvekedési hormon hianyéanak potlasara);

vizhajtok (magas vérnyomas kezelésére, vagy ha a szervezete til sok vizet tart vissza);
szimpatomimetikus szerek (stlyos allergias reakciok kezelésére vagy egyes megfazasos
megbetegedésekre hasznalt szerek);

o kortikoszteroidok (asztma vagy autoimmun betegségek kezelésére).

A béta-blokkolok (magas vérnyomas, szivrtimuszavar vagy angina kezelésére alkalmazott
gyogyszerek) megnehezitik az alacsony vércukorszint figyelmeztetd jeleinek felismerését.

A Lyumjev egyidejii alkalmazasa alkohollal

Alkohol fogyasztasa esetén a vércukorszint emelkedhet vagy csdkkenhet. Ezért a sziikséges
inzulinmennyiség valtozhat. Igy a szokasosnal gyakrabban kell mérnie a vércukorszintjét.

139



Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen a kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel. Az inzulinsziikséglet altalaban csokken a terhesség els6 3 honapja alatt, és
né a hatralevo 6 honap alatt. Sziilést kdvetden a sziikséges inzulin mennyisége varhatdan vissza fog
térni a terhesség eldtt sziikséges mennyiségre.

A Lyumjev szoptatas ideje alatti alkalmazasara vonatkozoan nincs korlatozas. A szoptatas ideje alatt
sziikségessé valhat az inzulinadagolas vagy az étrend modositasa.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Hipoglikémia (alacsony vércukorszint) esetén csokkenhet a koncentraloképesség és a reakciokészség.
Kérjiik, tartsa ezt szem el6tt minden olyan helyzetben, amikor 6nmagat vagy masokat veszélynek tehet
ki (példaul gépjarmuiivezetés és gépkezelés). Beszélnie kell kezeldorvosaval a gépjarmiivezetésrol, ha

o gyakran alacsony a vércukorszintje;

o kevésbé vagy egyaltalan nem észleli a hipoglikémia figyelmezteto jeleit.

A Lyumjev Junior KwikPen natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Lyumjev Junior KwikPen-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzd egészségiigyi
szakember altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészEét vagy a gondozasat végzd egészségiigyi
szakembert.

El fogjak mondani Onnek, hogy pontosan mennyi Lyumjevet hasznaljon, mikor és milyen gyakran
adja be. Azt is el fogjak mondani, hogy milyen gyakran kell megjelennie diabéteszgondozdban.

Egy esetleges betegség-atvitel megeldzése érdekében minden injekcios tollat kizarolag egy beteg
hasznalhat, még akkor is, ha kicserélték a tiit az adagoloeszkozon.

Mindig legyen Onnél tartalék inzulin és masik adagoloeszkdz, hatha sziiksége lesz rajuk.
Ha On vak vagy gyengén 1ato, az injekciok beadasahoz sziiksége lesz masik személy segitségére.

Kezeldorvosa eldirhatja, hogy a Lyumjev mellett hosszu vagy kozepes hatastartamu inzulint is
hasznaljon. Ezeket kiilon injekcioként adja be. A Lyumjevet nem szabad semmilyen mas inzulinnal
keverni.

Mikor adja be a Lyumjevet?

A Lyumjev egy étkezési inzulin. A Lyumjevet az étkezés megkezdésekor, vagy egy-két perccel elétte
kell beadni; de lehet6ség van az étkezés megkezdésétol szamitott legfeljebb 20 percen beliili beadasra
is.

Mennyi inzulint kell beadni?
KezelGorvosa fogja meghatarozni az inzulinadagot a vércukorértékek és az On teststlya alapjan, és el
fogja magyarazni a kovetkezdket:

o Mennyi Lyumjevre van sziiksége az egyes étkezéseknél.

. Hogyan ¢és mikor ellendrizze a vércukorszintjét.

o Hogyan kell megvéltoztatni az inzulinadagot az On vércukorszintjének fliggvényében.

. Mi a teendd, ha valtoztat az étrendjén vagy a fizikai aktivitds mennyiségén, ha beteg, vagy ha

mas gyogyszereket is szed.
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o Ha valtoztatja az alkalmazott inzulin fajtajat, tobb vagy kevesebb inzulinra lehet sziiksége, mint
korabban. Ez el6fordulhat csak az elsé injekcid kapcsan, vagy fokozatosan valtozhat néhany hét
vagy honap alatt.

Ne alkalmazza a Lyumjevet

o Ha nem gy néz ki mint a viz. A Lyumjevnek atlatszonak, szintelennek és szilard részecskéktol
mentesnek kell lennie. Ellenérizze minden alkalommal, amikor beadja.

o Ha nem megfelelden tarolta a Lyumjevet (1asd 5. pont ,,Hogyan kell a Lyumjev Junior
KwikPen-t tarolni?”).

o Ha az injekcios toll barmilyen modon megsériilt, ne hasznalja.

Elokésziiletek a Lyumjev Junior KwikPen hasznalatara (Olvassa el a hasznalati utmutatét!)
. Elészor mosson kezet.

. Olvassa el az eldretoltott inzulin injekcids toll hasznalati itmutat6jat. Gondosan kovesse az
utasitasokat. Itt talal néhany emlékeztetot.
. Hasznaljon yj tit. (A csomagolas tiiket nem tartalmaz.)

A Lyumjev Junior KwikPen-t minden hasznalat el6tt Iégteleniteni kell. A 1égtelenités célja,
hogy megbizonyosodjon arrél, hogy az inzulin kidramlik, és eltdvolitsa a kis 1égbuborékokat a
Lyumjev Junior KwikPen-bél. Kisebb légbuborékok maradhatnak még az injekcios tollban.
Ezek artalmatlanok, és nem befolyasoljak az On adagjat.

. Az egységek szama az injekcios toll adagjelzo ablakaban megjelenik, mindig ellendrizze ezt az
injekcio beadasa elott.

A Lyumjev beadasa

. Az injekci6 beadasa el6tt tisztitsa meg a borét.

. Adja be az injekciot a bor ala (szubkutan injekcioként) kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségiigyl szakember utasitdsanak megfelelden.

. Az injekcidzas utan hagyja a tiit a bérben 5 masodpercig, hogy biztosan az egész adag beadasra

keriiljon. Gy6z6djon meg réla, hogy az injekciot legalabb 1 cm-re az eldz6 injekcid helyétdl
adja be, és valtogassa az injekcio beadasi helyét kezelGorvosa utasitasa szerint (felkar, comb, far
vagy has).

. Ha nincs elegend6 mennyiségli inzulin az injekcios tollban a teljes adag beadasahoz, jegyezze
fel, mennyit kell még beadnia. Készitsen eld egy 11j injekcios tollat, és adja be a fennmaradd
adagot.

Ha a Lyumjevvel egyidében mas inzulinkészitményt is be kell adnia, azt mas helyre adja be.

. Ne adja be az injekcidt vénaba.

Az injekcié beadasa utan

. Amint beadta az injekciot, vegye le a tiit a Lyumjev Junior KwikPen-rdl a kiils6 tlivédo sapka
segitségével. Igy steril marad az inzulin, nem szivarog, nem keriil levegd az injekcios tollba, és
nem dugul el a tii. Ne hasznalja massal kozosen a tiiit. Ne hasznalja massal kozosen az
injekcios tollat. Tegye vissza a zarokupakot az injekcios tollra.

. Ha nem biztos abban, hogy mekkora adagot adott be, ellendrizze a vércukorszinjét, miel6tt
Ujabb injekcid beadasat venné fontolora.

Tovabbi injekciok

. Hasznaljon yj tlit a Lyumjev Junior KwikPen minden hasznalata el6tt. Minden injekcio elott
tavolitsa el a 1égbuborékokat 1égtelenitéssel. Ha a Lyumjev Junior KwikPen-t a tiivel felfelé
tartja, lathatja, hogy mennyi inzulin maradt a patronban.

. Ha a Lyumjev Junior KwikPen kiiiriilt, ne hasznalja tjra.

Ha az eléirtnal tobb Lyumjevet alkalmazott

Ha az elGirtnal tobb Lyumjevet alkalmazott, vagy nem biztos benne, hogy mekkora adagot adott be,
alacsony vércukorszint alakulhat ki. Ellendrizze vércukorszintjét.
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Ha alacsony a vércukorszintje (hipoglikémia) és képes ellatni magat, egyen sz6l6cukor tablettat,
cukrot vagy igyon cukrozott folyadékot. Ezutan fogyasszon gyiimdlcsot, kekszet vagy egy szendvicset
kezelborvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember tanacsa szerint, és pihenjen le. Ez
gyakran megsziinteti az alacsony vércukorszintet, illetve a mérsékelt inzulin-tuladagolas
kovetkezményeit. 15-20 perc elteltével ismét ellendrizze vércukorszintjét, egészen addig, amig a
vércukorszint stabilizalodik.

Ha allapota nem teszi lehetdvé, hogy ellassa magat (sulyos hipoglikémia), mert tulsdgosan szédiil,
gyenge, zavart, nehezére esik a beszéd, elveszti az eszméletét vagy gorcsrohama van, akkor
gliikagon-kezelésre lehet sziiksége. Ezt olyan személy adhatja be Onnek, aki tudja, hogyan kell
alkalmazni. Egyen sz6l6cukrot vagy cukrot a glilkkagon alkalmazésa utan. Ha a gliikagon nem hat,
korhazi ellatasra lehet sziiksége, vagy ment6t kell hivni. Kérjen informéaciot kezeldorvosatol a
gliitkagonrol.

T4jékoztasson a kdrnyezetében mindenkit arrol, hogy Onnek cukorbetegsége van. Mondja el nekik, mi
torténhet akkor, ha a vércukorszintje tulsagosan alacsonyra esik, beleértve az ajulas kockazatat is.

Hivja fel a figyelmiiket arra, hogy ha eldjult, akkor az oldalara kell forditaniuk, nehogy megfulladjon,
haladéktalanul orvosi segitséget kell kérniiik, és nem szabad semmilyen ételt vagy italt adniuk Onnek,
mert attol megfulladhat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Lyumjevet

Ha elfelejti beadni az inzulint, vagy az el6irtnal kevesebbet ad be, vagy nem biztos benne, hogy
mekkora adagot adott be, a vércukorszintje til magas lehet (hiperglikémia). Ellendrizze
vércukorszintjét annak eldontéséhez, hogy sziikséges-e egy inzulinadag. A kovetkezo étkezéskor térjen
vissza a szokasos adagolasi rendhez.

Ha idé eldtt abbahagyja a Lyumjev alkalmazasat
KezelGorvosa utasitasa nélkiil ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat, vagy ne valtson inzulint. Ha az
el6irtnal kevesebb Lyumjevet alkalmaz, magas vércukorszint alakulhat ki.

Ha a magas vércukorszintet (hiperglikémiat) nem kezelik, az nagyon sulyos kovetkezményekkel
jarhat, jelentkezhet fejfajas, hanyinger, hanyas, hasi fajdalom, kiszaradas, eszméletvesztés, kdma vagy
akar halalhoz is vezethet (lasd 4. pont).

Harom egyszerii 1épés, mellyel csdkkentheti a hipoglikémia vagy hiperglikémia kialakulasanak
kockézatat:

. Mindig legyen Onnél tartalék injekcids toll arra az esetre, ha elvesztené a Lyumjev Junior
KwikPen-t, illetve ha megsériilne.
o Mindig legyen Onnél valami, ami arrél tajékoztat, hogy On cukorbeteg.

. Mindig legyen Onnél cukor.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakran fordul el inzulinkezelés mellett (10-bdl
tobb mint 1 beteget érinthet). Nagyon stlyos lehet. Ha a vércukorszintje nagyon alacsonyra esik,
elveszitheti az eszméletét. A sulyos hipoglikémia agykarosodast okozhat és életveszélyes lehet. Ha az
alacsony vércukorszint tiinetei 1épnek fel Onnél, haladéktalanul tegyen lépéseket a vércukorszint
emelése érdekében. Lasd 3. pont ,,Ha az el6irtnal tobb Lyumjevet alkalmazott™.
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Az allergias reakcidk eléfordulasa gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet). Stlyosak lehetnek,
és az alabbi tiinetek tarthozhatnak ide:

o testszerte fellépd borkiiités és e vérnyomaseseés
viszketés e szapora szivverés

o nchézlégzés o verejtékezés

o zihalas

Ha stlyos allergias reakcié (beleértve az anafilaxias rohamot) alakul ki Onnél az inzulinnal vagy a
Lyumjev barmely Osszetevdjével szemben, hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat, és haladéktalanul
kérjen siirgésségi orvosi ellatast.

Tovabbi mellékhatasok

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

Az injekcio beadasi helyén kialakult reakciok. Néhany betegnél borpir, fajdalom, duzzanat vagy
viszketés 1éphet fel az inzulin beadasanak helyén. Ez altalaban néhany perctdl néhany hétig terjed6
idétartamon beliil elmulik anélkiil, hogy a Lyumjev alkalmazasat fel kellene fiiggeszteni. Beszéljen
kezelborvosaval, ha ilyen tiineteket észlel.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

Borelvaltozasok az injekcid beadasanak helyén: Ha ugyanarra a helyre til gyakran adja be az inzulint,
a zsirszovet dsszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertrofia). Egy amiloid nevi
fehérje felhalmozodasa is okozhat csomokat a bor alatt (béramiloidozis). Eléfordulhat, hogy az inzulin
nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be, ahol bércsomé van. Minden egyes
injekciozas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy megeldzze az ilyen borelvaltozasok
kialakulasat.

Egyéb lehetséges mellékhatasok

Folyadék-visszatartas kovetkeztében a kar vagy a boka duzzadasa (6déma), kiilonosen az
inzulinkezelés elkezdésekor vagy a cukorbetegség kezelésére alkalmazott gydgyszeres terapiaban
torténd modositas sordn.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatésag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél
tobb informaciod alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

A cukorbetegséggel leggyakrabban egyiitt jaré problémak

Alacsony vércukorszint

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) azt jelenti, hogy nincs elegendd cukor a vérben. Ezt az
alabbiak okozhatjak:

o Lyumjev vagy egy¢b inzulin tiladagolasa;

étkezés kihagyasa vagy megkésett étkezés, illetve a diéta valtoztatasa;

a szokasosnal er0sebb testmozgas, illetve munka kdzvetlentil étkezés eldtt vagy utéan;
fertdzés vagy betegség (kiilondsen ha hasmenéssel vagy hanyassal jar);

a szervezet inzulinsziikségletének valtozasa, példaul testsulyvesztés vagy sulyosbodd vese-
vagy majproblémak esetén.

Lasd ,,Ha az eldirtnal tobb Lyumjevet alkalmazott” részt.

143



Az alacsony vércukorszint elsé tiinetei rendszerint hirtelen 1épnek fel, és az alabbiak lehetnek:
faradtsag;

szapora szivveres;

idegesség vagy remegés;

hanyinger;

fejfajas;

hideg verejtékezés.

Amig nem biztos abban, hogy egyértelmiien felismeri a hipoglikémia figyelmezteto jeleit, kerilje el
azokat a helyzeteket — mint példaul gépjarmiivezetés — amelyekben a hipoglikémia Ont vagy masokat
veszélyeztetheti.

Magas vércukorszint (hiperglikémia) és diabéteszes ketoacidozis

A magas vércukorszint (hiperglikémia) azt jelenti, hogy tul sok cukor van a vérben.
Hiperglikémiat okozhatnak az alabbiak:

° az inzulin beadasanak kimaradasa;

a sziikségesnél kevesebb inzulin beadasa;

az elfogyasztott szénhidrat €s a bevitt inzulin mennyisége kdzotti aranytalansag; vagy
laz, fertézés vagy érzelmi stressz.

A hiperglikémia korai tiinetei az alabbiak:
. erds szomjusagerzEs;
. fejtajas;

. almossag;

. gyakoribb vizeletiirités.

A hiperglikémia diabéteszes ketoacid6zishoz vezethet. Ennek elsd tiinetei lassan alakulnak ki, 6rak
vagy napok alatt. Tovabbi tiinetei a kovetkezok:

. hanyinger és/vagy hanyas;

hasi fajdalom;

szapora szivverés;

nehézlégzés;

mérsékelt vagy nagy mennyiségii ketontest a vizeletben. Ketontestek akkor termelddnek,
amikor a szervezet cukor helyett zsirt éget, hogy energiat nyerjen.

Ha a fenti tiinetek koziil barmelyiket tapasztalja, és magas a vércukorszintje, azonnali orvosi
beavatkozas sziikséges. Lasd ,,Ha elfelejtette alkalmazni a Lyumjevet” pontot.

Betegség

Betegseg fennallasakor — kiilonosen hanyinger vagy hanyas esetén — véaltozhat az inzulinsziikséglet.
Inzulinra akkor is sziiksége van, ha kevesebbet eszik. Ellendrizze vizeletét, illetve vércukorszintjét,
kdvesse a betegség esetén alkalmazandoé eldirasokat, és értesitse kezeldorvosat.

5. Hogyan kell a Lyumjev Junior KwikPen-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Felhasznalas elott

Hutészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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Az els6 hasznalat utan
Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthato!
Huitészekrényben nem tarolhato!

A Lyumjev Junior KwikPen-t nem szabad felhelyezett tiivel egyiitt tarolni.

A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a zarokupakot az injekcids tollon.

28 nap utan ne hasznalja fel, még akkor sem, ha az oldat egy része megmaradt.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Lyumjev 100 egység/ml Junior KwikPen oldatos injekcio?

o A készitmény hatéanyaga a lispro inzulin. Az oldat 100 egység lispro inzulint tartalmaz
milliliterenként. Egy Lyumjev Junior KwikPen 300 egység lispro inzulint tartalmaz 3 ml
oldatban.

o Segédanyagok: metakrezol, glicerin, magnézium-klorid-hexahidrat, natrium-citrat-dihidrat,

treprosztinil-natrium, cink-oxid, injekcidohoz valo6 viz. Natrium-hidroxidot vagy sésavat
hasznélhatnak a pH beallitasahoz (lasd a 2. pont végén ,,A Lyumjev Junior KwikPen natriumot
tartalmaz” részt).

Milyen a Lyumjev 100 egység/ml Junior KwikPen kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Lyumjev 100 egység/ml Junior KwikPen oldatos injekcio tiszta, szintelen vizes oldat eldretoltott
injekciods tollban.

Eloretoltott injekcios tollanként 300 egységet tartalmaz (3 milliliter).

Kiszerelés: 2x, 5x kiszerelési eloretoltott injekcids tollak vagy 2x5 db-os gyljtéecsomagolas.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A Lyumjev Junior KwikPen sziirkésbarna szinii. Az adagologomb barackszin(i, a végén és az oldalan
domboru barazdaval. A cimke fehér szinti barackszinii savval, valamint barackszinti vilagoskék és
sotétkék savval.

Minden Lyumjev Junior KwikPen egyszeri injekcioként 0,5-30 egység beadasara alkalmas,

0,5 egységenkénti Iépésekben.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Eli Lilly Nederland B.V

Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Hollandia

Gyarto

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Franciaorszag
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:
Belgique/Belgié/Belgien

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

Bbbarapus

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

Tem.:. + 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

EApLGoo
OAPMAXYEPB-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
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel: +370 (5) 2649600

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421220 663 111

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



Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB
TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 7378800
Latvija

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

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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Hasznalati atmutato

Lyumjev 100 egység/ml Junior KwikPen oldatos injekcio eloretdltott injekcios tollban
lispro inzulin

KERJUK, HASZNALAT ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTMUTATOT

A Lyumjev alkalmazasa megkezdése el6tt, illetve minden alkalommal, miel6tt egy Gjabb Lyumjev
Junior KwikPen-t kezd el hasznalni, olvassa el a hasznalati Gtmutatét. Uj informéciokat talalhat benne.
Ez az informéacio nem helyettesiti a kezelGorvos altal biztositott tajékoztatast az egészségiigyi
allapotarol, illetve a kezelésérol.

Ne hasznalja masokkal kozosen a Lyumjev Junior KwikPen-t, akkor sem, ha Kicserélték a tiit.
Ne hasznilja ujra a tiiket, illetve ne ossza meg masokkal. Sulyos fertézést adhat at masoknak, és
On is kaphat silyos fert6zést masoktol.

A Lyumjev 100 egység/ml Junior KwikPen (,,injekcios toll”) egy eldobhato eldretdltott injekeids toll,

amely 3 ml (300 egység, 100 egység/ml) lispro inzulin oldatos injekciot tartalmaz.

. Kezel8orvosa elmondja Onnek, hany egység a beadandé inzulinadag, illetve hogyan adja be
magénak az Onnek felirt inzulinadagot.

. Az injekcios tollal tobb mint 1 adagot tud beadni maganak.

. Az adagologomb minden egyes forditassal fél (0,5) egység inzulint allit be. Egy injekcidzassal
fél (0,5 egység) - 30 egységet adhat be maganak.

. Ha az eldirt adagja nagyobb 30 egységnél, egynél tobb injekciot kell beadnia. Mindig
ellendrizze a szamot az adagjelzd ablakban, hogy a megfeleld adagot allitotta-e be.

. A dugattyu csak kicsit mozdul el minden injekciozas alkalmaval, és lehetséges, hogy nem veszi
észre, hogy elmozdul. A dugatty( csak akkor éri el a patron végét, amikor mind a 300 egységet
elhaszndlta az injekciods tollbol.

Vakoknak és gyengén laté betegeknek nem ajanlott az injekcids toll alkalmazasa olyan személy
segitsége nélkiil, akit kiképeztek a toll hasznalatara.

A Lyumjev Junior KwikPen részei

zarokupak patrontart6 haz cimke adagjelz6
=
N
4 |
kupakcsipte gumidugd dugattyu injekcios toll adagjelz adagologo
to 6 ablak mb
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Az injekcids toll tiijének részei Adagolégomb
(A csomagolas tiket nem tartalmaz)

SN

kiils6 tlivédo  belso tiivédo ta papirfiil
sapka sapka

Hogyan lehet felismerni a Lyumjev Junior KwikPen-t?

. A toll szine: szlirkésbarna
. Adagologomb:  barackszinii, a végén ¢és az oldalan dombora barazdaval
. Cimke: fehér barackszinii savval, valamint barackszini vildgoskék és sotétkék savval

Az injekcié beadasahoz sziikséges eszkozok:

. Lyumjev Junior KwikPen

. a KwikPen-nel kompatibilis tii (BD [Becton, Dickinson and Company] cég altal gyartott,
injekcios tollhoz vald ti ajanlott)

. vatta vagy géz

Az injekcids toll elokészitése

. Mosson kezet szappannal és vizzel!

. Ellenérizze az injekcids tollat, hogy a megfeleld tipust inzulint adja be. Ez kiilondsen fontos, ha
tobb, mint egyféle inzulint hasznal.

. Ne hasznalja az injekcios tollat a cimkén feltiintetett lejarati idon til vagy az injekcios toll elsd
hasznalatat kdvetden 28 napon tal.

. Mindig, minden injekcid beadasahoz hasznaljon 1j tiit, hogy megel6zze a fertézések és a titk

elzarddasanak kialakulasat.

1. 1épés:
. Huzza le egyenesen a zardkupakot.
— Ne tavolitsa el a cimkét az injekcids <:]
. Torolje at a gumidugot vattaval.
2. 1épés:
. Ellenérizze az oldatot az injekcids tollban.
. A Lyumjevnek tisztanak és szintelennek kell
lennie. Ne hasznalja fel, ha zavaros,
elszinez6dott, szilard részecskék vagy
csomok vannak benne.

149




3. 1épés:
. Valasszon ki egy uj tiit.

. Tavolitsa el a papirfiilet a kiils6 tlivédo
sapkarol.

4. 1épés:
. A tivédo sapkakkal lezart tlit egyenesen

nyomja a tollra, majd csavarja rd, mig { N

szorosan nem illeszkedik.

5. 1épés:
. Vegye le a kiils6 tiivédo sapkat. Ne dobja ki.

. Vegye le a belso tiivédo sapkat, és dobja ki. '
F
) = -[1C

Tartsa meg Dobja ki

Az injekcids toll 1égtelenitése

Az injekcids tollat minden injekcio elott légteleniteni kell.

. Az injekcios toll 1égtelenitése azt jelenti, hogy a tiibdl és a patronbol eltavolitja a levegdt, ami a
normal hasznalat soran Gsszegyiilhet, ezzel biztositja, hogy a toll megfeleléen miikodjon.

. Ha nem végzi el a légtelenitést minden injekciod el6tt, akkor tal sok vagy tul kevés inzulint adhat
be.
6. 1épés:
. Az injekcios toll 1égtelenitéséhez allitson be a
2 egységet az adagologomb elforditasaval. @

L

7. 1épés:

. Tartsa az injekcios tollat tiivel felfelé. A

patrontart6 hazat finoman {itégesse az ujjaival,
hogy a légbuborékok osszegytiljenek a patron
fels6 végénél.
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8. 1épés:

. Tovabbra is tartsa az injekcios tollat tiivel
felfelé. Nyomja be {itkozésig az
adagolégombot, amig a ,,0” szam megjelenik
az adagjelz6 ablakban. Tartsa benyomva az
adagologombot, és lassan szamoljon 5-ig.

A tli hegyén inzulinnak kell megjelennie.

— Ha nem jelenik meg inzulin, akkor ismételje
meg a 6-8. légtelenitési 1épést, legfeljebb még \
4 alkalommal.

— Ha tovabbra sem jelenik meg inzulin, cserélje
ki a tiit, és ismételje meg a 6-8. 1égtelenitési .%
1épést.

Apr6 légbuborekok el6fordulhatnak, ezek nem
befolyasoljak az On adagjat.

Az adag beallitasa
. Egy injekcioval fél (0,5 egység) - 30 egységet adhat be maganak.

. Ha az adagja nagyobb 30 egységnél, egynél tobb injekciot kell beadnia.
Ha segitségre van sziiksége a beadand6 adag megfelel6 felosztasaval kapcsolatban, kérdezze
meg kezelGorvosat.
— Minden injekcié beadasakor hasznaljon 1j tiit, és ismételje meg a légtelenités 1épéseit.
— Ha rendszerint 30 egységnél tobbre van sziiksége, kérdezze meg kezelGorvosatol, hogy egy
masik Lyumjev KwikPen nem lenne-e alkalmasabb az On szdmara.
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9 1épés:

. Csavarja az adagologombot, amig annyi egység
nem lathatd, amennyit be kell adnia. Az
adagjelzonél lathatoé szamnak vagy vonalnak meg
kell egyeznie az On adagjaval.

— Az injekcios toll fél (0,5) egységenként
allithato.

— Az adagologomb kattan, amikor elforditja.

— Ne a kattanasok szamolasa alapjan allitsa be
az adagjat. Helytelen adagot allithat be. Ez tul
nagy mennyiségili, vagy nem elegendd
mennyiségll inzulin beadasahoz vezethet.

— Az adag modosithat6 az adagologomb @
barmelyik iranyba torténd elforgatasaval,
amig az adagjelzonél a megfelel adag meg

jelenik.
flem Jerent Példa: 4 egység
— A tarcsara egész egységeket jelolé szamok lathaj[o az
. s adagjelz6
vannak nyomtatva. A jobb oldalon 1év0 példa
4 ; ablakban
egyseget mutat.
— A fél egységek vonalként vannak jelolve az ‘
r A . e e . 1 o/ - =
egész egységek szdmai kozott. A jobb A 1
oldalon 1év6 példa 10,5 egységet mutat. 5
(S
. Mindig ellenérizze a szamot az adagjelzo
ablakban, hogy a megfelelé adagot allitotta-e Példa: 10 ¢s 2 (10,5)
be. egység lathato az
adagjelz6 ablakban

Az injekcios tollal nem lehet tobb egységet beallitani, mint amennyi a tollban maradt.
Ha t6bb egységet kell beadnia maganak, mint amennyi a tollban maradt, akkor:

— injekcidzza be a tollban maradt mennyiséget, és egy 0 injekcios tollal adja be maganak a
fennmarado adagot,

vagy

— egy yj tollal adja be a teljes adagot.

Normalis jelenség, ha az injekcids tollban maradt egy kis mennyiségii inzulin, amit mar nem tud
beadni maganak.

Az injekcié beadasa :

Az inzulint ugy adja be magénak, ahogy a kezeldorvosa mutatta Onnek.

Minden egyes injekcional valtoztassa a beadas helyét.

Ne probalja megvaltoztatni az adagot, mikdzben beadja az injekciot.
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10. 1épés:

Valassza ki az injekcio beadasi helyét.

A Lyumjevet a has, a fenék, a comb vagy
a felkar bére ala (szubkutan) kell
beadnia.

Torolje at a borét egy vattaval, és hagyja
megszaradni a beadas elott.

11. 1épés:

Ne az adagologomb elforditasaval probalja meg
beadni az inzulint. Nem fogja megkapni az
inzulinadagjat az adagologomb elforditasaval.

Sztirja be a tiit a bére ala.

Nyomja be teljesen az adagologombot.

Folyamatosan tartsa
lenyomva az
adagologombot, és lassan
szamoljon 5-ig, mielott
kihuzna a tiit.
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12. 1épés:
. Htizza ki a tlit a borébdl.

— A ti hegyén megjelenhet egy csepp
inzulin. Ez nem befolyasolja az adagjat.

. Ellendrizze a szamot az adagjelzd ablakban.

— Ha az adagjelz6 ablakban ,,0”-t 1at,
akkor megkapta a beallitott teljes
adagot.

— Ha az adagjelz6 ablakban nem ,,0”-t lat,
akkor nem kapta meg a teljes adagot.
Ne allitsa be 0jra az adagot. Szurja be a
tiit a bore ala, és fejezze be az
injekciozast.

— Ha még mindig ugy gondolja, hogy
nem kapta meg a teljes adagot, amit
beallitott az injekcidhoz, ne kezdje ijra
vagy ne ismételje meg az injekcio
beadasat. Ellendrizze a vércukorszintjét
a kezelGorvosa utasitasanak
megfelelden.

— Ha a teljes adagjahoz Onnek két
injekciora van sziiksége, ne feledje el
beadni a masodik injekciot.

A dugattyt csak kicsit mozdul el minden injekcid
alkalmaval, ¢s lehetséges, hogy nem veszi észre,
hogy elmozdul.

Ha vért lat, miutan kihazta a tiit a b6rébol, egy kis
darab gézt vagy vattat szoritson az injekciod
helyére. Ne dorzsolje az injekcid helyét!
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Az injekcié beaddsa utan

13. 1épés:
. Ovatosan helyezze vissza a kiilso tiivédo
sapkat.

14. 1épés:
. Csavarja le a tit a (kiils6) tivédo sapkaval
egyltt, és dobja ki az alabb leirtak szerint

(lasd ,,Az injekcios tollak és tiik kidobasa”
cimii pontot). S

. Ne tarolja az injekcios tollat felhelyezett tiivel \\
egylitt, igy megel6zheti, hogy a tii szivarogjon
vagy elzarddjon, vagy 1égbuborékok /
képzddjenek a tollban.

15. 1épés:

. Helyezze vissza az injekcios toll zarokupak;jat
ugy, hogy a csiptet6 az adagjelz6 ablakkal
egyvonalban legyen, és nyomja ra egyenesen.

Az injekcids tollak és tiik kidobasa
. Tegye a hasznalt tiiket egy éles targyak gytiijtésére alkalmas tartalyba vagy egy zart fedeld,
kemény milanyag tartalyba. Ne dobja a tiikket kdzvetleniil a haztartasi hulladékba.

. Ne dobja szelektiv hulladékgytijtébe a megtelt tigyljto tartalyt.

. Kérdezze meg kezel6orvosatol, hogy milyen lehetdségei vannak az injekcios toll és az éles
targyak gytijtésére alkalmas tartaly megfeleld kidobasara.

. A tik kezelésére vonatkozoé utasitasok nem helyettesitik a helyi, a kezel6orvosa altal megadott
vagy az intézeti szabalyzatokat.

Hibaelharitas
. Ha nem tudja eltavolitani a zarokupakot, finoman tekerje elére-hatra, majd egyenesen huzza le.
. Ha nehéz benyomni az adagolégombot:

— Ha lassan nyomja meg az adagologombot, konnyebb lesz az injekcid beadasa.
— Elzarodhatott a tii. Helyezzen fel egy uj tiit, és 1égtelenitse az injekciods tollat.

— Por, étel vagy folyadék lehet az injekcios tollban. Ne hasznalja a tollat, és bontson ki egy
ujat.
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Ha barmilyen kérdése vagy gondja van a Lyumjev 100 egység/ml Junior KwikPen-nel kapcsolatban,
kérjen segitséget kezelGorvosatol, vagy vegye fel a kapcsolatot a Lilly helyi képviseletével.

A dokumentum ellen6rzésének datuma:
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara
Lyumjev 100 egység/ml Tempo Pen oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
lispro inzulin

Minden Tempo Pen egyszeri injekcioként 1-60 egység beadasara alkalmas, 1 egységenkénti
1épésekben.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szaimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Lyumjev Tempo Pen és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Lyumjev Tempo Pen alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Lyumjev Tempo Pen-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Lyumjev Tempo Pen-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusu gyogyszer a Lyumjev Tempo Pen és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Lyumjev 100 egység/ml Tempo Pen oldatos injekcio eldretoltott injekcios tollban készitmény
hatbéanyaga a lispro inzulin. A Lyumjevet cukorbetegségben (diabétesz mellituszban) szenvedd
felndttek, serdiilok és 1 éves vagy annal idosebb gyermekek kezelésére alkalmazzak. A Lyumjev egy
étkezési inzulin, amely gyorsabban hat a tobbi lispro inzulint tartalmazoé gyogyszernél. A Lyumjev
olyan 0sszetevoket tartalmaz, amelyek novelik az inzulin felszivodasanak sebességét a szervezetben.

A cukorbetegség olyan allapot, amelyben a szervezet nem termel elegend6 inzulint vagy nem
hasznalja fel megfelel6 hatékonysaggal, ami magas vércukorszintet eredményez. A Lyumjev egy
inzulinkészitmény, amelyet a cukorbetegség kezelésében alkalmaznak a vércukorszint szabalyozasara.
A cukorbetegség hatékony kezelése és a megfeleld vércukorszint beallitasa megeldzi a cukorbetegség
hosszu tava szovédményeit.

A Lyumjev-kezelés alkalmazasa segit a vércukorszint hosszu tavi szabalyozasaban és a
cukorbetegség szovodményeinek megeldzésében. A Lyumjev maximalis hatasa 1-3 6raval a beadas
utan figyelhetd meg, és a hatas legfeljebb 5 6ran at tart. A Lyumjevet az étkezés megkezdésekor kell
beadni, vagy legkésobb az étkezés megkezdése utan 20 perccel.

Kezeldorvosa eldirhatja, hogy a Lyumjev mellett hosszu vagy kdzepes hatastartamu inzulint is
hasznaljon. Kezel6orvosa utasitasa nélkiil ne valtoztasson inzulinkezelésén.
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A Lyumjev 100 egység/ml Tempo Pen egy eldobhato el6retdltott injekceids toll, amely 3 ml

(300 egység, 100 egység/ml) lispro inzulint tartalmaz. Egy Tempo Pen t6bbszori inzulinadagot
tartalmaz. A Tempo Pen 1 egységenként allithat6. Az egységek szama az injekcids toll adagjelzo
ablakdban megjelenik, mindig ellendrizze ezt az injekcié beadasa elott. Egy injekciozassal

1 - 60 egységet adhat be maganak. Ha az eldirt adagja nagyobb 60 egységnél, egynél tobb injekciot
kell beadnia.

2. Tudnivalék a Lyumjev Tempo Pen alkalmazasa elott

NE alkalmazza a Lyumjev Tempo Pen-t

o ha ugy érzi, hogy alacsony vércukorszint (hipoglikémia) kezd kialakulni. A betegtajékoztato a
késGbbiekben leirja, mi a teend6 alacsony vércukorszint esetén (lasd a 3. pontban ,,Ha az
el6irtnal tobb Lyumjevet alkalmazott™).

o ha allergias a lispro inzulinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Lyumjev alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel.

Ha On nem 14t jol, olyan személy segitségére lesz sziiksége, akit kiképeztek az injekcié bead4sara.

. Alacsony vércukorszint (hipoglikémia)

Az alacsony vércukorszint veszélyes, és a kezeletlen hipoglikémia halalhoz is vezethet.

A Lyumjev hamarabb kezdi csdkkenteni a vércukorszintet, mint néhany mas étkezési inzulin. Ha
hipoglikémia Iép fel, a Lyumjev alkalmazésa esetén hamarabb észlelheti. Ha gyakran alacsony a
vércukorszintje, vagy nehézséget okoz a hipoglikémia felismerése, beszélje meg kezeldorvosaval vagy
a gondozasat végzo egészségiligyi szakemberrel. Ha vércukorszintjét a jelenlegi inzulinkezelés
megfelelden szabalyozza, vagy ha hosszu ideje all fenn a cukorbetegsége, lehetséges, hogy nem észleli
azokat a figyelmeztetd tiineteket, amelyek a vércukorszint tul alacsonyra esését jelzik. A figyelmeztetd
jelek a betegtajékoztato ,,A cukorbetegséggel leggyakrabban egyiitt jard problémak”™ pontban
olvashatok.

Figyelnie kell az étkezések idejére, a testedzések gyakorisagara és mennyiségére. Gyakori
vércukormérésekkel szoros ellendrzés alatt kell tartania a vércukorszintjét. Az alkalmazott inzulin
tipusanak valtoztatasa a vércukorszint tulzott emelkedését vagy csokkenését egyarant okozhatja.

Ha alacsony vércukorszint kialakuldsdnak veszélye fenyeget, sziikség lehet a vércukormérések
gyakorisaganak novelésére. Kezeldorvosa elrendelheti a cukorbetegség kezelésre alkalmazott egyéb
gyogyszerek adagjanak valtoztatasat.

o Magas vércukorszint (hiperglikémia)

A kezelés abbahagyésa, vagy nem elegend6 inzulin alkalmazasa magas vércukorszint (hiperglikémia)
¢és ugynevezett diabéteszes ketoacidozis kialakulasdhoz vezethet; ezek stilyos allapotot jelentenek,
amelyek akar halalhoz is vezethetnek. A tiinetekkel kapcsolatban olvassa el ,,A cukorbetegséggel
leggyakrabban egyiitt jard problémak” pontot.

. Ha Ont cukorbetegsége miatt az ugynevezett tiazolidindionok vagy mas néven glitazonok
csaladjaba tartozo gyogyszerrel is kezelik, mint amilyen példaul a pioglitazon, akkor a lehet6
leghamarabb értesitse kezeldorvosat, ha a szivelégtelenség tiineteit észleli, mint példaul a
szokatlan légszomj vagy gyors sulygyarapodas vagy a folyadék-visszatartas kovetkeztében
helyileg kialakulé duzzadés (6déma).

o Ha stilyos allergias reakci6 alakul ki Onnél az inzulinnal vagy a Lyumjev barmely
Osszetevojével szemben, hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat, és haladéktalanul kérjen
stirgGsségi orvosi ellatast.

. Mindig ellenérizze a csomagolason és a cimkén az inzulin nevét és tipusat, amikor atveszi a
gyogyszertarban. Gy6z0djon meg arrdl, hogy azt a Lyumjevet kapta, amit kezelSorvosa felirt

Onnek.
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o Tartsa meg a dobozt, vagy jegyezze le a dobozon talalhato gyartasi szamot azért, hogy meg
tudja adni ezt a szadmot, amennyiben mellékhatast tapasztal, és jelenti azt, 1asd: ,,Mellékhatasok
bejelentése”.

o Mindig, minden injekci6 beadasahoz hasznaljon j tit, hogy megelézze a fertézések és a tik
elzarodasanak kialakulasat. Ha a tii elzarodott, hasznaljon j tiit.

. Boérelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén

Az injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ne alakuljanak ki borelvaltozasok, példaul bér alatti
csomok. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatdsos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be,
ahol bér alatti csom6 van (lasd: Hogyan kell alkalmazni a Lyumjev Tempo Pen-t?). Ha On
mostanaban bércsomos helyre szokta beadni az injekcidt, beszéljen kezeldorvosaval, miel6tt attérne
egy masik injekciozasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban
ellendrizze a vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az
adagjat.

A Tempo Pen magnest tartalmaz. Ha Onnek orvostechnikai eszkdz van beiiltetve a szervezetébe, ilyen
példaul a szivritmus-szabalyozo, el6fordulhat, hogy nem mitkddik megfelelden, ha tal kdzel tartja a
Tempo Pen-t. A magneses mez6 koriilbeliil 1,5 cm-re terjed ki.

Gyermekek és serdiilok
A gyogyszer alkalmazasa 1 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és a Lyumjev

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészet vagy a gondozasat végzo egészségligyi
személyzetet a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
Néhany gydgyszer befolyasolja a vércukorszintjét — ez azt is jelentheti, hogy meg kell valtoztatni az
inzulinadagot.

Alacsony vércukorszint (hipoglikémia) alakulhat ki, ha az alabbiakat alkalmazza:

o egyéb (szajon at szedhetd vagy injektalhatod) gyogyszerek a cukorbetegség kezelésére;

. szulfonamid antibiotikumok (fert6zések kezelésére);

. acetilszalicilsav (fajdalom és enyhe 14z csillapitasara és a vérrogok kialakuldsanak
megeldzésére);

. bizonyos antidepresszansok (monoaminoxidaz-gatlok vagy szelektiv szerotonin-visszavétel-
gatlok);

. bizonyos angiotenzinkonvertalo-enzim- (ACE-) gatlok (példaul kaptopril, enalapril) (bizonyos
szivproblémak vagy magas vérnyomas kezelésére);

. angiotenzin-Il-receptor-blokkolok (magas vérnyomas vagy szivproblémak kezelésére);

. szomatosztatin-analogok (mint az oktreotid, melyet a ndvekedési hormon talzott jelenlétével
jaro ritka korképben alkalmaznak).

Magas vércukorszint (hiperglikémia) alakulhat ki, ha az alabbiakat alkalmazza:

danazol (endometridzis kezelésére);

fogamzasgatlo tabletta;

pajzsmirigyhormon-po6tld készitmény (pajzsmirigyproblémak kezelésére);

human névekedési hormon (a névekedési hormon hianyanak potlasara);

vizhajtok (magas vérnyomas kezelésére, vagy ha a szervezete til sok vizet tart vissza);
szimpatomimetikus szerek (sulyos allergias reakciok kezelésére vagy egyes megfazasos
megbetegedésekre hasznalt szerek);

o kortikoszteroidok (asztma vagy autoimmun betegségek kezelésére).

A béta-blokkolok (magas vérnyomas, szivrtimuszavar vagy angina kezelésére alkalmazott
gyogyszerek) megnehezitik az alacsony vércukorszint figyelmeztetd jeleinek felismerését.
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A Lyumjev egyidejii alkalmazasa alkohollal
Alkohol fogyasztasa esetén a vércukorszint emelkedhet vagy cs6kkenhet. Ezért a sziikseges
inzulinmennyiség valtozhat. Igy a szokasosnal gyakrabban kell mérnie a vércukorszintjét.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen a kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel. Az inzulinsziikséglet altalaban csokken a terhesség elsé 3 honapja alatt, és
né a hatralevo 6 honap alatt. Sziilést kovetden a sziikséges inzulin mennyisége varhatdan vissza fog
térni a terhesség elott sziikséges mennyiségre.

A Lyumjev szoptatas ideje alatti alkalmazasara vonatkozoan nincs korlatozas. A szoptatas ideje alatt
szlikségessé valhat az inzulinadagolas vagy az étrend modositésa.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Hipoglikémia (alacsony vércukorszint) esetén csokkenhet a koncentraloképesség és a reakciokészség.
Kérjik, tartsa ezt szem el6tt minden olyan helyzetben, amikor 6nmagat vagy masokat veszélynek tehet
ki (példaul gépjarmiivezetés és gépkezelés). Beszélnie kell kezelGorvosaval a gépjarmiivezetésrol, ha

o gyakran alacsony a vércukorszintje,

o kevésbé vagy egyaltalan nem észleli a hipoglikémia figyelmezteto jeleit.

A Lyumjev Tempo Pen natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Lyumjev Tempo Pen-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzd egészségiigyi
szakember altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészEét vagy a gondozasat végzd egészségiigyi
szakembert.

El fogjak mondani Onnek, hogy pontosan mennyi Lyumjevet hasznaljon, mikor és milyen gyakran
adja be. Azt is el fogjak mondani, hogy milyen gyakran kell megjelennie diabéteszgondozdban.

Egy esetleges betegség-atvitel megeldzése érdekében minden injekcios tollat kizardlag egy beteg
hasznalhat, még akkor is, ha kicserélték a tlit az adagoloeszkozon.

Mindig legyen Onnél tartalék inzulin és masik adagoloeszkdz, hatha sziiksége lesz rajuk.
Ha On vak vagy gyengén 14to, az injekciok beadasahoz sziiksége lesz masik személy segitségére.

KezelGorvosa eldirhatja, hogy a Lyumjev mellett hosszu vagy kozepes hatastartamu inzulint is
hasznaljon. Ezeket kiilon injekcioként adja be. A Lyumjevet nem szabad semmilyen mas inzulinnal
keverni.

A Tempo Pen-t ugy tervezték, hogy azt egyiitt lehessen miikddtetni a Tempo Smart Button nevii
eszkozzel. A Tempo Smart Button egy, a Tempo Pen-hez hasznalhaté opcionalis eszkdz, amelynek
segitségével adagolassal kapcsolatos informaciokat kiildhet egy mobilapplikacionak. A Tempo Pen
attol fiiggetleniil hasznalhatd, hogy van-e csatlakoztatva hozza Tempo Smart Button vagy sem.
Tovabbi informaciokért olvassa el a Tempo Smart Button-hoz és a mobilapplikacidhoz mellékelt
hasznalati utmutatot.
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Mikor adja be a Lyumjevet?
A Lyumjev egy étkezési inzulin. A Lyumjevet az étkezés megkezdésekor, vagy egy-két perccel eldtte
kell beadni; de lehetdség van az étkezés megkezdésétol szamitott legfeljebb 20 percen beliili beadasra

1S.

Mennyi inzulint kell beadni?
Kezeldorvosa fogja meghatarozni az inzulinadagot a vércukorértékek és az On teststlya alapjan, és el
fogja magyarazni a kdvetkezoket:

Mennyi Lyumjevre van sziiksége az egyes étkezéseknél.

Hogyan és mikor ellendrizze a vércukorszintjét.

Hogyan kell megvaltoztatni az inzulinadagot az On vércukorszintjének fliggvényében.

Mi a teendd, ha valtoztat az étrendjén vagy a fizikai aktivitds mennyiségén, ha beteg, vagy ha
mas gyogyszereket is szed.

Ha valtoztatja az alkalmazott inzulin fajtajat, tobb vagy kevesebb inzulinra lehet sziiksége, mint
korabban. Ez eléfordulhat csak az els6 injekcié kapcsan, vagy fokozatosan valtozhat néhany hét
vagy honap alatt.

Ne alkalmazza a Lyumjevet

Ha nem ugy néz ki mint a viz. A Lyumjevnek atlatszonak, szintelennek és szilard részecskéktol
mentesnek kell lennie. Ellenérizze minden alkalommal, amikor beadja.

Ha nem megfelelden tarolta a Lyumjevet (lasd 5. pont ,,Hogyan kell a Lyumjev Tempo Pen-t
tarolni?”).

Ha az injekcios toll barmilyen modon megsériilt, ne hasznalja.

Elékésziiletek a Tempo Pen hasznalatira (Olvassa el a hasznalati atmutatét!)

El6szor mosson kezet.

Olvassa el az eloret6ltott inzulin injekeids toll hasznélati itmutatdjat. Gondosan kdvesse az
utasitasokat. Itt talal néhany emlékeztetot.

Hasznaljon uj tit. (A csomagolas tiiket nem tartalmaz.)

A Tempo Pen-t minden hasznalat eldtt 1égteleniteni kell. A 1égtelenités célja, hogy
megbizonyosodjon arrol, hogy az inzulin kidramlik, és eltavolitsa a kis 1égbuborékokat a Tempo
Pen-bdl. Kisebb 1égbuborékok maradhatnak még az injekcids tollban. Ezek artalmatlanok, és
nem befolyasoljdk az On adagjat.

Az egységek szama az injekcios toll adagjelz6 ablakaban megjelenik, mindig ellendrizze ezt az
injekcio beadasa elott.

A Lyumjev beadasa

Az injekcid beadasa el6tt tisztitsa meg a borét.

Adja be az injekciot a bor ala (szubkutan injekcioként) kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakember utasitasanak megfelelden.

Az injekciozés utan hagyja a tiit a bérben 5 masodpercig, hogy biztosan az egész adag beadasra
keriiljon. Gy6z6djon meg rola, hogy az injekcidt legalabb 1 cm-re az el6z6 injekcid helyétdl
adja be, és valtogassa az injekcio beadasi helyét kezelGorvosa utasitasa szerint (felkar, comb, far
vagy has).

Ha nincs elegend6 mennyiségli inzulin az injekcios tollban a teljes adag beadasahoz, jegyezze
fel, mennyit kell még beadnia. Készitsen eld egy 0j injekcios tollat, és adja be a fennmarado
adagot.

Ha a Lyumjevvel egyidében mas inzulinkészitményt is be kell adnia, azt més helyre adja be.
Ne adja be az injekcidt vénaba.
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Az injekcié beadasa utan

o Amint beadta az injekciot, vegye le a tiit a Tempo Pen-rdl a kiilsé tlivédo sapka segitségével.
fgy steril marad az inzulin, nem szivarog, nem keriil levegé az injekcios tollba, és nem dugul el
a ti. Ne hasznalja massal kozosen a tiiit. Ne hasznalja massal kézosen az injekciés tollat.
Tegye vissza a zarokupakot az injekcios tollra.

o Ha nem biztos abban, hogy mekkora adagot adott be, ellendrizze a vércukorszinjét, miel6tt
ujabb injekcid beadasat venné fontolora.

Tovabbi injekciok

o Hasznaljon gj tiit a Tempo Pen minden hasznalata el6tt. Minden injekci6 el6tt tavolitsa el a
légbuborékokat 1égtelenitéssel. Ha a Tempo Pen-t a tiivel felfelé tartja, lathatja, hogy mennyi
inzulin maradt a patronban.

o Ha a Tempo Pen kitiriilt, ne hasznalja ujra.

Ha az eldirtnal tobb Lyumjevet alkalmazott
Ha az elGirtnal tobb Lyumjevet alkalmazott, vagy nem biztos benne, hogy mekkora adagot adott be,
alacsony vércukorszint alakulhat ki. Ellendrizze vércukorszintjét.

Ha alacsony a vércukorszintje (hipoglikémia) és képes ellatni magat, egyen sz6ldcukor tablettat,
cukrot vagy igyon cukrozott folyadékot. Ezutan fogyasszon gyiimdlcsot, kekszet vagy egy szendvicset
kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember tanacsa szerint, és pihenjen le. Ez
gyakran megsziinteti az alacsony vércukorszintet, illetve a mérsékelt inzulin-tiladagolas
kovetkezményeit. 15-20 perc elteltével ismét ellendrizze vércukorszintjét, egészen addig, amig a
vércukorszint stabilizalodik.

Ha allapota nem teszi lehetdvé, hogy ellassa magat (sulyos hipoglikémia), mert tilsagosan szédiil,
gyenge, zavart, nehezére esik a beszéd, elveszti az eszméletét vagy gorcsrohama van, akkor
gliikagon-kezelésre lehet sziiksége. Ezt olyan személy adhatja be Onnek, aki tudja, hogyan kell
alkalmazni. Egyen sz6l6cukrot vagy cukrot a glilkkagon alkalmazasa utan. Ha a gliikagon nem hat,
korhazi ellatasra lehet sziiksége, vagy ment6t kell hivni. Kérjen informéaciot kezeldorvosatol a
gliikagonrol.

T4jékoztasson a kdrnyezetében mindenkit arrol, hogy Onnek cukorbetegsége van. Mondja el nekik, mi
torténhet akkor, ha a vércukorszintje tulsdgosan alacsonyra esik, beleértve az ajulas kockazatat is.

Hivja fel a figyelmiiket arra, hogy ha elajult, akkor az oldalara kell forditaniuk, nehogy megfulladjon,
haladéktalanul orvosi segitséget kell kérniiik, és nem szabad semmilyen ételt vagy italt adniuk Onnek,
mert attol megfulladhat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Lyumjevet

Ha elfelejti beadni az inzulint, vagy az eldirtnal kevesebbet ad be, vagy nem biztos benne, hogy
mekkora adagot adott be, a vércukorszintje tal magas lehet (hiperglikémia). Ellendrizze
vércukorszintjét annak eldontéséhez, hogy sziikséges-e egy inzulinadag. A kovetkezo étkezéskor térjen
vissza a szokasos adagolasi rendhez.

Ha idé elott abbahagyja a Lyumjev alkalmazasat
Kezelborvosa utasitasa nélkiil ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat, vagy ne valtson inzulint. Ha az
eldirtnal kevesebb Lyumjevet alkalmaz, magas vércukorszint alakulhat ki.

Ha a magas vércukorszintet (hiperglikémiat) nem kezelik, az nagyon sulyos kdvetkezményekkel

jarhat, jelentkezhet fejfajas, hanyinger, hanyas, hasi fajdalom, kiszaradas, eszméletvesztés, koma vagy
akar halalhoz is vezethet (lasd 4. pont).
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Harom egyszerii lépés, mellyel csokkentheti a hipoglikémia vagy hiperglikémia kialakulasanak
kockazatat:

o Mindig legyen Onnél tartalék injekcios toll arra az esetre, ha elvesztené a Lyumjev Tempo
Pen-t, illetve ha megsériilne.
o Mindig legyen Onnél valami, ami arrol tajékoztat, hogy On cukorbeteg.

. Mindig legyen Onnél cukor.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakran fordul el inzulinkezelés mellett (10-bol
tobb mint 1 beteget érinthet). Nagyon stlyos lehet. Ha a vércukorszintje nagyon alacsonyra esik,
elveszitheti az eszméletét. A sulyos hipoglikémia agykarosodast okozhat és életveszélyes lehet. Ha az
alacsony vércukorszint tiinetei 1épnek fel Onnél, haladéktalanul tegyen lépéseket a vércukorszint
emelése érdekében. Lasd 3. pont ,,Ha az eldirtnal tobb Lyumjevet alkalmazott”.

Az allergias reakciék el6fordulasa gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet). Silyosak lehetnek,
¢és az alabbi tiinetek tarthozhatnak ide:

o testszerte fellépd borkiiités és o vérnyomasesés
viszketés e szapora szivverés

o nchézlégzés o verejtékezés

e zihalas

Ha stlyos allergias reakcié (beleértve az anafilaxias rohamot) alakul ki Onnél az inzulinnal vagy a
Lyumjev barmely 6sszetevdjével szemben, hagyja abba a gydgyszer alkalmazasat, és haladéktalanul
kérjen siirgdsségi orvosi ellatast.

Tovabbi mellékhatasok

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

Az injekcid beadasi helyén kialakult reakciok. Néhany betegnél borpir, fajdalom, duzzanat vagy
viszketés léphet fel az inzulin beadasanak helyén. Ez altalaban néhany perct6l néhany hétig terjedd
id6tartamon beliil elmulik anélkiil, hogy a Lyumjev alkalmazasat fel kellene fiiggeszteni. Beszéljen
kezelborvosaval, ha ilyen tiineteket észlel.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

Boérelvaltozasok az injekcio beaddsanak helyén: Ha ugyanarra a helyre tul gyakran adja be az inzulint,
a zsirszovet dsszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertrofia). Egy amiloid nevii
fehérje felhalmozddasa is okozhat csomokat a bor alatt (béramiloidozis). El6fordulhat, hogy az inzulin
nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be, ahol bércsomé van. Minden egyes
injekciozas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy megeldzze az ilyen borelvaltozasok
kialakulasat.

Egyéb lehetséges mellékhatasok

Folyadék-visszatartas kovetkeztében a kar vagy a boka duzzadasa (6déma), kiilondsen az
inzulinkezelés elkezdésekor vagy a cukorbetegség kezelésére alkalmazott gydgyszeres terapiaban
torténo modositas soran.
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

A cukorbetegséggel leggyakrabban egyiitt jaré problémak

Alacsony vércukorszint

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) azt jelenti, hogy nincs elegendd cukor a vérben. Ezt az
alabbiak okozhatjak:

o Lyumjev vagy egyéb inzulin tiladagolasa;

étkezés kihagyasa vagy megkésett étkezés, illetve a diéta valtoztatasa;

a szokasosnal erdsebb testmozgas, illetve munka kdzvetleniil étkezés eldtt vagy utan;
fertézés vagy betegség (kiilondsen ha hasmenéssel vagy hanyassal jar);

a szervezet inzulinsziikségletének valtozasa, példaul testsulyvesztés vagy sulyosbodd vese-
vagy majproblémak esetén.

Lasd ,,Ha az eldirtnal tobb Lyumjevet alkalmazott” részt.

Az alacsony vércukorszint elsd tiinetei rendszerint hirtelen 1épnek fel, és az alabbiak lehetnek:
faradtsag;

szapora szivverés;

idegesség vagy remegés;

hanyinger;

fejfajas;

hideg verejtékezés.

Amig nem biztos abban, hogy egyértelmiien felismeri a hipoglikémia figyelmeztetd jeleit, keriilje el
azokat a helyzeteket — mint példaul gépjarmiivezetés — amelyekben a hipoglikémia Ont vagy mésokat
veszélyeztetheti.

Magas vércukorszint (hiperglikémia) és diabéteszes ketoacidozis
A magas vércukorszint (hiperglikémia) azt jelenti, hogy tal sok cukor van a vérben.
Hiperglikémiat okozhatnak az aldbbiak:

. az inzulin beadasanak kimaradasa;

. a sziikségesnél kevesebb inzulin beadasa;

. az elfogyasztott szénhidrat és a bevitt inzulin mennyisége kdzotti aranytalansag; vagy
. 14z, fertézés vagy érzelmi stressz.

A hiperglikémia korai tiinetei az alabbiak:
. erds szomjusagérzEs;
. fejfajas;

. almossag;

J gyakoribb vizeletiirités.

A hiperglikémia diabéteszes ketoacidozishoz vezethet. Ennek els tiinetei lassan alakulnak ki, 6rdk
vagy napok alatt. Tovabbi tiinetei a kdvetkezok:

J hanyinger és/vagy hanyas;

hasi fajdalom;

szapora szivverés;

nehézlégzes;

mérsékelt vagy nagy mennyiségli ketontest a vizeletben. Ketontestek akkor termel6dnek,
amikor a szervezet cukor helyett zsirt éget, hogy energiat nyerjen.
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Ha a fenti tiinetek koziil barmelyiket tapasztalja, és magas a vércukorszintje, azonnali orvosi
beavatkozas sziikséges. Lasd ,,Ha clfelejtette alkalmazni a Lyumjevet” pontot.

Betegség

Betegség fennallasakor — kiilondsen hanyinger vagy hanyas esetén — valtozhat az inzulinsziikséglet.
Inzulinra akkor is sziiksége van, ha kevesebbet eszik. Ellendrizze vizeletét, illetve vércukorszintjét,
kovesse a betegség esetén alkalmazando eldirasokat, és értesitse kezeldorvosat.

5. Hogyan kell a Lyumjev Tempo Pen-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Felhasznalas elott

Hutészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valod védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Az els6 hasznalat utan
Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthato!
Hitdszekrényben nem tarolhatd!

A Tempo Pen-t nem szabad felhelyezett tiivel egyfitt tarolni.

A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a zarokupakot az injekcids tollon.

28 nap utan ne hasznalja fel, még akkor sem, ha az oldat egy része megmaradt.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Lyumjev 100 egység/ml Tempo Pen oldatos injekci6?

o A készitmény hatéanyaga a lispro inzulin. Az oldat 100 egység lispro inzulint tartalmaz
milliliterenként. Egy Tempo Pen 300 egység lispro inzulint tartalmaz 3 ml oldatban.
. Segédanyagok: metakrezol, glicerin, magnézium-klorid-hexahidrat, natrium-citrat-dihidrat,

treprosztinil-natrium, cink-oxid, injekcidhoz vald viz. Natrium-hidroxidot vagy sosavat
hasznalhatnak a pH beallitdsahoz (1asd a 2. pont végén ,,A Lyumjev Tempo Pen natriumot
tartalmaz” részt).

Milyen a Lyumjev Tempo Pen kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Lyumjev Tempo Pen oldatos injekcio tiszta, szintelen vizes oldat eléretoltott injekcios tollban.
Eléretoltott injekeids tollanként 300 egységet tartalmaz (3 milliliter).

Kiszerelés: 5x kiszerelésii eléretoltott injekcios tollak vagy 2x5 db-os gyiijtécsomagolas.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A Lyumjev Tempo Pen sziirkésbarna szinili. Az adagolégomb kék szinti, korben, a teljes oldalan
dombort barazdaval. A cimke kék, zold és fehér szindi.

Minden Lyumjev Tempo Pen egyszeri injekcioként 1-60 egység beadasara alkalmas, 1 egységenkénti

1épésekben.

165



A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Eli Lilly Nederland B.V.

Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Hollandia

Gyarto

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Franciaorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Bbarapus
TII "Enu JIumu Henepnaua" b.B. - bearapus
Ten.:. + 3592 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

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

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

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

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel: +370 (5) 2649600

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

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

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

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

Norge

Eli Lilly Norge A.S.
TIf: + 4722 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



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

Island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

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

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(https://www.ema.curopa.cu) talalhato.
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Hasznalati atmutato

Lyumjev 100 egység/ml Tempo Pen oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
lispro inzulin

KERJUK, HASZNALAT ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTMUTATOT

A Lyumjev alkalmazasa megkezdése el6tt, illetve minden alkalommal, miel6tt egy Gjabb Lyumjev
Tempo Pen-t kezd el hasznélni, olvassa el a hasznalati utmutatét. Uj informéaciokat tallhat benne. Ez
az informacio nem helyettesiti a kezelGorvos altal biztositott tajékoztatast az egészségiigyi allapotarol,
illetve a kezelésérol.

A Lyumjev 100 egység/ml Tempo Pen (,,injekcios toll”) egy eldobhato eldretoltott injekcids toll,

amely 3 ml (300 egység, 100 egység/ml) lispro inzulin oldatos injekciot tartalmaz.

. Kezel6orvosa elmondja Onnek, hany egység a beadando inzulinadag, illetve hogyan adja be
maganak az Onnek felirt inzulinadagot.

. Az injekcios tollal tobb mint 1 adagot tud beadni maganak.

. Az adagologomb minden egyes forditassal 1 egység inzulint allit be. Egy injekcidzassal
1 - 60 egységet adhat be magéanak.

. Ha az eldirt adagja nagyobb 60 egységnél, egynél tobb injekciot kell beadnia. Mindig
ellendrizze a szamot az adagjelz6 ablakban, hogy a megfelel6 adagot allitotta-e be.

. A dugattyt csak kicsit mozdul el minden injekciozas alkalmaval, és lehetséges, hogy nem veszi
észre, hogy elmozdul. A dugattyt csak akkor éri el a patron végét, amikor mind a 300 egységet
elhasznalta az injekcios tollbol.

A Tempo Pen-t tigy tervezték, hogy azt egyiitt lehessen miikodtetni a Tempo Smart Button nevii
eszkozzel. A Tempo Smart Button egy, a Tempo Pen adagolégombjahoz csatlakoztathatd opciondlis
eszkoz, amely segitségével a Tempo Pen a Lyumjev adagolasaval kapcsolatos informaciokat kiildhet
egy kompatibilis mobilapplikacionak. A Tempo Pen attol fiiggetleniil tud inzulint injektalni, hogy
van-e csatlakoztatva hozzd Tempo Smart Button vagy sem. A Tempo Smart Button-t a Tempo Pen-
hez kell csatlakoztatni, hogy az adagolas adatait rogzitse vagy tovabbitsa. Nyomja a Tempo Smart
Button-t egyenesen az adagologombra, mig kattanast nem hall, vagy nem érzi, hogy a Tempo Smart
Button a helyére pattant. A mobilapplikécio részére torténd adatkiildéshez kdvesse a Tempo Smart
Button-hoz mellékelt hasznalati utmutatot, illetve a mobilapplikaciora vonatkozo hasznalati itmutatot.

Ne hasznalja masokkal kézosen a Lyumjev Tempo Pen-t, akkor sem, ha kicserélték a tiit. Ne
haszndlja gjra a tiiket, illetve ne ossza meg masokkal. Sulyos fert6zést adhat 4t masoknak, és On
is kaphat sulyos fert6zést masoktol.

Vakoknak és gyengén 14t6 betegeknek nem ajanlott az injekcios toll alkalmazasa olyan személy
segitsége nélkiil, akit kiképeztek a toll hasznalatara.

A Lyumjev Tempo Pen részei

zardkupak patrontarté haz adagjelz6

kupakesiptetd gumidugo dugattyt injekcios toll adagjelzdablak

168

adagold
gomb



Az injekcids toll tiijének részei Adagolégomb
(A csomagolas tiiket nem tartalmaz)

=== =

kiils6 tivédd  belsd tiivédd ail papirfiil
sapka sapka

Hogyan lehet felismerni a Lyumjev Tempo Pen-t?

A toll szine: sziirkésbarna
Adagologomb:  kék, korben, a teljes oldalan dombora barazdaval
Cimke: kék, zold és fehér

Az injekcié beadasahoz sziikséges eszkozok:

Lyumjev Tempo Pen

a Tempo Pen-nel kompatibilis tii (BD [Becton, Dickinson and Company] cég altal gyartott,
injekciods tollhoz vald tii ajanlott)

vatta vagy géz

A csomagolas nem tartalmazza a tiiket €s a vattat.

Az injekcids toll elokészitése

Mosson kezet szappannal és vizzel!

Ellenérizze az injekcids tollat, hogy a megfeleld tipust inzulint adja be. Ez kiilondsen fontos, ha
tobb, mint egyféle inzulint hasznal.

Ne hasznalja az injekcios tollat a cimkén feltiintetett lejarati idon til vagy az injekcios toll elsd
hasznalatat kdvetden 28 napon tul.

Mindig, minden injekcid beadasahoz hasznaljon 1j tiit, hogy megeldzze a fertézések és a titkk
elzarodasanak kialakulasat.

1. 1épés:
. Huzza le egyenesen a zarokupakot.
— Ne tavolitsa el a cimkét az injekcios <:]
. Torolje 4t a gumidugot vattaval.
2. 1épés:
. Ellenérizze az oldatot az injekcids tollban.
. A Lyumjevnek tisztanak és szintelennek kell
lennie. Ne hasznalja fel, ha zavaros,
elszinez6dott, szilard részecskék vagy
csomok vannak benne.
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3. 1épés:

Valasszon ki egy uj tiit.

Tavolitsa el a papirfiilet a kiils6 tlivédo
sapkarol.

4. 1épés:

A tivédo sapkakkal lezart tlit egyenesen
nyomja a tollra, majd csavarja rd, mig
szorosan nem illeszkedik.

5. 1épés:

Vegye le a kiils6 tiivédo sapkat. Ne dobja ki.

Vegye le a belso tiivédo sapkat, és dobja ki.

4—
= R=T= (L

Tartsa meg Dobja ki

Az injekcids toll 1égtelenitése

Az injekcids tollat minden injekcio elott légteleniteni kell.
. Az injekcios toll 1égtelenitése azt jelenti, hogy a tiibdl és a patronbol eltavolitja a levegdt, ami a
normal hasznalat soran Gsszegyiilhet, ezzel biztositja, hogy a toll megfeleléen miikodjon.

. Ha nem végzi el a légtelenitést minden injekciod el6tt, akkor tal sok vagy tul kevés inzulint adhat
be.

6. 1épés:
. Az injekcios toll 1égtelenitéséhez allitson be
2 egységet az adagologomb elforditasaval.

7. 1épés:

. Tartsa az injekcios tollat tiivel felfelé. A
patrontart6 hazat finoman {itégesse az ujjaival,
hogy a légbuborékok osszegytiljenek a patron
fels6 végénél.
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8. 1épés:

. Tovabbra is tartsa az injekcios tollat tiivel
felfelé. Nyomja be {itkozésig az
adagolégombot, amig a ,,0” szam megjelenik
az adagjelz6 ablakban. Tartsa benyomva az
adagologombot, és lassan szamoljon 5-ig.

A tli hegyén inzulinnak kell megjelennie.

— Ha nem jelenik meg inzulin, akkor
ismételje meg a 6-8. 1égtelenitési [épést,
legfeljebb még 4 alkalommal.

— Ha tovabbra sem jelenik meg inzulin,

cserélje ki a tiit, és ismételje meg a

6-8. légtelenitési 1épést.

Apro6 légbuborékok el6fordulhatnak, ezek nem
befolyasoljak az On adagjat.

Az adag beallitasa
. Egy injekcidzassal 1 — 60 egységet adhat be maganak.

. Ha az adagja nagyobb 60 egységnél, egynél tobb injekciot kell beadnia.
— Ha segitségre van sziiksége a beadandé adag megfeleld felosztasaval kapcsolatban, kérdezze
meg kezeldorvosat.
— Minden injekcié beadasakor hasznaljon 1j tiit, és ismételje meg a légtelenités 1épéseit.
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9 1épés:

. Csavarja az adagologombot, amig annyi egység
nem lathatd, amennyit be kell adnia. Az
adagjelzonél lathatoé szamnak vagy vonalnak meg
kell egyeznie az On adagjaval.

— Az injekcios toll 1 egységenként allithato.

— Az adagologomb kattan, amikor elforditja.

— Ne a kattanasok szamolasa alapjan allitsa be az
adagjat. Helytelen adagot allithat be. Ez tal 1
nagy mennyiségii, vagy nem elegendd :
mennyiségll inzulin beadasahoz vezethet. \_

— Az adag modosithat6 az adagologomb
barmelyik irdnyba torténo elforgatasaval, amig Példa: 12 egység
az adagjelzonél a megfelel6 adag meg nem lathato az
jelenik. adagjelz6

ablakban

— A tarcsara a paros szamok vannak nyomtatva.

A jobb oldalon 1évé példa 12 egységet mutat.
2
— Az 1-es szam utan a paratlan szamok ﬁég j
vonalként vannak jeldlve a szamok kozott. A - 8

jobb oldalon 1év6 példa 25 egységet mutat.

. Mindig ellendrizze a szamot az adagjelzo
ablakban, hogy a megfelelé adagot allitotta-e be. Példa:

25 egység
lathat6 az
adagjelz6
ablakban

. Az injekcios tollal nem lehet tobb egységet beallitani, mint amennyi a tollban maradt.

. Ha tobb egységet kell beadnia maganak, mint amennyi a tollban maradt, akkor:

— injekcidzza be a tollban maradt mennyiséget, €s egy 11j injekcios tollal adja be maganak a
fennmarado adagot,

vagy
— egy yj tollal adja be a teljes adagot.
. Normalis jelenség, ha az injekcids tollban maradt egy kis mennyiségii inzulin, amit mar nem tud

beadni maganak.

Az injekcié beadasa

. Az inzulint ugy adja be maganak, ahogy a kezeldorvosa mutatta Onnek.
. Minden egyes injekcional valtoztassa a beadas helyét.
. Ne probalja megvaltoztatni az adagot, mikdzben beadja az injekciot.
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10. 1épés:

Valassza ki az injekcio beadasi helyét.

A Lyumjevet a has, a fenék, a comb
vagy a felkar bore ala (szubkutan) kell
beadnia.

Torolje at a borét egy vattaval, és hagyja
megszaradni a beadas elott.

11. 1épés:

Sztirja be a tiit a bére ala.

Nyomja be teljesen az adagologombot.

Folyamatosan tartsa =

lenyomva az
adagologombot, és lassan
szamoljon 5-ig, mieldtt

kihazna a tt.

Ne az adagologomb elforditasaval probalja
meg beadni az inzulint. Nem fogja megkapni
az inzulinadagjat az adagolégomb
elforditasaval.
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12. 1épés:
. Htizza ki a tlit a borébdl.

— A tii hegyén megjelenhet egy csepp inzulin.
Ez nem befolyasolja az adagjat.

. Ellendrizze a szamot az adagjelzd ablakban.

— Ha az adagjelz6 ablakban ,,0”-t 1at, akkor
megkapta a beallitott teljes adagot.

— Ha az adagjelz6 ablakban nem ,,0”-t lat,
akkor nem kapta meg a teljes adagot. Ne
allitsa be ujra az adagot. Szlrja be a tlit a
bére ala, és fejezze be az injekciozast.

— Ha még mindig ugy gondolja, hogy nem
kapta meg a teljes adagot, amit beallitott az
injekciohoz, ne kezdje tjra vagy ne
ismételje meg az injekcié beadasat.
Ellendrizze a vércukorszintjét a
kezelborvosa utasitasanak megfelelGen.

— Ha a teljes adagjahoz Onnek két injekciora
van sziiksége, ne feledje el beadni a
masodik injekciot.

A dugattyu csak kicsit mozdul el minden injekcid
alkalmaval, ¢s lehetséges, hogy nem veszi észre,
hogy elmozdul.

Ha vért lat, miutan kihazta a tiit a b6érébol, egy kis
darab gézt vagy vattat szoritson az injekcid helyére.
Ne dorzsolje az injekcio helyét!

Az injekcié beadasa utan

13. 1épés:
. Ovatosan helyezze vissza a kiils6 tiivédo
sapkat.

14. 1épés:

. Csavarja le a tiit a (kiilso) tlivédo sapkaval
egyltt, és dobja ki az alabb leirtak szerint (1asd
,»AZ injekcids tollak és tiik kidobasa” cimi
pontot).

. Ne tarolja az injekcios tollat felhelyezett tiivel
egyiitt, igy megeldzheti, hogy a tli szivarogjon
vagy elzarodjon, vagy 1égbuborékok
képzddjenek a tollban.
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15. 1épés:

. Helyezze vissza az injekcios toll zardkupakjat
ugy, hogy a csiptetd az adagjelzd ablakkal
egyvonalban legyen, €s nyomja ra egyenesen.

Az injekcids tollak és tiik kidobasa
. Tegye a hasznalt tiiket egy éles targyak gytiijtésére alkalmas tartalyba vagy egy zart fedeld,
kemény milanyag tartalyba. Ne dobja a tiikket kdzvetleniil a haztartasi hulladékba.

. Ne dobja szelektiv hulladékgylijtobe a megtelt tigylijto tartalyt.

. Kérdezze meg kezel6orvosatol, hogy milyen lehetdségei vannak az injekcios toll és az éles
targyak gytijtésére alkalmas tartaly megfeleld kidobasara.

. A tik kezelésére vonatkozoé utasitasok nem helyettesitik a helyi, a kezel6orvosa altal megadott
vagy az intézeti szabalyzatokat.

Hibaelharitas
. Ha nem tudja eltavolitani a zarokupakot, finoman tekerje elére-hatra, majd egyenesen huzza le.
. Ha nehéz benyomni az adagolégombot:

— Ha lassan nyomja meg az adagologombot, kdnnyebb lesz az injekcid beadasa.
— Elzarodhatott a tii. Helyezzen fel egy uj tiit, és 1égtelenitse az injekciods tollat.

— Por, étel vagy folyadék lehet az injekcios tollban. Ne hasznalja a tollat, és bontson ki egy
ujat. Ennek beszerzéséhez orvosi vényre lehet sziiksége.

Ha barmilyen kérdése vagy gondja van a Lyumjev 100 egység/ml Tempo Pen-nel kapcsolatban, kérjen
segitséget kezeldorvosatol, vagy vegye fel a kapcsolatot a Lilly helyi képviseletével.

A dokumentum ellen6rzésének datuma:
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara
Lyumjev 200 egység/ml KwikPen oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
lispro inzulin

Minden KwikPen egyszeri injekcioként 1-60 egység beadasara alkalmas, 1 egységenkénti
1épésekben.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtiajékoztatot,

mert az On szaimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Lyumjev 200 egység/ml KwikPen ¢és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Lyumjev 200 egység/ml KwikPen alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Lyumjev 200 egység/ml KwikPen-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Lyumjev 200 egység/ml KwikPen-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

Sk WD

1. Milyen tipusi gyogyszer a Lyumjev 200 egység/ml KwikPen és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Lyumjev 200 egység/ml KwikPen oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban készitmény
hatbéanyaga a lispro inzulin. A Lyumjevet cukorbetegségben szenvedé felnéttek kezelésére
alkalmazzak. A Lyumjev egy étkezési inzulin, amely gyorsabban hat a tobbi lispro inzulint tartalmazo
gyogyszernél. A Lyumjev olyan Osszetevoket tartalmaz, amelyek ndvelik az inzulin felszivodasdnak
sebességét a szervezetben.

A cukorbetegség olyan allapot, amelyben a szervezet nem termel elegend6 inzulint vagy nem
hasznalja fel megfelel6 hatékonysaggal, ami magas vércukorszintet eredményez. A Lyumjev egy
inzulinkészitmény, amelyet a cukorbetegség kezelésében alkalmaznak a vércukorszint szabalyozasara.
A cukorbetegség hatékony kezelése és a megfeleld vércukorszint beallitasa megeldzi a cukorbetegség
hosszl tava szovédményeit.

A Lyumjev-kezelés alkalmazasa segit a vércukorszint hosszu tava szabalyozasaban és a
cukorbetegség szovodményeinek megel6zésében. A Lyumjev maximalis hatasa 1-3 6raval a beadas
utan figyelhetd meg, €s a hatas legfeljebb 5 oran at tart. A Lyumjevet az étkezés megkezdésekor kell
beadni, vagy legkésobb az étkezés megkezdése utan 20 perccel.

KezelGorvosa elbirhatja, hogy a Lyumjev mellett hosszu vagy kozepes hatastartamu inzulint is
hasznaljon. Kezelborvosa utasitasa nélkiil ne valtoztasson inzulinkezelésén.
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A Lyumjev 200 egység/ml KwikPen egy eldobhaté eldretoltott injekceios toll, amely 3 ml (600 egység,
200 egység/ml) lispro inzulint tartalmaz. Egy KwikPen tobbszori inzulinadagot tartalmaz. A KwikPen
1 egységenkeént allithatd. Az egységek szama az injekcios toll adagjelzé ablakiaban megjelenik,
mindig ellendrizze ezt az injekcié beadasa elétt. Egy injekciozassal 1 - 60 egységet adhat be
maganak. Ha az eldirt adagja nagyobb 60 egységnél, egynél tobb injekciot kell beadnia.

2. Tudnivaléok a Lyumjev 200 egység/ml KwikPen alkalmazaisa el6tt

NE alkalmazza a Lyumjev 200 egység/ml KwikPen-t

o ha ugy érzi, hogy alacsony vércukorszint (hipoglikémia) kezd kialakulni. A betegtajékoztato a
késdbbiekben leirja, mi a teendd alacsony vércukorszint esetén (lasd a 3. pontban ,,Ha az
eléirtnal tobb Lyumjevet alkalmazott™).

o ha allergias a lispro inzulinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

e A Lyumjev 200 egység/ml KwikPen oldatos injekcié el6retdltott injekcids tollban készitményt
KIZAROLAG ezzel az el6retoltott injekcios tollal lehet beadni. Ne szivja fel a lispro inzulint
fecskendobe a Lyumjev 200 egység/ml KwikPen-bél. Az inzulinos fecskend6 jeldlései nem
mutatjak helyesen az adagot. Ez stilyos tuladagoléast eredményezhet, ami az alacsony vércukorszint
miatt életveszélyes lehet az On szamara. Ne tegye az inzulint a Lyumjev 200 egység/ml KwikPen-
b6l semmilyen mas inzulinadagold eszkdzbe, példaul inzulin infuzids pumpaba.

A Lyumjev alkalmazésa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel.

Ha On nem 14t jol, olyan személy segitségére lesz sziiksége, akit kiképeztek az injekcié bead4sara.

o Alacsony vércukorszint (hipoglikémia)

Az alacsony vércukorszint veszélyes, és a kezeletlen hipoglikémia halalhoz is vezethet.

A Lyumjev hamarabb kezdi csdkkenteni a vércukorszintet, mint néhany mas étkezési inzulin. Ha
hipoglikémia 1ép fel, a Lyumjev alkalmazasa esetén hamarabb észlelheti. Ha gyakran alacsony a
vércukorszintje, vagy nehézséget okoz a hipoglikémia felismerése, beszélje meg kezeldorvosaval vagy
a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel. Ha vércukorszintjét a jelenlegi inzulinkezelés
megfelelden szabalyozza, vagy ha hosszl ideje all fenn a cukorbetegsége, lehetséges, hogy nem észleli
azokat a figyelmezteto tiineteket, amelyek a vércukorszint tul alacsonyra esését jelzik. A figyelmeztetd
jelek a betegtajékoztatd ,,A cukorbetegséggel leggyakrabban egyiitt jard problémak”™ pontban
olvashatok.

Figyelnie kell az étkezések idejére, a testedzések gyakorisagara és mennyiségére. Gyakori
vércukormérésekkel szoros ellendrzés alatt kell tartania a vércukorszintjét. Az alkalmazott inzulin
tipusanak valtoztatdsa a vércukorszint tilzott emelkedését vagy csdkkenését egyarant okozhatja.

Ha alacsony vércukorszint kialakulasanak veszélye fenyeget, sziikség lehet a vércukormérések
gyakorisaganak novelésére. Kezeldorvosa elrendelheti a cukorbetegség kezelésre alkalmazott egyéb
gyogyszerek adagjanak valtoztatasat.

. Magas vércukorszint (hiperglikémia)

A kezelés abbahagyasa, vagy nem elegend6 inzulin alkalmazéasa magas vércukorszint (hiperglikémia)
és ugynevezett diabéteszes ketoacidozis kialakulasahoz vezethet; ezek sulyos allapotot jelentenek,
amelyek akar halalhoz is vezethetnek. A tiinetekkel kapcsolatban olvassa el ,,A cukorbetegséggel
leggyakrabban egyiitt jaro problémak” pontot.

o Ha Ont cukorbetegsége miatt az igynevezett tiazolidindionok vagy mas néven glitazonok
csaladjaba tartozo gyogyszerrel is kezelik, mint amilyen példaul a pioglitazon, akkor a lehetd
leghamarabb értesitse kezelGorvosat, ha a szivelégtelenség tiineteit észleli, mint példaul a
szokatlan 1égszomj vagy gyors sulygyarapodas vagy a folyadék-visszatartas kovetkeztében
helyileg kialakulé duzzadas (6déma).
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o Ha sulyos allergias reakci6 alakul ki Onnél az inzulinnal vagy a Lyumjev barmely
Osszetevdjével szemben, hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat, és haladéktalanul kérjen
siirgdsségi orvosi ellatast.

o Mindig ellendrizze a csomagolason és a cimkén az inzulin nevét és tipusat, amikor atveszi a
gyogyszertarban. Gy6z0djon meg arrol, hogy azt a Lyumjevet kapta, amit kezeldorvosa felirt
Onnek.

. Tartsa meg a dobozt, vagy jegyezze le a dobozon talalhato gyartdsi szamot azért, hogy meg
tudja adni ezt a szamot, amennyiben mellékhatast tapasztal, és jelenti azt, 1asd: ,,Mellékhatasok
bejelentése”.

o Mindig, minden injekcié beadasahoz hasznaljon Uj tiit, hogy megel6zze a fertézések és a tiik
elzarodasanak kialakulasat. Ha a tii elzarodott, hasznaljon 1j tiit.

. Boérelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén

Az injekci6 beadasi helyét valtogatni kell, hogy ne alakuljanak ki borelvaltozasok, példaul bor alatti
csomok. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be,
ahol bor alatti csomo van (lasd: Hogyan kell alkalmazni a Lyumjev 200 egység/ml KwikPen-t?). Ha
On mostandban bércsomds helyre szokta beadni az injekciot, beszéljen kezeldorvosaval, mieldtt
attérne egy masik injekcidzasi borteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban
ellendrizze a vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy més diabéteszgyogyszerének az
adagjat.

Gyermekek és serdiilok
A gyogyszer gyermekeknél és serdiiloknél nem alkalmazhatd, mivel ezzel a gyogyszerrel nincs
tapasztalat 18 év alatti gyermekek ¢és serdiilok esetében.

Egyéb gyogyszerek és a Lyumjev

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
személyzetet a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.
Neéhany gydgyszer befolyasolja a vércukorszintjét — ez azt is jelentheti, hogy meg kell valtoztatni az
inzulinadagot.

Alacsony vércukorszint (hipoglikémia) alakulhat ki, ha az aldbbiakat alkalmazza:

. egyéb (szdjon at szedhetd vagy injektalhatod) gyogyszerek a cukorbetegség kezelésére;
szulfonamid antibiotikumok (fert6zések kezelésére);

. acetilszalicilsav (fajdalom és enyhe 14z csillapitaséara és a vérrogok kialakulasdnak
megeldzésére);

. bizonyos antidepresszansok (monoaminoxidaz-gatlok vagy szelektiv szerotonin-visszavétel-
gatlok);

. bizonyos angiotenzinkonvertalo-enzim- (ACE-) gatlok (példaul kaptopril, enalapril) (bizonyos
szivproblémak vagy magas vérnyomas kezelésére);

. angiotenzin-II-receptor-blokkolok (magas vérnyomas vagy szivproblémak kezelésére);
szomatosztatin-analogok (mint az oktreotid, melyet a novekedési hormon talzott jelenlétével
jéro ritka korképben alkalmaznak).

Magas vércukorszint (hiperglikémia) alakulhat ki, ha az alabbiakat alkalmazza:

danazol (endometridzis kezelésére);

fogamzasgatlo tabletta;

pajzsmirigyhormon-po6tld készitmény (pajzsmirigyproblémak kezelésére);

human ndvekedési hormon (a névekedési hormon hianyanak potlasara);

vizhajtok (magas vérnyomas kezelésére, vagy ha a szervezete tll sok vizet tart vissza);
szimpatomimetikus szerek (sulyos allergias reakciok kezelésére vagy egyes megfazasos
megbetegedésekre hasznalt szerek);

o kortikoszteroidok (asztma vagy autoimmun betegségek kezelésére).
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A béta-blokkoldk (magas vérnyomads, szivrtimuszavar vagy angina kezelésére alkalmazott
gyogyszerek) megnehezitik az alacsony vércukorszint figyelmeztetd jeleinek felismerését.

A Lyumjev egyidejii alkalmazasa alkohollal
Alkohol fogyasztasa esetén a vércukorszint emelkedhet vagy csokkenhet. Ezért a sziikséges
inzulinmennyiség valtozhat. Igy a szokasosnal gyakrabban kell mérnie a vércukorszintjét.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen a kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel. Az inzulinsziikséglet altalaban csokken a terhesség els6 3 honapja alatt, és
né a hatralevo 6 honap alatt. Sziilést kovetden a sziikséges inzulin mennyisége varhatdan vissza fog
térni a terhesség elott sziikséges mennyiségre.

A Lyumjev szoptatas ideje alatti alkalmazasara vonatkozoan nincs korlatozas. A szoptatas ideje alatt
sziikségessé valhat az inzulinadagolas vagy az étrend modositasa.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Hipoglikémia (alacsony vércukorszint) esetén csokkenhet a koncentraloképesség és a reakciokészség.
Kérjiik, tartsa ezt szem el6tt minden olyan helyzetben, amikor 6nmagat vagy masokat veszélynek tehet
ki (példaul gépjarmiivezetés és gépkezelés). Beszélnie kell kezeldorvosaval a gépjarmiivezetésrol, ha

o gyakran alacsony a vércukorszintje,

o kevésbé vagy egyaltalan nem észleli a hipoglikémia figyelmezteto jeleit.

A Lyumjev 200 egység/ml KwikPen natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Lyumjev 200 egység/ml KwikPen-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzd egészségiigyi
szakember altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolést
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészEét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi

szakembert.

El fogjak mondani Onnek, hogy pontosan mennyi Lyumjevet hasznaljon, mikor és milyen gyakran
adja be. Azt is el fogjak mondani, hogy milyen gyakran kell megjelennie diabéteszgondozdban.

Egy esetleges betegség-atvitel megeldzése érdekében minden injekcios tollat kizarolag egy beteg
hasznalhat, még akkor is, ha kicserélték a tiit az adagoloeszkozon.

Ne haszndlja a Lyumjev 200 egység/ml KwikPen oldatos injekciot inzulin infuziés pumpéban.
Mindig legyen Onnél tartalék inzulin és masik adagoloeszkdz, hatha sziiksége lesz rajuk.

Ha On vak vagy gyengén 14t0, az injekciok beadasahoz sziiksége lesz masik személy segitségére.
KezelGorvosa elbirhatja, hogy a Lyumjev mellett hosszu vagy kozepes hatastartamu inzulint is
hasznaljon. Ezeket kiilon injekcioként adja be. A Lyumjevet nem szabad semmilyen mas inzulinnal
keverni.

Mikor adja be a Lyumjevet?

A Lyumjev egy étkezési inzulin. A Lyumjevet az étkezés megkezdésekor, vagy egy-két perccel elétte

kell beadni; de lehetdség van az étkezés megkezdésétol szamitott legfeljebb 20 percen beliili beadasra
is.
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Mennyi inzulint kell beadni?
KezelGorvosa fogja meghatarozni az inzulinadagot a vércukorértékek és az On teststlya alapjan, és el
fogja magyarazni a kovetkezoket:

Mennyi Lyumjevre van sziiksége az egyes étkezéseknél.

Hogyan és mikor ellendrizze a vércukorszintjét.

Hogyan kell megvaltoztatni az inzulinadagot az On vércukorszintjének fiiggvényében.

Mi a teendd, ha valtoztat az étrendjén vagy a fizikai aktivitas mennyiségén, ha beteg, vagy ha
mas gyogyszereket is szed.

Ha valtoztatja az alkalmazott inzulin fajtdjat, tobb vagy kevesebb inzulinra lehet sziiksége, mint
korabban. Ez el6fordulhat csak az els6 injekcid kapcsan, vagy fokozatosan valtozhat néhany hét
vagy honap alatt.

Ne alkalmazza a Lyumjevet

Ha nem 0gy néz ki mint a viz. A Lyumjevnek éatlatszonak, szintelennek és szilard részecskéktol
mentesnek kell lennie. Ellenérizze minden alkalommal, amikor beadja.

Ha nem megfelel6en tarolta a Lyumjevet (1asd 5. pont ,,Hogyan kell a Lyumjev 200 egység/ml
KwikPen-t tarolni?”).

Ha az injekcios toll barmilyen modon megsériilt, ne hasznalja.

Elékésziiletek a Lyumjev 200 egység/ml KwikPen hasznalatara (Olvassa el a hasznalati
utmutatot!)

Elészor mosson kezet.

Olvassa el az eloret6ltott inzulin injekeids toll hasznalati itmutatdjat. Gondosan kovesse az
utasitasokat. Itt talal néhany emlékeztetot.

Hasznaljon yj tit. (A csomagolés tiiket nem tartalmaz.)

A Lyumjev 200 egység/ml KwikPen-t minden hasznalat el6tt 1égteleniteni kell. A 1égtelenités
célja, hogy megbizonyosodjon arrol, hogy az inzulin kiaramlik, és eltavolitsa a kis
légbuborékokat a Lyumjev 200 egység/ml KwikPen-bol. Kisebb 1égbuborékok maradhatnak
még az injekcios tollban. Ezek artalmatlanok, és nem befolyasoljdk az On adagjat.

Az egységek szama az injekcids toll adagjelz6 ablakdban megjelenik, mindig ellendrizze ezt az
injekcio beadasa elott.

A Lyumjev beadasa

Az injekcid beadasa el6tt tisztitsa meg a borét.

Adja be az injekcidt a bér ala (szubkutan injekcioként) kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakember utasitasanak megfelelden.

Az injekcidzas utan hagyja a tiit a bérben 5 masodpercig, hogy biztosan az egész adag beadasra
keriiljon. Gy6z6djon meg rdla, hogy az injekciot legalabb 1 cm-re az el6z6 injekcid helyétdl
adja be, és valtogassa az injekcio beadasi helyét kezelGorvosa utasitasa szerint (felkar, comb, far
vagy has).

Ha nincs elegend6 mennyiségli inzulin az injekcios tollban a teljes adag beadasahoz, jegyezze
fel, mennyit kell még beadnia. Készitsen eld egy 0j injekcios tollat, és adja be a fennmarado
adagot.

Ha a Lyumjevvel egyidében mas inzulinkészitményt is be kell adnia, azt més helyre adja be.
Ne adja be az injekciot vénaba.

Az injekcié beadasa utan

Amint beadta az injekciot, vegye le a tiit a Lyumjev 200 egység/ml KwikPen-rol a kiils6 tlivédo
sapka segitségével. Igy steril marad az inzulin, nem szivarog, nem keriil levegd az injekcios
tollba, és nem dugul el a ti. Ne hasznalja massal kozosen a tiiit. Ne hasznalja massal
kozosen az injekcios tollat. Tegye vissza a zarokupakot az injekcios tollra.

Ha nem biztos abban, hogy mekkora adagot adott be, ellendrizze a vércukorszinjét, miel6tt
Ujabb injekcid beadasat venné fontolora.
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Tovabbi injekciok

J Hasznaljon 1j tlit a Lyumjev 200 egység/ml KwikPen minden hasznalata el6tt. Minden injekcio
elott tavolitsa el a 1égbuborékokat 1égtelenitéssel. Ha a Lyumjev 200 egység/ml KwikPen-t a
tiivel felfelé tartja, lathatja, hogy mennyi inzulin maradt a patronban.

o Ha a Lyumjev 200 egység/ml KwikPen kiiiriilt, ne hasznalja Gjra.

Ha az eléirtnal tobb Lyumjevet alkalmazott
Ha az elGirtnal tobb Lyumjevet alkalmazott, vagy nem biztos benne, hogy mekkora adagot adott be,
alacsony vércukorszint alakulhat ki. Ellendrizze vércukorszintjét.

Ha alacsony a vércukorszintje (hipoglikémia) és képes ellatni magat, egyen szdldcukor tablettat,
cukrot vagy igyon cukrozott folyadékot. Ezutan fogyasszon gylimolcsot, kekszet vagy egy szendvicset
kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember tanacsa szerint, és pihenjen le. Ez
gyakran megsziinteti az alacsony vércukorszintet, illetve a mérsékelt inzulin-ttladagolas
kovetkezményeit. 15-20 perc elteltével ismét ellendrizze vércukorszintjét, egészen addig, amig a
vércukorszint stabilizalodik.

Ha allapota nem teszi lehetdvé, hogy ellassa magat (sulyos hipoglikémia), mert tilsagosan szédiil,
gyenge, zavart, nehezére esik a beszéd, elveszti az eszméletét vagy gorcsrohama van, akkor
gliikagon-kezelésre lehet sziiksége. Ezt olyan személy adhatja be Onnek, aki tudja, hogyan kell
alkalmazni. Egyen sz6l6cukrot vagy cukrot a glilkkagon alkalmazasa utan. Ha a gliikagon nem hat,
korhazi ellatasra lehet sziiksége, vagy ment6t kell hivni. Kérjen informaciot kezeldorvosatol a
gliikagonrol.

Tajékoztasson a kdrnyezetében mindenkit arrol, hogy Onnek cukorbetegsége van. Mondja el nekik, mi
torténhet akkor, ha a vércukorszintje tulsdgosan alacsonyra esik, beleértve az ajulas kockazatat is.

Hivja fel a figyelmiiket arra, hogy ha elajult, akkor az oldalara kell forditaniuk, nehogy megfulladjon,
haladéktalanul orvosi segitséget kell kérniiik, és nem szabad semmilyen ételt vagy italt adniuk Onnek,
mert attol megfulladhat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Lyumjevet

Ha elfelejti beadni az inzulint, vagy az el6irtnal kevesebbet ad be, vagy nem biztos benne, hogy
mekkora adagot adott be, a vércukorszintje til magas lehet (hiperglikémia). Ellenérizze
vércukorszintjét annak eldontéséhez, hogy sziikséges-e egy inzulinadag. A kovetkez6 étkezéskor térjen
vissza a szokasos adagolasi rendhez.

Ha idé eldtt abbahagyja a Lyumjev alkalmazasat
Kezeldorvosa utasitasa nélkiil ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat, vagy ne valtson inzulint. Ha az
eldirtnal kevesebb Lyumjevet alkalmaz, magas vércukorszint alakulhat ki.

Ha a magas vércukorszintet (hiperglikémiat) nem kezelik, az nagyon sulyos kovetkezményekkel
jarhat, jelentkezhet fejfajas, hanyinger, hanyas, hasi fajdalom, kiszaradas, eszméletvesztés, koma vagy
akar halalhoz is vezethet (lasd 4. pont).

Harom egyszerii 1épés, mellyel csokkentheti a hipoglikémia vagy hiperglikémia kialakulasanak
kockazatat:

o Mindig legyen Onnél tartalék injekcios toll arra az esetre, ha elvesztené a Lyumjev
200 egység/ml KwikPen-t, illetve ha megsériilne.
o Mindig legyen Onnél valami, ami arrdl tajékoztat, hogy On cukorbeteg.

. Mindig legyen Onnél cukor.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakran fordul el inzulinkezelés mellett (10-bél
tobb mint 1 beteget érinthet). Nagyon sulyos lehet. Ha a vércukorszintje nagyon alacsonyra esik,
elveszitheti az eszméletét. A sulyos hipoglikémia agykarosodast okozhat és életveszélyes lehet. Ha az
alacsony vércukorszint tiinetei 1épnek fel Onnél, haladéktalanul tegyen lépéseket a vércukorszint
emelése érdekében. Lasd 3. pont ,,Ha az el6irtnal tobb Lyumjevet alkalmazott™.

Az allergias reakciok el6fordulasa gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet). Stlyosak lehetnek,
¢s az alabbi tiinetek tarthozhatnak ide:

o testszerte fellépd borkiiités és e vérnyomasesés
viszketés e szapora szivverés

o nchézlégzés o verejtékezés

o zihalas

Ha siilyos allergias reakci6 (beleértve az anafilaxias rohamot) alakul ki Onnél az inzulinnal vagy a
Lyumjev barmely 6sszetev6jével szemben, hagyja abba a gydgyszer alkalmazasat, és haladéktalanul
kérjen siirgdsségi orvosi ellatast.

Tovabbi mellékhatasok

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

Az injekcio beadasi helyén kialakult reakciok. Néhany betegnél borpir, fajdalom, duzzanat vagy
viszketés 1éphet fel az inzulin beadasanak helyén. Ez altalaban néhany perct6l néhany hétig terjedd
id6étartamon beliil elmulik anélkiil, hogy a Lyumjev alkalmazasat fel kellene fliiggeszteni. Beszéljen
kezeldorvosaval, ha ilyen tiineteket észlel.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

Boérelvaltozasok az injekcio beaddsanak helyén: Ha ugyanarra a helyre tul gyakran adja be az inzulint,
a zsirszovet 6sszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertrofia). Egy amiloid nevii
fehérje felhalmozodasa is okozhat csomokat a bor alatt (béramiloidozis). Eléfordulhat, hogy az inzulin
nem lesz elég hatdsos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be, ahol bércsomé van. Minden egyes
injekciozas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy megeldzze az ilyen borelvaltozasok
kialakulasat.

Egyéb lehetséges mellékhatisok

Folyadék-visszatartas kovetkeztében a kar vagy a boka duzzadasa (6déma), kiilonosen az
inzulinkezelés elkezdésekor vagy a cukorbetegség kezelésére alkalmazott gydgyszeres terapiaban
torténo modositas soran.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél
tobb informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsadgos alkalmazasaval kapcsolatban.
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A cukorbetegséggel leggyakrabban egyiitt jaré problémak

Alacsony vércukorszint

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) azt jelenti, hogy nincs elegend6 cukor a vérben. Ezt az
alabbiak okozhatjak:

o Lyumjev vagy egyéb inzulin tiladagolasa;

étkezés kihagyasa vagy megkésett étkezés, illetve a diéta valtoztatasa;

a szokasosnal er0sebb testmozgas, illetve munka kdzvetlentil étkezés eldtt vagy utéan;
fertézés vagy betegség (kiilondsen ha hasmenéssel vagy hanyassal jar);

a szervezet inzulinsziikségletének valtozasa, példaul testsulyvesztés vagy sulyosbodd vese-
vagy majproblémak esetén.

Lasd ,,Ha az eldirtnal tobb Lyumjevet alkalmazott” részt.

Az alacsony vércukorszint elsd tiinetei rendszerint hirtelen 1épnek fel, és az alabbiak lehetnek:
faradtsag;

szapora szivverés;

idegesség vagy remeggs;

hanyinger;

fejfajas;

hideg verejtékezés.

Amig nem biztos abban, hogy egyértelmiien felismeri a hipoglikémia figyelmeztetd jeleit, keriilje el
azokat a helyzeteket — mint példaul gépjarmiivezetés — amelyekben a hipoglikémia Ont vagy masokat
veszélyeztetheti.

Magas vércukorszint (hiperglikémia) és diabéteszes ketoacidozis

A magas vércukorszint (hiperglikémia) azt jelenti, hogy tal sok cukor van a vérben.
Hiperglikémiat okozhatnak az aldbbiak:

. az inzulin beadasanak kimaradasa;

a sziikségesnél kevesebb inzulin beadasa;

az elfogyasztott szénhidrat és a bevitt inzulin mennyisége kdzotti aranytalansag; vagy
laz, fertézés vagy érzelmi stressz.

A hiperglikémia korai tiinetei az alabbiak:
. erds szomjusagérzEs;
. fejfajas;

. almossag;

. gyakoribb vizeletiirités.

A hiperglikémia diabéteszes ketoacidozishoz vezethet. Ennek els tiinetei lassan alakulnak ki, 6rdk
vagy napok alatt. Tovabbi tiinetei a kdvetkezok:

o hanyinger és/vagy héanyas;

hasi fajdalom;

szapora szivverés;

nehézlégzés;

mérsékelt vagy nagy mennyiségli ketontest a vizeletben. Ketontestek akkor termel6dnek,
amikor a szervezet cukor helyett zsirt éget, hogy energiat nyerjen.

Ha a fenti tiinetek koziil barmelyiket tapasztalja, és magas a vércukorszintje, azonnali orvosi
beavatkozas sziikséges. Lasd ,,Ha clfelejtette alkalmazni a Lyumjevet” pontot.

Betegség

Betegség fennallasakor — kiillonosen hanyinger vagy hanyas esetén — valtozhat az inzulinsziikséglet.
Inzulinra akkor is sziiksége van, ha kevesebbet eszik. Ellendrizze vizeletét, illetve vércukorszintjét,
kovesse a betegség esetén alkalmazando eldirdsokat, és értesitse kezeldorvosat.
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5. Hogyan kell a Lyumjev 200 egység/ml KwikPen-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Felhasznalas el6tt
Hitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthato!

Az els6 hasznalat utan
Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthato!
Hiitészekrényben nem tarolhato!

A Lyumjev 200 egysé¢g/ml KwikPen-t nem szabad felhelyezett tiivel egyiitt tarolni.
A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a zarokupakot az injekcids tollon.
28 nap utan ne hasznalja fel, még akkor sem, ha az oldat egy része megmaradt.

Semmilyen gy6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Lyumjev 200 egység/ml KwikPen oldatos injekci6o?

o A készitmény hatéanyaga a lispro inzulin. Az oldat 200 egység lispro inzulint tartalmaz
milliliterenként. Egy Lyumjev 200 egység/ml KwikPen 600 egység lispro inzulint tartalmaz
3 ml oldatban.

o Segédanyagok: metakrezol, glicerin, magnézium-klorid-hexahidrat, natrium-citrat-dihidrat,
treprosztinil-natrium, cink-oxid, injekcidhoz val6 viz. Natrium-hidroxidot vagy sésavat
hasznalhatnak a pH beallitasdhoz (lasd a 2. pont végén ,,A Lyumjev 200 egység/ml KwikPen
natriumot tartalmaz” részt).

Milyen a Lyumjev 200 egység/ml KwikPen kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Lyumjev 200 egység/ml KwikPen oldatos injekcio tiszta, szintelen vizes oldat eldretdltott injekcios
tollban.

El6retoltott injekcios tollanként 600 egységet tartalmaz (3 milliliter).

Kiszerelés: 2x, 5x kiszereléshi eloretoltott injekcios tollak vagy 2x5 db-os gylijtécsomagolas.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A Lyumjev 200 egység/ml KwikPen sziirkésbarna szinii. Az adagologomb sziirkésbarna szinti, az
oldalan domborua barazdaval. A cimke fehér szini, kék szinti savval, kockas mintaval. A dobozon és a

cimkén az inzulin hataserdssége sarga hattérrel van kiemelve.

A patrontartd hazon sarga figyelmeztet6 cimke talalhato: ,,Kizarolag ezzel az injekcios tollal
hasznalja, vagy sulyos tiladagolas alakulhat ki!”.

Minden Lyumjev 200 egység/ml KwikPen egyszeri injekcioként 1-60 egység beadasara alkalmas,
1 egységenkeénti 1épésekben.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Eli Lilly Nederland B.V.

Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Hollandia

Gyarto

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Franciaorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Bbarapus
TII "Enu JIumu Henepnaua" b.B. - bearapus
Ten.:. + 3592 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

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

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

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

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel: +370 (5) 2649600

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

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

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

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

Norge

Eli Lilly Norge A.S.
TIf: + 4722 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



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

Island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

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

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(https://www.ema.curopa.cu) talalhato.
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Hasznalati atmutato

Lyumjev 200 egység/ml KwikPen oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
lispro inzulin

KERJUK, HASZNALAT ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTMUTATOT

1ZAROLAG EZZEL AZ INJEKCIOS TOLLAL HASZNAUA,
VAGY SULYOS TULADAGOLAS ALAKULHAT KI!

A Lyumjev alkalmazasa megkezdése elétt, illetve minden alkalommal, miel6tt egy Gjabb Lyumjev
KwikPen-t kezd el hasznalni, olvassa el a hasznalati utmutatét. Uj informaciokat talalhat benne. Ez az
informacid nem helyettesiti a kezel6orvos altal biztositott tajékoztatast az egészségiigyi allapotarol,
illetve a kezelésérol.

Ne hasznilja masokkal kozosen a Lyumjev KwikPen-t, akkor sem, ha kicserélték a tiit. Ne
hasznalja ujra a tiiket, illetve ne ossza meg masokkal. Siulyos fert6zést adhat at masoknak, és On
is kaphat silyos fert6zést masoktol.

A Lyumjev 200 egység/ml KwikPen (,,injekcios toll”) egy eldobhato eldretoltott injekeios toll, amely
3 ml (600 egység, 200 egység/ml) lispro inzulin oldatos injekciot tartalmaz.

. Kezeldorvosa elmondja Onnek, hany egység a beadand6 inzulinadag, illetve hogyan adja be
maganak az Onnek felirt inzulinadagot.

. Az injekcios tollal tobb mint 1 adagot tud beadni maganak.

. Az adagologomb minden egyes forditassal 1 egység inzulint allit be. Egy injekcidzassal

1 - 60 egységet adhat be magéanak.

. Ha az eldirt adagja nagyobb 60 egységnél, egynél tobb injekciot kell beadnia. Mindig
ellendrizze a szamot az adagjelz6 ablakban, hogy a megfelel6 adagot allitotta-e be.

. A dugattyt csak kicsit mozdul el minden injekciozas alkalmaval, és lehetséges, hogy nem veszi
észre, hogy elmozdul. A dugatty( csak akkor éri el a patron végét, amikor mind a 600 egységet
elhasznalta az injekcios tollbol.

Ez az injekcios toll ugy lett kialakitva, hogy nagyobb adagot tudjon beadni magianak, mint az
esetleg korabban hasznalt, mas injekcids tollakkal. Allitsa be a szokasos adagjat a kezel6orvosa
utasitasanak megfelelden.

A Lyumjev KwikPen kétféle hataserdosségben (100 egység/ml és 200 egység/ml) érheté el. A
Lyumjev 200 egység/ml-t kizarolag az injekcios tollaval adja be. Ne tegye az inzulint az injekcios
tollabol mas inzulinadagolé eszkozbe. A fecskendék és az inzulinpumpak nem adagoljak
megfeleloen a 200 egység/ml inzulint. Ez silyos tiladagolast eredményezhet, ami az alacsony
vércukorszint miatt életveszélyes lehet az On szamara.

Vakoknak és gyengén laté betegeknek nem ajanlott az injekcids toll alkalmazasa olyan személy
segitsége nélkiil, akit kiképeztek a toll hasznalatara.
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A Lyumjev KwikPen részei

zarokupak patrontart6 haz cimke adagjelz6
| [
kupakesiptetd gumidugd dugattyt injekcios adagjelzé adagologomb
toll ablak
Az injekcids toll tiijének részei Adagolégomb

(A csomagolas tiiket nem tartalmaz)

= & ?

kiils6 tlivédo belso ta papirfiil
sapka tivédo
sapka

Hogyan lehet felismerni a Lyumjev KwikPen-?

* A toll szine: szlirkésbarna
* Adagologomb: sziirkésbarna, az oldalan dombort barazdaval
*  Cimke fehér kék szinli savval, kockas mintaval. Sarga figyelmeztetés a

patrontarté hdzon

Az injekcié beadasahoz sziikséges eszkozok:

. Lyumjev KwikPen

. a KwikPen-nel kompatibilis tii (BD [Becton, Dickinson and Company] cég altal gyartott,
injekcios tollhoz vald ti ajanlott)

. vatta vagy géz

Az injekcids toll elokészitése

. Mosson kezet szappannal és vizzel!

. Ellenérizze az injekcids tollat, hogy a megfeleld tipust inzulint adja be. Ez kiilondsen fontos, ha
tobb, mint egyféle inzulint hasznal.

. Ne hasznalja az injekcios tollat a cimkén feltiintetett lejarati idon til vagy az injekcios toll elsé
hasznalatat kdvetden 28 napon tal.

. Mindig, minden injekci6 beadasahoz hasznaljon uj tiit, hogy megeldzze a fertdzések és a tiik

elzarddasanak kialakulasat.
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1. 1épés:
. Huzza le egyenesen a zarokupakot. N

— Ne tavolitsa el a cimkét az injekcios
tollrol. . | @]

. Torolje a4t a gumidugot vattaval. g

KIZAROLAG EZZEL AZ INJEKCIOS
A TOLLAL HASZNALJA, VAGY SULYOS
TULADAGOLAS ALAKULHAT KI!

2. 1épés:
. Ellendrizze az oldatot az injekcids tollban.
. A Lyumjevnek tisztanak és szintelennek kell

lennie. Ne hasznalja fel, ha zavaros,
elszinez6dott, szilard részecskék vagy
csomok vannak benne.

3. 1épés:

. Valasszon ki egy 1j tiit.

. Tavolitsa el a papirfiilet a kiils6 tiivédo
sapkarol.
4. 1épés:

. A tlivédo sapkakkal lezart tiit egyenesen
nyomja a tollra, majd csavarja ra, mig

szorosan nem illeszkedik. 7'1
ANy,

5. 1épés:
. Vegye le a kiils6 tiivédo sapkat. Ne dobja ki.

. Vegye le a belso tiivédo sapkat, és dobja ki. i
) = 1

Tartsameg  Dobja

Az injekcids toll 1égtelenitése

Az injekcids tollat minden injekcio elott légteleniteni kell.

. Az injekcios toll 1égtelenitése azt jelenti, hogy a tiibdl és a patronbol eltavolitja a levegdt, ami a
normal hasznalat soran Gsszegyiilhet, ezzel biztositja, hogy a toll megfeleléen miikodjon.

. Ha nem végzi el a légtelenitést minden injekciod el6tt, akkor tal sok vagy tul kevés inzulint adhat
be.
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6. 1épés:
. Az injekcios toll Iégtelenitéséhez allitson be
2 egységet az adagologomb elforditasaval.

7. 1épés:

. Tartsa az injekcios tollat tiivel felfelé. A
patrontartd hazat finoman iitdgesse az ujjaival,
hogy a légbuborékok osszegytiljenek a patron
fels6 végénél.

8. 1épés:

. Tovabbra is tartsa az injekcios tollat tiivel
felfelé. Nyomja be iitkozésig az adagologombot,
amig a ,,0” szam megjelenik az adagjelz6
ablakban. Tartsa benyomva az adagoldégombot,
¢és lassan szamoljon 5-ig.

A tl hegyén inzulinnak kell megjelennie.

— Ha nem jelenik meg inzulin, akkor ismételje
meg a 6-8. 1égtelenitési 1épést, legfeljebb
még 8 alkalommal.

— Ha tovabbra sem jelenik meg inzulin,
cserélje ki a tiit, és ismételje meg a
6-8. 1égtelenitési lépést.

Apro légbuborekok eléfordulhatnak, ezek nem
befolyasoljadk az On adagjat.

Az adag beallitasa )
Az injekcids toll ugy késziilt, hogy az adagjelz6 ablakban lathat6 adagot adja be. Allitsa be a
szokasos adagjat a kezel6orvosa utasitisanak megfelel6en.
. Egy injekcidzassal 1 - 60 egységet adhat be maganak.
. Ha az adagja nagyobb 60 egységnél, egynél tobb injekciot kell beadnia.
— Ha segitségre van sziiksége a beadand6 adag megfelel6 felosztasaval kapcsolatban, kérdezze

meg kezelGorvosat.
— Minden injekcié beadasakor hasznaljon 0j tiit, és ismételje meg a légtelenités 1épéseit.
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9 1épés:

. Csavarja az adagologombot, amig annyi
egység nem lathatd, amennyit be kell adnia.
Az adagjelz6nél lathatd szamnak vagy
vonalnak meg kell egyeznie az On adagjaval.

Az injekcios toll 1 egységenként allithato.
— Az adagologomb kattan, amikor elforditja.

— Ne a kattanasok szamolasa alapjan allitsa
be az adagjat. Helytelen adagot allithat be.
Ez tal nagy mennyiségii, vagy nem
elegend6 mennyiségili inzulin beadasahoz

vezethet. @

— Az adag modosithatd az adagologomb
barmelyik iranyba torténd elforgatasaval,
amig az adagjelzonél a megfeleld adag
meg nem jelenik.

UL

Példa: 12 egység
lathato az adagjelz6

L . . ablakban
— A tarcsara a paros szamok vannak

nyomtatva. A jobb oldalon 1év6 példa
12 egységet mutat.

— Az 1-es szam utan a paratlan szamok =T
vonalként vannak jel6lve a szamok kozatt. .
A jobb oldalon 1év6 példa 25 egységet
mutat.

Példa: 25 egység

- - . R lathato az adagjelz6
. Mindig ellendrizze a szamot az adagjelzo ablakban

ablakban, hogy a megfelel6 adagot allitotta-
e be.

Az injekcios tollal nem lehet tobb egységet beallitani, mint amennyi a tollban maradt.
Ha tobb egységet kell beadnia maganak, mint amennyi a tollban maradt, akkor:

— injekcidzza be a tollban maradt mennyiséget, és egy 0 injekcios tollal adja be maganak a
fennmarado adagot,

vagy

— egy j tollal adja be a teljes adagot.

Normalis jelenség, ha az injekcids tollban maradt egy kis mennyiségii inzulin, amit mar nem tud
beadni magéanak. Ne szivja fel ezt fecskenddébe. Ez sulyos tiiladagolishoz vezethet.

Az injekcié beadasa

Az inzulint Ggy adja be maganak, ahogy a kezel8orvosa mutatta Onnek.

Minden egyes injekcional valtoztassa a beadas helyét.

Ne probalja megvaltoztatni az adagot, mikézben beadja az injekciot.
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10. 1épés:

Valassza ki az injekcio beadasi helyét.

A Lyumjevet a has, a fenék, a comb
vagy a felkar bore ala (szubkutan) kell
beadnia.

Torolje at a borét egy vattaval, és
hagyja megszaradni a beadas elott.

11. 1épés:

Szlirja be a tiit a bére ala.

Nyomja be teljesen az adagologombot.
Folyamatosan tartsa
lenyomva az
adagologombot, és lassan
szamoljon 5-ig, mieldtt
kihtizna a tit.

Ne az adagologomb elforditasaval probalja
meg beadni az inzulint. Nem fogja megkapni
az inzulinadagjat az adagologomb
elforditasaval.
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12. 1épés:
. Htizza ki a tlit a borébdl.

— A tii hegyén megjelenhet egy csepp inzulin.
Ez nem befolyasolja az adagjat.

. Ellendrizze a szamot az adagjelzd ablakban.

— Ha az adagjelz6 ablakban ,,0”-t 1at, akkor
megkapta a beallitott teljes adagot.

— Ha az adagjelz6 ablakban nem ,,0”-t lat,
akkor nem kapta meg a teljes adagot. Ne
allitsa be ujra az adagot. Szlrja be a tlit a
bére ala, és fejezze be az injekciozast.

— Ha még mindig ugy gondolja, hogy nem
kapta meg a teljes adagot, amit beallitott az
injekciohoz, ne kezdje tjra vagy ne
ismételje meg az injekcié beadasat.
Ellendrizze a vércukorszintjét a
kezelborvosa utasitasanak megfelelGen.

— Ha a teljes adagjahoz Onnek két injekciora
van sziiksége, ne feledje el beadni a
masodik injekciot.

A dugattyu csak kicsit mozdul el minden injekcid
alkalmaval, ¢s lehetséges, hogy nem veszi észre, hogy
elmozdul.

Ha vért lat, miutan kihazta a tiit a b6érébol, egy kis
darab gézt vagy vattat szoritson az injekcid helyére.
Ne dorzsolje az injekcio helyét!

Az injekcié beadasa utan

13. 1épés:
. Ovatosan helyezze vissza a kiils6 tiivédo
sapkat.

14. 1épés:

. Csavarja le a tit a (kiils6) tivédo sapkaval
egylitt, és dobja ki az alabb leirtak szerint
(lasd ,,Az injekcios tollak és tiik kidobasa”
cimi pontot).

. Ne tarolja az injekcios tollat felhelyezett tiivel
egyltt, igy megel6zheti, hogy a tii szivarogjon
vagy elzarddjon, vagy 1égbuborékok
képzddjenek a tollban.

193




15. 1épés:

. Helyezze vissza az injekcios toll zardkupakjat
ugy, hogy a csiptetd az adagjelzd ablakkal e
egyvonalban legyen, €s nyomja ra egyenesen. | =] BE

Az injekcids tollak és tiik kidobasa
. Tegye a hasznalt tiiket egy éles targyak gytiijtésére alkalmas tartalyba vagy egy zart fedeld,
kemény milanyag tartalyba. Ne dobja a tiikket kdzvetleniil a haztartasi hulladékba.

. Ne dobja szelektiv hulladékgylijtobe a megtelt tigylijto tartalyt.

. Kérdezze meg kezel6orvosatol, hogy milyen lehetdségei vannak az injekcios toll és az éles
targyak gytijtésére alkalmas tartaly megfeleld kidobasara.

. A tik kezelésére vonatkozoé utasitasok nem helyettesitik a helyi, a kezel6orvosa altal megadott
vagy az intézeti szabalyzatokat.

Hibaelharitas
. Ha nem tudja eltavolitani a zarokupakot, finoman tekerje elére-hatra, majd egyenesen huzza le.
. Ha nehéz benyomni az adagolégombot:

— Ha lassan nyomja meg az adagologombot, kdnnyebb lesz az injekcid beadasa.
— Elzarodhatott a tii. Helyezzen fel egy uj tiit, és 1égtelenitse az injekciods tollat.

— Por, étel vagy folyadék lehet az injekcios tollban. Ne hasznalja a tollat, és bontson ki egy
ujat.

Ha barmilyen kérdése vagy gondja van a Lyumjev 200 egység/ml KwikPen-nel kapcsolatban, kérjen
segitséget kezeldorvosatol, vagy vegye fel a kapcsolatot a Lilly helyi képviseletével.

A dokumentum ellen6rzésének datuma:
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