I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lyumjev 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Lyumjev 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise

Lyumjev 100 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Lyumjev 100 vienety/ml Junior KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Lyumjev 100 vienety/ml Tempo Pen injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename mililitre yra 100 vienety insulino lispro * (tai atitinka 3,5 mg).

Lyumjev 100 vienetu/ml injekcinis tirpalas flakone

Kiekviename flakone 10 ml tirpalo yra 1 000 vienety insulino lispro.

Lyumjev 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uZtaise

Kiekviename uZztaise 3 ml tirpalo yra 300 vienety insulino lispro.

Lyumjev 100 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Lyumjev 100 vienety/ml Tempo Pen injekcinis tirpalas uzpildytame $virks$tiklyje

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 3 ml tirpalo yra 300 vienety insulino lispro.
Kiekvienu uzpildytu $virkstikliu vienos injekcijos metu galima suleisti nuo 1 iki 60 vienety dozes,
doze didinant po vieng vienetg.

Lyumjev 100 vienety/ml Junior KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 3 ml tirpalo yra 300 vienety insulino lispro.
Kiekvienu Junior KwikPen vienos injekcijos metu galima suleisti nuo 0,5-30 vienety dozes, doze
didinant.po 0,5 vieneto.

* Pagamintas E. coli rekombinantinés DNR technologijos biidu.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekecinis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis, vandeninis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiyjy, paaugliy ir 1 mety bei vyresniy vaiky cukrinio diabeto gydymas.



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Lyumjev yra valgymo metu po oda suleidziamas insulinas, kurj reikia leisti likus 0—2 minutéms iki
valgymo pradzios, o taip pat galima suleisti per 20 minuciy nuo valgymo pradzios (zr. 5.1 skyriy).

Lyumjev 100 vienety/ml gali biiti vartojamas nepertraukiamomis insulino infuzijomis po oda
(NPIIPO) tiek boliuso, tick bazinio insulino poreikiui patenkinti.

Skiriant prading doze, reikia atsizvelgti | diabeto tipa, paciento kiino masg ir gliukozés kiekj paciento
kraujyje.

Skiriant Lyumjev, reikia atsizvelgti j greitg insulino poveikj (zr. 5.1 skyriy). Véliau Lyumjev dozé
turéty biiti koreguojama, atsizvelgiant j paciento medziagy apykaitos poreikius, gliukozés kiekj
kraujyje ir glikemijos kontrolés tikslus. Doze gali prireikti koreguoti, kei¢iant vieng insuling kitu,
pasikeitus fiziniam aktyvumui, keiciant kartu vartojamus vaistinius preparatus, keiciant valgymo
jprocius (t. y. maisto kiek]j ir rasj, valgymo laikg), pasikeitus inksty ar kepeny funkcijai arba sergant
imine liga, kad bty maZesné hipoglikemijos ar hiperglikemijos rizika (zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

Pradedant vartoti vietoj kito valgymo metu vartojamo insulino vaistinio preparato

Skiriant Lyumjev vartoti vietoj kito valgymo metu vartojamo insulino, galima pakeisti tokiu pat
vienety skai¢iumi. Insulino analogy, jskaitant Lyumjev, stiprumas iSreiskiamas vienetais. Vienas (1)
vienetas Lyumjev atitinka 1 tarptautinj vienetg (TV) Zmogaus insulino arba 1 vienetg kito greitai
veikiancio insulino analogo.

Praleistos dozés

Pacientai, pamirse susileisti valgymo metu vartojamo insulino dozg, turi stebéti gliukozés kiekj
kraujyje, kad galéty nuspresti, ar reikia susileisti insulino, bei jvertinti, ar nereikia keisti jprastos
insulino dozés pries kitg valgyma.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Buvo nustatytas Lyumjev saugumas ir veiksmingumas senyviems nuo 65 iki 75 mety pacientams.
Rekomenduojama atidziai stebéti gliukozés kiekj ir individualiai keisti insulino doz¢ (zr. 4.8, 5.1 ir
5.2 skyrius). Pacienty, kuriems yra > 75 mety, gydymo patirties yra nedaug.

Inksty funkcijos sutrikimas

Jeigu yra inksty funkcijos sutrikimas, insulino poreikis gali bliti maZesnis. Pacientams, kuriems
pasireiSkia inksty funkcijos sutrikimas, reikia intensyviau stebéti gliukozés kiekj ir individualiai
koreguoti dozg.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems pasireiskia kepeny funkcijos sutrikimas, insulino poreikis gali biiti mazesnis dél
létesnes gliukoneogenezées ir insulino metabolizmo susilpnéjimo. Pacientams, kuriems pasireisSkia
kepeny funkcijos sutrikimas, reikia intensyviau stebéti gliukozés kiekj ir individualiai koreguoti dozg.

Vaiky populiacija

Lyumjev galima vartoti paaugliams ir vaikams nuo vieneriy mety (zr. 5.1 skyriy). Lyumjev vartojimo
jaunesniems kaip 3 mety vaikams klinikinés patirties néra. Doz¢ turi biiti koreguojama individualiai,
panasiai kaip ir suaugusiesiems. Lyumjev rekomenduojama suleisti likus 0-2 minutéms iki valgymo
pradzios ir, jeigu reikia, galima suleisti ne véliau, kaip per 20 minuciy nuo valgymo pradzios.



Vartojimo metodas

Prie§ pradedant vartoti Lyumjev, pacientus reikia iSmokyti tinkamai vartoti ir leisti vaistinj preparatg.
Pacientus reikia jspéti, kad:

o visada patikrinty insulino etikete prie$ vartojima;

. apzitréty Lyumjev prie§ vartojimg ir nevartoty tirpalo, kuriame yra kietyjy daleliy ar kurio
spalva yra pakitusi;

. visada reikéty Svirksti vis kitoje tos kiino srities, kurioje vaistas §virk§¢iamas, vietoje, siekiant
sumazinti lipodistrofijos ir odos amiloidozés rizikg (Zr. 4.4 ir 4.8 skyrius);

. turéty atsarging insulino suleidimo priemoneg, jei jy vartojimo sistema sugesty.

Injekcija po oda
Lyumjev reikia leisti po pilvo, Zasto, Slaunies ar sédmeny oda (zr. 5.2 skyriy).

Lyumjev jprastai reikia vartoti kartu su vidutinés veikimo trukmeés ar ilgai veikian¢iu insulinu. Jeigu
leidZziamas tuo paciu laiku, kaip ir kitas insulinas, reikia leisti j skirtingas vietas.

Leidziant, reikéty stengtis nepataikyti i kraujagysle.
Prietaisa, kurio kuri nors dalis atrodo suliizusi ar pazeista, reikia iSmesti.
Adatas reikia iSmesti po kiekvienos injekcijos.

Lyumjev flakonai
Jei vaistinj preparatg reikia leisti po oda Svirkstu, reikia vartoti flakone tickiama vaistinj preparatg.

Reikia turéti Svirksta, ant kurio yra pazyméta 100 vienety/ml.

Flakone tiekiamg vaistinj preparatg vartojantys pacientai jokiais atvejais negali keistis adatomis ar
Svirkstais.

Lyumjev uztaisai
Lyumjev uztaisas yra tinkamas leisti vaistinj preparatg tik po oda Lilly daugkartinio vartojimo
Svirkstikliu.

Lyumjev uztaisy negalima naudoti su jokiais kitais daugkartinio vartojimo $virkstikliais, nes dozavimo
tikslumas naudojant kitokius $virkstiklius nenustatytas.

Norint jdéti uztaisg, pritvirtinti adatg ir suleisti insulino injekcija, reikia laikytis kiekvieno $virkstiklio
naudojimo instrukcijy.

Siekiant uzkirsti kelig galimam ligy plitimui, kiekvieng uztaisg turi naudoti tik vienas pacientas, net jei
svirkstiklio adata yra pakeista.

Lyumjev KwikPen ir Lyumjev Tempo Pen $virkstikliai
KwikPen, Junior KwikPen ir Tempo Pen yra tinkami tik vaistiniam preparatui leisti po oda.

Tiekiami dviejy koncentracijy Lyumjev KwikPen §virkstikliai: Lyumjev 100 vienety/ml KwikPen ir
Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen. Zr. atskira Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen PCS. KwikPen
vienos injekcijos metu galima palaipsniui po 1 vienetg suleisti 1-60 vienety. Vartojant Lyumjev

100 vienety/ml Junior KwikPen, vienos injekcijos metu galima palaipsniui po 0,5 vieneto suleisti 0,5—
30 vienety.

Palaipsniui po 1 vieneta nustacius doze, su Lyumjev 100 vienety/ml Tempo Pen per viena injekcija
galima suleisti 1-60 vienety.



Insulino vienety skaiCius yra matomas $virkstiklio dozés langelyje ir nepriklauso nuo koncentracijos,
todél skiriant pacientui naujos koncentracijos insuling arba Svirkstiklj su skirtingu dozés Zingsniu,
dozés perskaiCiuoti nereikia.

Lyumjev 100 vienety/ml Junior KwikPen yra tinkamas pacientams, kuriems gali biiti naudingas
tikslesnis insulino dozés koregavimas.

Tempo Pen galima vartoti su rekomenduojamu duomeny perdavimo prietaisu Tempo Smart Button
(Zr. 6.6 skyriy). Naudojant Tempo Pen, Tempo Smart Button ir mobiligjg programa, kaip ir leidziant
bet kurig insulino injekcijg, pacientui turi biiti nurodyta iSmatuoti gliukozés kiekj kraujyje, svarstant ar
priimant sprendimg dél kitos injekcijos tuo atveju, kai abejojama, kiek vaistinio preparato buvo
suleista.

Zr. i§samias vartojimo instrukcijas, pateiktas pakuotés lapelyje.

Kad bty iSvengta galimo uzkrétimo ligomis, kiekvieng Svirkstiklj turi naudoti tik vienas pacientas, net
jei Svirkstiklio adata yra pakeista.

NPIIPO (nepertraukiama insulino infuzija po oda)
Naudokite insulino infuzijai tinkamg pompg. Pompos rezervuaro uzpildymui reikia naudoti Lyumjev
100 vienety/ml flakona.

Pompg naudojantys pacientai turi laikytis su pompa ar infuzijos sistema pateikty instrukcijy. Reikia
naudoti pompai tinkamg rezervuarg ir kateterj.

Uzpildant pompos rezervuara, kad jo nesugadinti, reikia naudoti tinkamo ilgio adatg sistemai
uzpildyti. Infuzijos sistema (vamzdelj ir kaniule) reikia keisti pagal instrukcijas, nurodytas

informacijoje apie produkta, kurios yra pateikiamos kartu su infuzijos sistema.

Netinkamai veikiant pompai ar uzsikimsus infuzijos sistemai, gali greitai didéti gliukozés kiekis (Zr.
4.4 skyriy).

Vartojimas j veng

Lyumjev 100 vienety/ml yra tickiamas flakonuose, kai reikia leisti j vena. Sio vaistinio preparato
negalima maiSyti su jokiais kitais insulinais ir jokiais kitais vaistiniais preparatais, i§skyrus nurodytus
6.6 skyriuje.

Vaistinio preparato skiedimo prie$ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Hipoglikemija.
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.



Hipoglikemija

Hipoglikemija yra dazniausia nepageidaujama reakcija gydant insulinu (Zr. 4.8 skyriy).
Hipoglikemijos atsiradimo laikas dazniausiai atitinka vartojamo insulino veikimo trukme.
Hipoglikemija po injekcijos ar infuzijos gali pasireiksti greiiau, palyginti su kitais valgymo metu
vartojamais insulinais, nes Lyumjev pradeda veikti grei¢iau (zr. 5.1 skyriy).

Hipoglikemija gali istikti staiga, kiekvienam zmogui pasireiksti skirtingais simptomais ir, bégant
laikui, pasireiksti skirtingai net tam paciam zmogui. Dél sunkios hipoglikemijos gali istikti priepuoliai,
pacientas gali prarasti sgmone, gali kilti pavojus gyvybei ir numirti. Ilgai diabetu serganciy pacienty
gebéjimas atpazinti hipoglikemijos simptomus gali susilpnéti.

Hiperglikemija

Vartojant netinkamg doz¢ arba nutraukus gydyma, gali pasireiksti hiperglikemija ir diabetiné
ketoacidozé — tai yra buklés, kurios kelia pavojy gyvybei.

Pacientus reikia mokyti atpazinti ketoacidozés pozymius bei simptomus, o jtarus ketoacidozg, jie turi
nedelsdami kreiptis pagalbos.

Svirks§timo technika

Pacientams biitina nurodyti, kad vaistinj preparatg reikia Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozés iSsivystymo rizikg. Insuling Svirk$ciant tose vietose, kuriose
pasireiSké tokios reakcijos, gali sulététi insulino absorbcija ir pablogéti glikemijos kontrolé. Gauta
praneSimy apie atvejus, kai insuling staiga pradéjus Svirksti kitoje vietoje, kurioje tokios reakcijos
nepasireiske, pacientams issivysté hipoglikemija. Pakeitus injekcijos vieta, rekomenduojama stebéti
gliukozeés kiekj kraujyje, ir apsvarstyti galimybe pakoreguoti vaisty nuo diabeto doze.

Insulino poreikis ir dozés koregavimas

Insulino, insulino koncentracijos, gamintojo, tipo ar vartojimo btido pakeitimas gali paveikti
glikemijos kontrole ir padidinti hipoglikemijos ar hiperglikemijos rizikg. Tokius pakeitimus reikia

s —

serga 2 tipo cukriniu diabetu, gali prireikti keisti ir kartu vartojamy vaistiniy preparaty cukriniam
diabetui gydyti dozg (zr. 4.2 ir 4.5 skyrius).

Pacientams, kuriems pasireiskia inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas, reikia suintensyvinti gliukozés
kiekio steb¢jimg ir individualiai koreguoti doze (zr. 4.2 skyriy).

Ligos ar emociniai sukrétimai gali padidinti insulino poreikj.

Be to, gali prireikti koreguoti dozg, padidéjus pacienty fiziniam aktyvumui ar pasikeitus jprastai dietai.
Fizinis kriivis iSkart po valgio, gali didinti hipoglikemijos atsiradimo rizika.

Hiperglikemija ir ketoacidozé dél insulino pompos prietaiso gedimo

Sutrikus insulino pompos ar insulino infuzijos sistemos veikimui, greitai gali atsirasti hiperglikemija ir
ketoacidozé. Biitina greitai nustatyti ir paSalinti hiperglikemijos ar ketozés priezastj. Gali prireikti
laikinai leisti Lyumjev po oda.

Tiazolidinediony (TZD) vartojimas kartu su insulinu

TZD gali sukelti nuo dozés priklausoma skysciy susilaikyma, ypa¢ vartojant juos kartu su insulinu.
Dél skysciy kaupimosi gali pasireiksti arba patiméti Sirdies nepakankamumas. Reikia stebéti, ar
insulinu ir TZD gydomiems pacientams neatsiranda Sirdies nepakankamumo pozymiy ir simptomy.
PasireiSkus Sirdies nepakankamumui, reikia apsvarstyti TZD vartojimo nutraukimg.



Padidéjes jautrumas ir alerginés reakcijos

Vartojant insulino vaistinius preparatus, jskaitant Lyumjev, gali pasireiksti gyvybei pavojinga,
generalizuota alergija, jskaitant anafilaksijg (Zr. 4.8 skyriy). PasireiSkus padidéjusio jautrumo
reakcijoms, Lyumjev vartojima reikia nutraukti.

Vartojimo klaidos

Pacientams, kuriy regé¢jimas yra sutrikgs, Lyumjev negalima vartoti be apmokyto asmens pagalbos.

Kad nesupainioty Lyumjev su kitais insulinais, pacientai turi visada prie$ kiekvieng injekcija patikrinti
insulino etiketg.

Pacientai turi kiekvienai injekcijai naudoti nauja adata, kad apsisaugoty nuo infekcijy ir adatos
uzsikim$imo. Uzsikimsus adatai, jg reikia pakeisti nauja.

Tempo Pen
Tempo Pen $virkstiklis turi magnetg (Zr. 6.5 skyriy), kuris gali trikdyti implantuoto elektroninio
medicininio prietaiso, pavyzdziui, Sirdies stimuliatoriaus, veikla. Magnetinis laukas sieckia mazdaug

1,5 cm.

Pagalbinés medZiagos

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Toliau iSvardytos medziagos gali mazinti insulino poreikj: vaistiniai preparatai cukriniam diabetui
gydyti (geriamieji ir leidziamieji), salicilatai, sulfonamidai, kai kurie antidepresantai (monoamino
oksidazés inhibitoriai (MAOI), selektyvieji serotonino reabsorbcijos inhibitoriai), angiotenzing
konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai, angiotenzino II receptoriy blokatoriai ar somatostatino
analogai.

Toliau iSvardytos medziagos gali didinti insulino poreikj: geriamieji kontraceptikai, kortikosteroidai,
skydliaukés hormonai, danazolas, simpating sistema stimuliuojantys vaistiniai preparatai, diuretikai ar

augimo hormonas.

Alkoholis gali sustiprinti arba susilpninti gliukozés kiekio kraujyje mazinantj Lyumjev poveikj.
Dideliy kiekiy etanolio vartojimas kartu su insulinu gali sukelti sunkig hipoglikemija.

Beta adrenoreceptoriy blokatoriai gali slopinti hipoglikemijos poZymius ir simptomus.

TZD gali sukelti nuo dozés priklausoma skysciy susilaikyma, ypac kai vartojami kartu su insulinu, ir
patiminti Sirdies nepakankamuma (Zr. 4.4 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NeésStumas

Daug duomeny apie nésc¢ias moteris (duomenys daugiau nei apie 1 000 nésStumy baigciy) nerodo
insulino lispro poveikio apsigimimams ar toksinio poveikio vaisiui (ar) naujagimiui. Jei kliniskai

reikalinga, Lyumjev gali buti vartojamas néstumo metu.

Svarbu palaikyti gera glikemijos kontrole nésc¢iosioms, sergancioms diabetu (nuo insulino
priklausomu ar gestaciniu diabetu) ir gydomoms insulinu. Paprastai insulino poreikis sumazéja



pirmuoju ir padidéja antruoju bei tre¢iuoju néStumo trimestrais. Po gimdymo insulino poreikis
paprastai tampa toks pat, koks buvo iki néStumo. Pastojusioms arba planuojanc¢ioms pastoti diabetu
sergancioms pacientéms patariama apie tai informuoti gydytojg. NéSciosioms, sergancioms diabetu,
biiting atidziai stebéti gliukozés kiekj.

Zindymas

Lyumjev galima vartoti zindymo laikotarpiu. Zindan¢ioms cukriniu diabetu sergan¢ioms pacientéms
gali tekti koreguoti insulino dozg ir (arba) dieta.

Vaisingumas

Insulinas lispro nesutrikdé vaisingumo tyrimy su gyviinais metu.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Dél hipoglikemijos gali sutrikti paciento gebéjimas susikaupti ir reaguoti, o tai gali buti pavojinga
aplinkybémis, kuriomis Sios savybés labai svarbios (pvz.: vairuojant automobilj ar valdant
mechanizmus).

Pacientams reikia patarti imtis atsargumo priemoniy, kad vairuojant, iSvengty hipoglikemijos. Tai ypac
svarbu tiems pacientams, kuriy gebéjimas atpazinti jspéjamuosius hipoglikemijos pozymius yra
sumazejes arba kurie jy nesugeba atpaZzinti, taip pat tiems, kuriems hipoglikemijos epizodai kartojasi
daznai. Tokiais atvejais reikia spresti, ar saugu vairuoti.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai gydymo insulinu metu pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos yra hipoglikemija
(pasireiskia labai daznai) ir reakcijos infuzijos vietoje pacientams naudojant NPIIPO sistema
(pasireiskia labai daznai) (zr. 4.2, 4.4 ir 4.9 skyrius).

Klinikiniy tyrimy metu pastebétos nepageidaujamos reakcijos pateiktos pagal MedDRA organy
sistemy klases mazéjan¢io daznumo tvarka: labai daznos (> 1/10), daznos (nuo > 1/100 iki < 1/10),
nedaznos (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retos (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retos (< 1/10 000) ir
daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje
nepageidaujamos reakcijos iSvardytos mazéjancio pavojingumo tvarka.

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

MedDRA organuy . . . Daznis
sistemy Klasés Labai daZnos Daznos NedaZnos neyinomas
Metabolizmo ir Hipoglikemija

mitybos sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir | IMfuzijos victos | Alerginés | Edema
vartojimo vietos reakcijos reakeijos
pazeidimai Re.akcp.os

injekcijos

vietoje ¢

Lipodistrofija Odos
ISbérimas amiloidozé
Niezulys

Odos ir poodinio
audinio sutrikimai

? Pranesta PRONTO-Pump-2 tyrimo metu.
b 7Zr. 4.8 skyriuje skyrelj ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibtidinimas”.



¢Pranesta PRONTO-T1D, PRONTO-T2D ir PRONTO-Peds tyrimy metu.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Hipoglikemija

Hipoglikemija — tai dazniausiai insuling vartojantiems pacientams pasireiskusi nepageidaujama
reakcija. 26 savaiciy trukmeés III fazés klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo suaugusieji, metu sunki
hipoglikemija pasireiské 5,5% pacienty, serganciy 1 tipo cukriniu diabetu, ir 0,9% pacienty, serganciy
2 tipo cukriniu diabetu (Zr. 2 ir 3 lenteles). Remiantis PRONTO-Peds tyrimo duomenimis, sunki
hipoglikemija pasireiské 0,7% Lyumjev gydyty vaiky populiacijos pacienty.

Hipoglikemijos simptomai paprastai atsiranda staiga. Tai gali biiti vangumas, sumiSimas, palpitacijos,
prakaitavimas, vémimas ir galvos skausmas.

Visuose tyrimuose nebuvo kliniskai reikSmingy hipoglikemijos daznio skirtumy skiriant Lyumjev ar
palyginamajj vaistinj preparata (kita vaistinj preparata, kurio sudétyje yra insulino lispro). Tyrimy,
kuriy metu Lyumjev ir palyginamasis vaistinis preparatas buvo vartojami jvairiu laiku valgymo
atzvilgiu, duomenimis, klini$kai reik§mingy hipoglikemijos daznio skirtumy nebuvo.

Hipoglikemija po Lyumjev injekcijos ar infuzijos gali pasireiksti anksciau, palyginti su kitais valgymo
metu vartojamais insulinais dél grei¢iau pasireiSkiancio poveikio.

Alerginés reakcijos

Sunki, gyvybei pavojinga, generalizuota alergija, jskaitant anafilaksijg, generalizuotas odos reakcijas,
angioneurozing edema, bronchy spazma, hipotenzijg ir Soka gali pasireiksti vartojant bet kurj insulina,
iskaitant Lyumjev.

Injekcijos ar infuzijos vietos reakcijos

Kaip ir gydant kitais insulino preparatais, pacientams gali pasireiksti iSbérimas, paraudimas,
uzdegimas, skausmas, mélynés ar nieZéjimas Lyumjev injekcijos ar infuzijos suleidimo vietoje.

Remiantis PRONTO-T1D ir PRONTO-T2D (skiriant daugkartines injekcijas per dieng [DID]) tyrimy
duomenimis, injekcijos vietos reakcijos pasireiské 2,7% Lyumjev gydyty suaugusiy pacienty. Tokios
reakcijos paprastai buvo lengvos ir dazniausiai iSnyko tesiant gydyma. Vienam i$ 1 116 pacienty,

kuriems buvo leidziamas Lyumjev, gydymas buvo nutrauktas dél injekcijos vietos reakcijy (< 0,1%).

Remiantis PRONTO-Peds tyrimo duomenimis, reakcijos injekcijos vietoje pasireiské 6,2% Lyumjev
gydyty vaiky populiacijos pacienty. Sie reidkiniai buvo lengvi ar vidutinio sunkumo. Dviem i§

418 pacienty, kuriems buvo leidZziamas Lyumjev, gydymas buvo nutrauktas dél injekcijos vietos
reakcijy (< 0,5%).

Atliekant PRONTO-Pump-2 tyrima, buvo pranesta, kad infuzijos vietos reakcijos pasireiské 38%
Lyumjev gydyty pacienty. Dauguma $iy reiskiniy buvo lengvi. Septyniems i§ 215 pacienty, kuriems

buvo leidziamas Lyumjev, gydymas buvo nutrauktas dél infuzijos vietos reakcijy (3,3%).

Imunogeniskumas

Insulino vartojimas gali sukelti antikiiny prie$ insuling formavimasi. Antikliny prie§ vaistinj preparata
buvimas nesukélé kliniskai reik§mingo poveikio Lyumjev farmakokinetikai, veiksmingumui ar
saugumui.



Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Injekcijos vietoje gali i$sivystyti lipodistrofija ir odos amiloidoze, dél to gali sulététi vietiné insulino
absorbcija. Vaistinj preparata Svirks¢iant vis kitoje tam tikros kiino srities, kurioje vaistas
svirk§¢iamas, vietoje, pacientui gali pavykti sumazinti arba iSvengti $iy reakcijy (Zr. 4.4 skyriy).
Edema

Gydant insulinu, buvo gauta prane$imy apie edemos atvejus, ypac, kai pries tai buvusi bloga
metaboliné kontrolé buvo gerinama intensyvinant insulino terapija.

Vaiky populiacija

Saugumas ir veiksmingumas buvo tirti terapinio poveikio patvirtinamajame tyrime, kuriame dalyvavo
1 tipo diabetu sergantys vaikai nuo 3 mety ir paaugliai iki 18 mety. Sio tyrimo metu 418 pacienty buvo
gydyti Lyumjev. Vaiky populiacijoje pastebéty nepageidaujamy reakcijy daznis, tipas ir sunkumas
atitinka saugumo suaugusiems pacientams duomenis.

Kitos ypatingos populiacijos

Remiantis apibendrintais insulino lispro klinikiniy tyrimy duomenimis, nepageidaujamy reakcijy
daznis, tipas ir sunkumas senyviems pacientams ir pacientams, kuriems yra inksty ar kepeny funkcijos
sutrikimas, nesiskiria nuo visos populiacijos, kurioje gydymo patirtis yra didesné. Duomeny apie
sauguma labai seniems pacientams (> 75 mety) ar pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar
sunkus inksty funkcijos sutrikimas arba kepeny funkcijos sutrikimas, yra mazai (zr. 5.1 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimas sukelia hipoglikemija su susijusiais simptomais, jskaitant vanguma, sumisima,
palpitacijas, prakaitavimg, vémima ir galvos skausma.

Hipoglikemija gali pasireiksti dél santykinio insulino lispro pertekliaus, palyginti su suvartoto maisto
kiekiu ir organizmo energijos sagnaudomis arba jy abiejy. Lengvi hipoglikemijos epizodai gali buti
gydomi, skiriant geriamosios gliukozés. Sunkesni atvejai, pasireiSkus komai, priepuoliams ar
neurologiniams sutrikimams, gali biiti gydomi gliukagonu ar koncentruotais gliukozés tirpalais j vena.
Gali prireikti ilgalaikio angliavandeniy vartojimo ir steb¢jimo, nes po akivaizdaus klinikinio
pageréjimo hipoglikemija gali pasikartoti. Gali prireikti koreguoti vaistinio preparato doz¢, valgymo
iprocius ir fizinj kriivj.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai cukriniam diabetui gydyti, greito poveikio injekciniai
insulinai ir jo analogai. ATC kodas — A10ABO4.

Veikimo mechanizmas
Pagrindinis Lyumjev poveikis yra gliukozés metabolizmo reguliavimas. Insulinai, jskaitant insuling
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lispro (Lyumjev veiklioji medziaga), sukelia specifinj poveikj prisijungdami prie insulino receptoriy.
Prie receptoriaus prisijunges insulinas mazina gliukozés kiekj kraujyje, stimuliuvodamas periferinés
gliukozés pasisavinima griauciy raumenyse ir riebaliniame audinyje bei slopindamas gliukozés
gamyba kepenyse. Insulinai slopina lipoliz¢ ir proteolize bei skatina baltymy sintezg.

Lyumjev — tai insulino lispro forma, kurioje yra citrato ir treprostinilo. Citratas lokaliai padidina
kraujagysliy pralaiduma, o treprostinilas lokaliai iSplecia kraujagysles — tai pagreitina insulino lispro

absorbcija.

Farmakodinaminis poveikis

Ankstyvas ir vélyvas insulino poveikis

Buvo nepertraukiamai registruojamas gliukozés kiekis 40 pacienty, serganciy 1 tipo cukriniu diabetu,
po vienkartinés 15 vienety Lyumjev ar Humalog dozés suleidimo po oda. Duomenys pateikti

1 paveikslélyje. Nustatyta, kad Lyumjev veikimo vienetas yra lygiavertis Humalog veikimo vienetui,
bet Lyumjev pradeda veikti greiciau ir veikia trumpiau.

o Lyumjev pradéjo veikti per 20 minuciy po dozés suleidimo (11 minuciy grei¢iau uz Humalog).

o Lyumjev gliukozés kiekj kraujyje mazinantis poveikis buvo 3 kartus didesnis nei Humalog per
pirmasias 30 minuciy po injekcijos.

o Stipriausias Lyumjev gliukozés kiekj mazinantis poveikis stebimas tarp 1 ir 3 valandos po
injekcijos.

o Vélyvas insulino poveikis (pradedant nuo 4 valandos iki gliukozés kiekio nepertraukiamos
registracijos pabaigos) vartojant Lyumjev buvo 54% maZesnis nei vartojant Humalog.

. Lyumjev poveikio trukmé — 5 valandos (44 minuciy trumpesné uz Humalog).

. Bendras infuzijos biidu suleistos gliukozés kiekis, nepertraukiamai jj registruojant, vartojant

Lyumjev ir Humalog buvo panasus.

1 paveikslélis. Vidutinis gliukozés infuzijos greitis (GIG) 1 tipo cukriniu diabetu sergantiems
pacientams po Lyumjev ar Humalog injekciju po oda (15 vienety dozé)
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Laikas (valandos)

2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams vartojant Lyumjev buvo stebétas panaSus ankstyvas ir
vélyvas insulino poveikis: greitesné veikimo pradzia ir mazesnis vélyvas poveikis.
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Gydomuyjy doziy ribose padidinus Lyumjev doze, bendrasis ir didziausias gliukozés kiekj mazinantis
poveikis sustipréja. Suleidus Lyumjev | pilva, Zastg ar §launj, poveikio pradzia ir bendras insulino
veikimas buvo panasis.

Gliukozés kiekio po valgio (GPV) mazZinimas

Lyumjev mazino GPV atliekant standartizuoto maisto testa per visg 5 valandy maisto poveikio tyrimo
laikotarpj (pokytis, palyginti su plotu po laiko ir koncentracijos kreive [angl. the area under the curve]
iki maisto AUC.5»), palyginti su Humalog.

. Remiantis 1 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty duomenimis, Lyumjev sumazino GPV per
5 valandy maisto poveikio tyrimo laikotarpj 32%, suleidus pradedant valgyti, ir 18%, suleidus
praéjus 20 minuciy nuo valgymo pradzios, palyginti su Humalog.

o Remiantis 2 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty duomenimis, Lyumjev sumazino GPV per
5 valandy maisto poveikio tyrimo laikotarpj 26%, suleidus pradedant valgyti, ir 24%, suleidus
pra¢jus 20 minuciy nuo valgymo pradzios, palyginti su Humalog.

Lyumjev 200 vienety/ml palyginimas su Lyumjev 100 vienetu/ml

Stipriausias ir bendrasis gliukozés kiekj kraujyje mazinantis poveikis vartojant Lyumjev
200 vienety/ml ar Lyumjev 100 vienety/ml buvo panasis. Pacientui skiriant naujos koncentracijos
Lyumjev insulina, dozés perskaiciuoti nereikia.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Lyumjev veiksmingumas buvo tirtas 4 atsitiktiniy im¢iy, aktyviai kontroliuojamyjy tyrimy, kuriuose
dalyvavo suaugusieji ir 1 atsitiktiniy im¢iy, aktyviai kontroliuojamojo tyrimo, kuriame dalyvavo 1 tipo

cukriniu diabetu sergantys vaiky populiacijos pacientai, metu.

1 tipo cukrinis diabetas — suaugusieji

PRONTO-TID — tai 26 savaiciy trukmés, gydymo iki tikslo (angl. treat-to-target) tyrimas, kurio metu
buvo vertintas Lyumjev veiksmingumas 1 222 pacientams, vaistinj preparatg leidziant keleta karty per
para. Pacientai atsitiktinés atrankos bidu buvo suskirstyti | grupes, kuriose koduotu biidu paskirta
leisti Lyumjev ar Humalog valgymo metu arba atviru biidu leisti Lyumjev po valgio, visais trimis
atvejais kartu vartojant arba insuling glarging, arba insuling degludeka. Lyumjev ar Humalog valgymo
metu buvo suleisti likus 0-2 minutéms iki valgymo pradzios, o Lyumjev vartojant po valgio — praéjus
20 minuciy nuo valgymo pradzios.

Veiksmingumo duomenys pateikti 2 lenteléje ir 2 paveikslélyje.

37,4% pacienty, vartojusiy Lyumjev valgymo metu, 33,6% pacienty, vartojusiy Humalog valgymo
metu, ir 25,6% pacienty, vartojusiy Lyumjev po valgio, pasieké tikslinj HbAlc < 7%.

Bazinio, boliuso ir bendroji insulino dozés 26-3j3 savaitg tyrimo grupése buvo panasios.

Po 26 savaiciy abi koduoto gydymo grupés toliau buvo gydytos iki 52 savaiciy. HbAlc abiejose
grupése 52 savai¢iy vertinamosios baigties metu statistiSkai reikSmingai nesiskyré.
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2 lentelé. 26 savaiciy trukmés bazés-boliuso klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo 1 tipo cukriniu

diabetu sergantys pacientai, rezultatai

Lyumjev valgymo Humalog Lyumjev po
metu + bazinis valgymo metu | valgio + bazinis
insulinas + bazinis insulinas
insulinas

L
HbA . (%)

Pradinis = 26-3j3 savaitg 7,34 > 7,21 7,33>7,29 7,36>7,42

Pokytis, palyginti su pradiniu rodmeniu -0,13 -0,05 0,08

Skirtumas tarp gydymo grupiy -0,08 [-0,16, -0,00]€ 0,13 [0,04, 0,22]°
HbA . (mmol/mol)

Pradinis - 26-gjg savaite 56,7->55,3 56,7->56,1 56,9>57,6

Pokytis, palyginti su pradiniu rodmeniu 1,4 -0,6 0,8

Skirtumas tarp gydymo grupiy -0,8 [-1,7, 0,00]¢ 1,4 10,5, 2,4]°
Gliukozés kiekio pokytis 1 val. po valgio (mg/dl)*

Pradinis = 26-3j3 savaitg 77,3 >46,4 71,5 74,3 76,3->87,5

Pokytis, palyginti su pradiniu rodmeniu 28,6 0,7 12,5

Skirtumas tarp gydymo grupiy -27,9 [-35,3, -20,6]%F 13,2[5,0,21,4]°
Gliukozés Kiekio pokytis 1 val. po valgio (mmol/1)*

Pradinis > 26-aj3 savaitg 4,29>2,57 3,97 24,13 4,24>4.86

Pokytis, palyginti su pradiniu rodmeniu -1,59 -0,04 0,70

Skirtumas tarp gydymo grupiy -1,55[-1,96, -1,14]“E 0,73 [0,28, 1,191°
Gliukozés kiekio pokytis 2 val. po valgio (mg/dl)*

Pradinis = 26-3j3 savaite 112,7>72,7 101,6 >103,9 108,0 97,2

Pokytis, palyginti su pradiniu rodmeniu -34,7 -3,5 -10,2

Skirtumas tarp gydymo grupiy -31,2 [-41,1, -21,2]¢F -6,7[-17,6,4,3] P
Gliukozés Kiekio pokytis 2 val. po valgio (mmol/1)*

Pradinis = 26-3jg savaite 6,26>4,04 5,64>5,77 5,99>5.40

Pokytis, palyginti su pradiniu rodmeniu -1,93 -0,20 -0,56

Skirtumas tarp gydymo grupiy -1,73 [-2,28, -1,18]“F -0,37 [-0,98, -0,24]°
Kiino masé (kg)

Pradinis = 26-3ja savaite 77,3>77,9 77,3->78,2 77,6>78,1

Pokytis, palyginti su pradiniu rodmeniu 0,6 0,8 0,7

Skirtumas tarp gydymo grupiy -0,2 [-0,6, 0,1]* -0,1[-0,5, 0,31
Sunki hipoglikemija ® (pacienty % dalis) 5,5% 5,7% 4,6%

26-0s savaités ir pokycio, palyginti su pradiniu rodmeniu, duomenys pagrjsti maziausiyjy kvadraty

vidurkiais (koreguotasis vidurkis).

95% pasikliautinasis intervalas nurodytas ,,[ ]

AValgio testas.

B Sunki hipoglikemija apibudinama epizodu, kuriam istikus, pacientui dél pasirei§kusio neurologinio

sutrikimo reikia kito asmens pagalbos.
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€ Skirtumas tarp Lyumjev valgymo metu ir Humalog valgymo metu.
D Skirtumas tarp Lyumjev po valgio ir Humalog valgymo metu.
E StatistiSkai reikSmingai geresni rezultatai Lyumjev valgymo metu grupéje.

2 paveikslélis. Gliukozés kiekio kraujyje kitimas atliekant miSraus maisto tolerancijos testa 26-
aja savaite 1 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams
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Laikas (minutés)

GPV - gliukozés kiekis po valgio (mg/dl)

Lyumjev ir Humalog valgymo metu.

Lyumjev + 20 = Lyumjev buvo suleistas praéjus 20 minu¢iy nuo valgymo pradzios.
*p < 0,05 Lyumjev, palyginti su Humalog, porinis palyginimas

p < 0,05 Lyumjev +20, palyginti su Humalog, porinis palyginimas

#p < 0,05 Lyumjev +20, palyginti su Lyumjev, porinis palyginimas

Nuolatinis gliukozés kiekio stebéjimas (NGKS) 1 tipo cukriniu diabetu sergantiems suaugusiesiems

Pacienty pogrupis (N = 269) dalyvavo koduotame tyrime, kurio metu ambulatorinémis sglygomis
buvo vertinamas paros gliukozés kiekio kintamumas, atlickant NGKS. Remiantis 26-o0sios savaités
duomenimis, pacientams, kurie buvo gydyti Lyumjev valgymo metu, nustatytas statistiSkai
reikSmingas GPV kontrolés pager¢jimas, atlieckant NGKS ir vertinant gliukozes kiekio kitimus ar A UC
pragjus 0-2 val., 0-3 val. ir 04 val. po valgio, palyginti su pacientais, kurie buvo gydyti Humalog.
Pacientams, kurie buvo gydyti Lyumjev valgymo metu, nustatytas statistiskai reikSmingai ilgesnis
laikas tikslinése ribose (nuo 6 val. ryto iki vidurnak¢io): 603 minutés tikslinése ribose (nuo 3,9 iki

10 mmol/l, 71-180 mg/dl) ir 396 minutés tikslinése ribose (nuo 3,9 iki 7,8 mmol/l, 71-140 mg/dl),
atitinkamai 44 ir 41 minute ilgesnis laikas tikslinése ribose, palyginti su pacientais, kurie buvo gydyti
Humalog.

2 tipo cukrinis diabetas — suaugusieji

PRONTO-T2D — tai 26 savaiCiy trukmés, gydymo iki tikslo (angl. treat-to-target) tyrimas, kurio metu
buvo vertintas Lyumjev veiksmingumas 673 pacientams, juos atsitiktinés atrankos biidu suskirscius i
grupes ir koduotu biidu paskyrus leisti Lyumjev valgymo metu ar Humalog valgymo metu, abiem
atvejais kartu vartojant bazinj insuling (insuling glarging arba insuling degludeka) pagal bazés-boliuso
rezima. Lyumjev ar Humalog valgymo metu buvo suleisti likus 0-2 minutéms iki valgymo pradzios.
Veiksmingumo duomenys pateikti 3 lenteléje ir 3 paveikslélyje.
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58,2% pacienty, gydyty Lyumjev valgymo metu, ir 52,5% pacienty, gydyty Humalog valgymo metu,
pasieké tikslinj HbAlc < 7%.

Bazinio, boliuso ir bendroji insulino dozés tyrimo pabaigoje buvo panasios visose gydymo grupése.

3 lentelé. 26 savaiciy trukmés bazés-boliuso klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo 1 tipo cukriniu
diabetu sergantys pacientai, rezultatai

Lyumjev valgymo Humalog valgymo
metu + bazinis metu + bazinis
insulinas insulinas

] grupes atsitiktinés atrankos buidu suskirstyty 336 337
tiriamyjy skaicius (N)
HbA . (%)

Pradinis = 26-3jg savaite 7,2826,92 7,3126,86

Pokytis, palyginti su pradiniu rodmeniu -0,38 -0,43

Skirtumas tarp gydymo grupiy

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

HbA . (mmol/mol)

Pradinis = 26-3ja savaite 56,0>52,1 56,4->51,5

Pokytis, palyginti su pradiniu rodmeniu -4,1 -4,7

Skirtumas tarp gydymo grupiy 0,6 [-0,6, 1,8]
Gliukozés kiekio pokytis 1 val. po valgio (mg/dl)*

Pradinis = 26-3jg savaite 76,6>63,1 77,1>74.9

Pokytis, palyginti su pradiniu rodmeniu -13,8 -2,0

Skirtumas tarp gydymo grupiy

11,8 [-18,1, -5,5]

Gliukozés Kiekio pokytis 1 val. po valgio (mmol/1)*

Pradinis = 26-3jg savaite

4,25->3,50

4,28>4,16

Pokytis, palyginti su pradiniu rodmeniu

-0,77

-0,11

Skirtumas tarp gydymo grupiy

-0,66 [-1,01, -0,30]°

Gliukozés kiekio pokytis 2 val. po valgio (mg/dl)*

Pradinis = 26-3ja savaite

99,3->80,4

99,6297,8

Pokytis, palyginti su pradiniu rodmeniu

-19,0

-1,6

Skirtumas tarp gydymo grupiy

17,4 [-25,3, -9,5]

Gliukozés kiekio pokytis 2 val. po valgio (mmol/1)*

Pradinis = 26-3jg savaite

5,51>4,47

5,53->5,43

Pokytis, palyginti su pradiniu rodmeniu

-1,06

-0,09

Skirtumas tarp gydymo grupiy

-0,96 [-1,41, -0,52]¢

Kiino masé (kg)

Pradinis = 26-3jg savaite 89,8291,3 90,0 291,6
Pokytis, palyginti su pradiniu rodmeniu 1,4 1,7
Skirtumas tarp gydymo grupiy -0,2 [-0,7, 0,3]

Sunki hipoglikemija (pacienty % dalis)® 0,9% | 1,8%

26-0s savaités ir pokycio, palyginti su pradiniu rodmeniu, duomenys pagristi maziausiyjy kvadraty
vidurkiais (koreguotasis vidurkis).

95% pasikliautinasis intervalas nurodytas ,,[ ]*. Skirtumas tarp gydymo Lyumjev valgymo metu ir
Humalog valgymo metu.

AValgio testas.

B Sunki hipoglikemija apibtidinama epizodu, kuriam istikus, reikia kito asmens pagalbos dél paciento
neurologinio sutrikimo.

€ StatistiSkai reikSmingai geresni rezultatai Lyumjev valgymo metu grupéje.

15



3 paveikslélis. Gliukozés kiekio kraujyje Kitimas atliekant miSraus maisto tolerancijos testa 26-
3ja savaite 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams

26 savaité
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Laikas (minutés)

GPV - gliukozés kiekis po valgio (mg/dl) arba (mmol/1).
Lyumjev ir Humalog valgymo metu.
Duomenys pateikiami kaip maziausiyjy kvadraty vidurkiai (SN), *p < 0,05.

1 tipo cukrinis diabetas — suaugusieji. NPIIPO

PRONTO-Pump — tai 12 savaiciy trukmés, kryzminio plano (2 laikotarpiai po 6 savaites), dvigubai
koduotas tyrimas, kurio metu buvo vertintas Lyumjev ir Humalog suderinamumas ir saugumas su
iSorine NPIIPO sistema pacientams, kurie viso tyrimo metu nesiojo nuolatinio gliukozés kiekio
steb¢jimo sistema. Statistiskai reikSmingy infuzijos sistemos sutrikimy laipsnio ar daznio skirtumy
tarp gydymo biidy nebuvo (n = 49).

Pirmuoju kryZminio tyrimo laikotarpiu vidutinio HbAlc sumazéjimas Lyumjev grupéje skaitine
reikSme buvo didesnis nei Humalog. HbA1c sumazéjimas vartojant Lyumjev buvo -0,39% [-

4,23 mmol/mol], palyginti su pradiniu 6,97% [52,68 mmol/mol] rodmeniu, o vartojant Humalog,
sumazéjimas buvo -0,25% [-2,78 mmol/mol], palyginti su pradiniu 7,17% [54,89 mmol/mol]
rodmeniu. Vartojant Lyumjev, gliukozés kiekis statistisSkai reikSmingai ilgiau iSsilaiké tikslinése ribose
71-140 mg/dl (3,9-7,8 mmol/l) 1-2 val. laikotarpiu nuo pusry¢iy pradzios, palyginti su Humalog.

PRONTO-Pump-2 — tai 16 savaiciy trukmeés, atsitiktiniy imc¢iy (1:1), dvigubai koduotas tyrimas, kurio
metu buvo vertintas Lyumjev veiksmingumas 432 pacientams, sergantiems 1 tipo cukriniu diabetu ir
vartojantiems insuling nepertraukiama infuzija po oda. Pacientus atsitiktinés atrankos buidu suskirscius
1 grupes, koduotu budu paskirta vartoti Lyumjev (N = 215) arba Humalog (N =217). Lyumjev ar
Humalog boliusai valgymo metu buvo pradéti leisti likus 0-2 minutéms iki valgymo pradzios.

Sesioliktaja savaite Lyumjev ne blogiau uz Humalog mazino HbAlc. Vartojant Lyumjev,
sumazgjimas buvo -0,06% [-0,7 mmol/mol], palyginti su pradiniu 7,56% [59,1 mmol/mol] rodmeniu,
o vartojant Humalog, sumazéjimas buvo -0,09% [-1,0 mmol/mol], palyginti su pradiniu 7,54%

[58,9 mmol/mol] rodmeniu. Skirtumas tarp gydymo grupiy, palyginti su Humalog, buvo atitinkamai
0,02% [95% PI: -0,06, 0,11] ir 0,3 mmol/mol [95% PI: -0,6, 1,2].
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Atliekant standartizuoto maisto testg, nustatyta, kad gydant Lyumjev, praéjus 1 valandai ar

2 valandoms po valgio, iSmatuojami statistiSkai reikSmingai mazesni gliukozés kiekiai. Skirtumas tarp
gydymo grupiy buvo atitinkamai -1,34 mmol/l [95% PI: -2,00, -0,68] ir -1,54 mmol/l [95% PI: -2,37, -

0,72], palyginti su Humalog.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Remiantis dviejy 26 savaiciy klinikiniy tyrimy (PRONTO-T1D ir PRONTO-T2D) duomenimis, 187 i$
1 116 (17%) Lyumjev gydyty pacienty, serganciy 1 ar 2 tipo cukriniu diabetu, buvo 65 mety ar vyresni
ir 1818 1 116 (2%) buvo 75 mety ar vyresni. Nebuvo pastebéta saugumo ir veiksmingumo skirtumy

tarp senyvy ir jaunesniy pacienty.

Vaiky populiacija

PRONTO-Peds — tai 26 savaiciy trukmeés, atsitiktiniy imc¢iy (2:2:1), gydymo iki tikslo tyrimas, kurio
metu buvo vertintas Lyumjev veiksmingumas 1 tipo cukriniu diabetu sergantiems 716 pacienty nuo

3 iki 18 mety. Pacientams atsitiktinés atrankos btidu buvo paskirta koduotu biidu vartoti Lyumjev
valgymo metu (N = 280), koduotu biidu vartoti Humalog valgymo metu (N = 298) arba atviru budu
vartoti Lyumjev po valgio (N = 138), visais atvejais kartu vartojant bazinj insuling (insuling glarging,
insuling degludekg arba insuling detemirg). Lyumjev ar Humalog valgymo metu buvo suleisti likus 0-
2 minutéms iki valgymo pradzios, o Lyumjev vartojant po valgio — 20 minuc¢iy nuo valgymo pradzios.

Tiek tyrimo pradzioje, tiek 26-3j3 tyrimo savaitg visose gydymo grupése buvo vartotos panasios

insulino dozés.

4 lentelé. 26 savai¢iy PRONTO-Peds tyrimo, kuriame dalyvavo 1 tipo cukriniu diabetu sergantys

vaiky populiacijos pacientai, duomenys

Lyumjev valgymo
metu + bazinis

Humalog valgymo
metu + bazinis

Lyumjev po valgio
+ bazinis insulinas

rodmeniu

insulinas insulinas
I grupes atsitiktinés atrankos buidu
suskirstyty tiriamyjy skaicius (NN) 280 298 138
HbA /. (%) (vidurkis)
Pradinis = 26-3j3 savaite 7,78 = 7,85 7,81 > 7,88 7,77 = 7,86
Pokytis, palyginti su pradiniu
rodmentu 0,06 0,09 0,07
Skirtumas tarp gydymo grupiy -0,02 [-0,17, 0,13]* -0,02 [-0,20, 0,17]®
HbA . (mmol/mol)
Pradinis - 26-3j3 savaite 61,6 > 62,4 61,8 > 62,6 61,4 > 624
Pokytis, palyginti su pradiniu 0.71 0.94 0.77

Skirtumas tarp gydymo grupiy

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

0,17 [-2,15, 1,818

26-0s savaités ir pokycio, palyginti su pradiniu rodmeniu, duomenys pagristi maziausiyjy kvadraty

vidurkiais (koreguotasis vidurkis).

95% pasikliautinasis intervalas nurodytas ,,[ ]“.
A Skirtumas tarp gydymo Lyumjev valgymo metu ir Humalog valgymo metu.
B Skirtumas tarp gydymo Lyumjev po valgio ir Humalog valgymo metu.
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5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Sveiky tiriamyjy ir cukriniu diabetu sergan¢iy pacienty organizme insulino lispro absorbcija buvo
greitesné, o ekspozicija trumpesné po Lyumjev suleidimo, palyginti su Humalog. 1 tipo cukriniu
diabetu serganciy pacienty kraujyje:

o insulinas lispro buvo aptinkamas pra¢jus mazdaug 1 minutei po Lyumjev injekcijos, o tai yra
penkiomis minutémis grei¢iau nei po Humalog injekcijos;

. 50 % didziausios koncentracijos atsiradimo laikas buvo 14 minuciy trumpesnis po Lyumjev
injekcijos nei po Humalog injekcijos;

o buvo septynis kartus daugiau insulino lispro per pirmasias 15 minuéiy ir tris kartus daugiau
insulino lispro per pirmasias 30 minuciy po Lyumjev injekcijos nei po Humalog injekcijos;

o didziausia insulino lispro koncentracija buvo pasiekta 57 minute po Lyumjev injekcijos;

o buvo 41% maziau insulino lispro praéjus 3 valandoms po Lyumjev injekcijos nei po Humalog
injekcijos;

o insulino lispro ekspozicijos trukmé vartojant Lyumjev buvo 60 minuciy trumpesne, palyginti su
Humalog;

o bendra insulino lispro ekspozicija (santykis ir 95% PI 1,03 (0,973, 1,09)) ir didziausia
koncentracija (santykis ir 95% PI 1,06 (0,97, 1,16)) vartojant Lyumjev ir Humalog buvo
panasios.

Remiantis 1 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty duomenimis, vartojant Lyumjev, bendrosios
insulino lispro ekspozicijos (4UC). jo1) kintamumas (procentinis standartinis nuokrypis [angl.
coefficient of variation, CV%]) diena i§ dienos buvo 13%, o didziausios insulino lispro koncentracijos
(Chax) — 23%. Absoliutus biologinis insulino lispro jsisavinamumas po Lyumjev suleidimo po pilvo,
zasto ar Slaunies oda buvo mazdaug 65%. Greitesné insulino lispro absorbcija nepriklauso nuo
injekcijos vietos (pilvas, Zastas ar §launis). Duomeny apie ekspozicija po suleidimo j sédmenis néra.

Didziausia koncentracija ir laikotarpis, per kurj pasiekiama didziausia koncentracija, suleidus pilvo ar
zasto srityje, buvo panasiis; laikotarpis, per kurj pasiekiama didziausia koncentracija, suleidus Slaunies

srityje, buvo ilgesnis, o didziausia koncentracija — mazesné.

Suleidus nuo 7 vienety iki 30 vienety dozes, bendroji insulino lispro ekspozicija ir didZiausia insulino
lispro koncentracija proporcingai padidéja, padidinus po oda suleisto Lyumjev dozes.

NPIIPO

Pacientams, sergantiems 1 tipo cukriniu diabetu, vartojant Lyumjev NPIIPO biidu, insulino lispro
absorbcija padidéja.

o Laikotarpis, per kurj pasiekiama 50 % didziausios koncentracijos, truko 14 minuciy
(9 minutémis trumpiau nei vartojant Humalog).
o Vartojant Lyumjev, kraujyje buvo 1,5 karty daugiau insulino lispro per pirmasias 30 minuciy

nei vartojant Humalog.

Lyumjev 200 vienety/ml ir Lyumjev 100 vienety/ml palyginimas

Tyrimo su sveikais savanoriais duomenys atskleidé Lyumjev 200 vienety/ml biologinj
ekvivalentiSkuma Lyumjev 100 vienety/ml po vienos 15 vienety dozés suleidimo, atsizvelgiant j plota
po insulino lispro koncentracijos serume kreive laiko nuo nulinio iki begalybés atzvilgiu ir Cper. Po
200 vienety/ml suleidimo stebéta greitesné insulino lispro absorbcija, panasiai kaip ir po Lyumjev
100 vienety/ml suleidimo. Pacientui kei¢iant gydyma j kitos koncentracijos Lyumjev insuling, dozés
perskaiciuoti nereikia.
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Pasiskirstymas

Insulino lispro pasiskirstymo tiirio (angl. volume of distribution of insulin lispro, Vd) geometrinis
vidurkis (CV%) po Lyumjev 15 vienety injekcijos boliuso suleidimo j veng sveikiems tiriamiesiems
buvo 341 (30%).

Eliminacija
Suleidus Lyumjev 15 vienety boliuso dozg j veng sveikiems tiriamiesiems, insulino lispro klirenso
geometrinis vidurkis (CV%) buvo 32 I/val. (22%), o pusinés eliminacijos periodo mediana —

44 minutés.

Ypatingos populiacijos

AmZzius, lytis ir rasé nedaré poveikio Lyumjev farmakokinetikai ar farmakodinamikai.

Vaiky populiacija

1 tipo cukriniu diabetu sergantys vaikai (8—11 mety) ir paaugliai (12—17 mety), vartojantys
daugkartines insulino injekcijas per dieng [DID] ir NPIIPO, dalyvavo kryZzminio plano tyrime, kurio
metu buvo vertinama insulino lispro farmakokinetika ir farmakodinamika po Lyumjev ir Humalog
0,2 vienety/kg dozés suleidimo.

Apskritai, vartojant Lyumjev ar Humalog vaikams ir paaugliams, farmakokinetikos skirtumai buvo
panasis, kaip ir suaugusiesiems. Vaikams (8—11 mety) ir paaugliams (12—17 mety) po Lyumjev
injekcijos po oda, palyginti su Humalog injekcija po oda, buvo stebéta greitesné insulino lispro
absorbcija bei didesné ankstyvoji ekspozicija, tuo tarpu skirtumo tarp bendrosios ekspozicijos,
didziausios koncentracijos ir laiko iki didziausios insulino lispro koncentracijos atsiradimo nebuvo.
Suleidus boliuso infuzijg po oda NPIIPO sistema, buvo stebéta tendencija, kad insulino lispro
absorbcija vaikams ir paaugliams yra greitesné po Lyumjev infuzijos, o bendroji ekspozicija,
didziausia koncentracija ir laikas iki didziausios insulino lispro koncentracijos atsiradimo buvo
panasiis, palyginti su Humalog infuzija.

Pacientai, kuriems pasireiSkia inksty ar kepeny funkcijos sutrikimai

Nezinoma, ar inksty arba kepeny funkcijos sutrikimas daryty poveikj insulino lispro farmakokinetikai.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio insulino lispro pavojaus Zzmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Glicerolis

Magnio chloridas heksahidratas

Metakrezolis

Natrio citratas dihidratas

Treprostinilo natrio druska

Cinko oksidas

Injekcinis vanduo

Vandenilio chlorido rigstis ir natrio hidroksidas (pH koreguoti)
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6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maiSyti su jokiais kitais insulinais arba kitais vaistiniais preparatais,
i8skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas

Lyumjev 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise

Lyumjev 100 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Lyumjev 100 vienety/ml Junior KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Lyumjev 100 vienety/ml Tempo Pen injekcinis tirpalas uzpildytame $virks$tiklyje

1ki vartojimo
3 metai.

Po pirmojo pavartojimo
28 dienos.

Lyumjev 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

1ki vartojimo
2 metai.

Po pirmojo pavartojimo
28 dienos.

Praskiedus flakono turinj vartojimui j veng

Irodyta, kad vartojamo vaistinio preparato cheminés ir fizinés savybés nekinta 14 dieny 2—8 °C
temperattroje ir 20 valandy 20-25 °C temperatiiroje, kai jis yra apsaugotas nuo §viesos.
Mikrobiologiniu pozitiriu, vaistinj preparatg reikia vartoti nedelsiant. Jeigu vaistinis preparatas
nevartojamas nedelsiant, uz laikymo laikg ir salygas prie§ vartojima atsako vartotojas. Paprastai jis
neturéty buti ilgesnis kaip 24 valandos, laikant 2—8 °C temperatiiroje, i§skyrus atvejus, kai vaistinis
preparatas praskiedZiamas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinémis sglygomis (zr. 6.6 skyriy).

6.4 Specialios laikymo salygos
Iki vartojimo

Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Po pirmojo pavartojimo

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

Lyumjev 100 vienetu/ml injekcinis tirpalas flakone

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Lyumjev 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise
Negalima Saldyti.
Idéjus uztaisg, dangtelj laikyti ant Svirkstiklio, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
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Lyumjev 100 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Lyumjev 100 vienety/ml Junior KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Lyumjev 100 vienetu/ml Tempo Pen injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje

Negalima Saldyti.
Dangtelj laikyti ant Svirkstiklio, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Lyumjev 100 vienetu/ml injekcinis tirpalas flakone

I tipo skaidraus stiklo flakonai, sandariai uzdaryti halobutilo kams¢iais ir apsaugoti aliuminio
plombomis.

10 ml flakonas: 1 ar 2 flakony pakuoté arba 5 flakony (5 pakuotés po 1) pakuoté.

Lyumjev 100 vienetu/ml injekcinis tirpalas uZtaise

I tipo skaidraus stiklo uztaisai, sandariai uzdaryti diskiniais sandarikliais, apsaugoti aliuminio
plombomis su halobutilo stimokliais.

3 ml uztaisai: 2, 5 ar 10 uztaisy pakuotés.

Lyumjev 100 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

I tipo skaidraus stiklo uztaisai, sandariai uzdaryti diskiniais sandarikliais, apsaugoti aliuminio
plombomis su halobutilo stimokliais.

3 ml uztaisai sandariai jtaisyti vienkartiniame $virkstiklio KwikPen injektoriuje.
Vaistinis preparatas supakuotas j baltg kartono dézute su tamsiai melynos spalvos juostomis ir
Svirkstiklio atvaizdu. KwikPen yra pilkSvai rusvos spalvos, o dozavimo rankenélé — mélynos spalvos

su i8kilimais ant Sony.

3 ml KwikPen: 2 uzpildyty svirkstikliy pakuoté, 5 uzpildyty Svirkstikliy pakuoté arba sudétiné
pakuoté, kurioje yra 10 uzpildyty Svirkstikliy (2 pakuotés po 5).

Lyumjev 100 vienety/ml Junior KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

I skaidraus stiklo uZtaisai, sandariai uzdaryti diskiniais sandarikliais, apsaugoti aliuminio plombomis
su halobutilo stimokliais.

3 ml uztaisai sandariai jtaisyti vienkartiniame $virkstiklio Junior KwikPen injektoriuje.
Vaistinis preparatas supakuotas j baltg kartono dézute su persiky spalvos juostelémis, Sviesiai mélynos
ir tamsiai mélynos spalvy juostomis ir §virkstiklio atvaizdu. Junior KwikPen yra pilk§vai rusvos

spalvos, o dozavimo rankené¢lé — persiky spalvos su iskilimais ant Sony.

3 ml Junior KwikPen: 2 uzpildyty $virkstikliy pakuoté, 5 uzpildyty $virkstikliy pakuoté arba sudétiné
pakuote, kurioje yra 10 uzpildyty Svirkstikliy (2 pakuotés po 5).

Lyumjev 100 vienety/ml Tempo Pen injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

I skaidraus stiklo uZtaisai, sandariai uzdaryti diskiniais sandarikliais, apsaugoti aliuminio plombomis
su halobutilo stimokliais.
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3 ml uztaisai yra sandariai jtaisyti vienkartiniame $virkstiklio injektoriuje Tempo Pen. Tempo Pen
Svirkstiklyje yra magnetas (Zr. 4.4 skyriy).

Vaistinis preparatas yra supakuotas j balta kartono dézute¢ su tamsiai mélynos ir zalios spalvy
juostomis. Tempo Pen yra rusvai pilk§vos spalvos, o dozavimo rankenélé — mélynos spalvos su

i8kilimais aplink visg Song.

3 ml Tempo Pen: 5 uzpildyty Svirkstikliu pakuoté arba sudétiné pakuoté, kurioje yra 10 uZpildyty
Svirkstikliy (2 pakuotés po 5 ).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Lyumjev turi buti skaidrus ir bespalvis. Jei tirpalas yra drumstas, spalvotas, jame yra daleliy ar
nuosédy, jo vartoti negalima.

Jei Lyumjev buvo uzSaldytas- vartoti negalima.

Prie§ vartojima, kiekvieng karta reikia uzdéti naujg adatg. Adatos negali biiti naudojamos pakartotinai.
Pakuot¢je néra adaty.

Lyumjev 100 vienetu/ml injekcinis tirpalas flakone

Leisti j veng

Lyumjev 100 vienety/ml flakony turinj galima praskiesti iki 0,1-1,0 vieneto/ml koncentracijos 5%
gliukozés injekciniu tirpalu arba 9 mg/ml (0,9%) natrio chlorido injekciniu tirpalu, skirtu leisti j vena.
Irodytas suderinamumas, naudojant etileno-propileno kopolimero ir poliolefino su polivinilchlorido
maiselius.

Rekomenduojama sistemg uZpildyti prie§ pradedant infuzijg pacientui.

NPIIPO

Lyumjev 100 vienety/ml injekcin;j tirpalg flakone galima vartoti naudojant nepertraukiamos insulino
infuzijos pompg ne ilgiau kaip 9 dienas. Buvo jvertintas ir pripazintas vamzdeliy, , kuriy vidinio
pavirSiaus medziagos yra pagamintos i$ polietileno arba poliolefino, suderinamumas vartoti su pompa.

Lyumjev 100 vienety/ml Tempo Pen injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Tempo Pen sukurtas taip, kad veikty naudojant Tempo Smart Button. Tempo Smart Button yra
rekomenduojamas (nebiitinas naudoti) prietaisas, kurj galima prijungti prie Tempo Pen dozavimo
rankenélés, ir yra skirtas perduoti informacija apie Lyumjev dozg i suderinamg mobiligjg programa.
Insuling suleisti Tempo Pen galima ir naudojant Tempo Smart Button, ir be jo. Norint perduoti
duomenis | mobiligja programa, reikia vykdyti nurodymus, kurie pateikiami kartu su Tempo Smart
Button ir mobiliaja programa.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename mililitre yra 200 vienety insulino lispro * (tai atitinka 6,9 mg).
Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje 3 ml tirpalo yra 600 vienety insulino lispro.

Kiekvienu KwikPen vienos injekcijos metu galima suleisti nuo 1 iki 60 vienety dozes, doze didinant
po vieng vieneta.

* Pagamintas E. coli rekombinantinés DNR technologijos biidu.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis, vandeninis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Suaugusiyjy cukrinio diabeto gydymas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Lyumjev yra valgymo metu po oda suleidziamas insulinas, kurj reikia suleisti likus 0—2 minutéms iki
valgymo pradZzios, o taip pat galima suleisti per 20 minuciy nuo valgymo pradzios (zr. 5.1 skyriy).

Skiriant prading doze, reikia atsizvelgti | diabeto tipa, paciento kiino masg ir gliukozés koncentracija
paciento kraujyje.

Skiriant Lyumjev, reikia atsizvelgti j greitg insulino poveikj (Zr. 5.1 skyriy). Véliau Lyumjev dozé
turéty biiti koreguojama, atsizvelgiant j paciento medziagy apykaitos poreikius, gliukozés
koncentracija kraujyje ir glikemijos kontrolés tikslus. Dozg gali prireikti koreguoti keiciant vieng
insuling kitu, pasikeitus fiziniam aktyvumui, keiciant kartu vartojamus vaistinius preparatus, keiciant
valgymo jprocius (t. y. maisto kiekj ir rii§j, valgymo laika), pasikeitus inksty ar kepeny funkcijai arba
sergant Gimine liga, kad biity mazesné hipoglikemijos ar hiperglikemijos rizika (Zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

Pradedant vartoti vietoj kito valgymo metu vartojamo insulino preparato

Skiriant Lyumjev vartoti vietoj kito valgymo metu vartojamo insulino, galima pakeisti tokiu pat
vienety skai¢iumi. Insulino analogy, jskaitant Lyumjev, stiprumas iSreiSkiamas vienetais. Vienas (1)
vienetas Lyumjev atitinka 1 tarptautinj vieneta (TV) zmogaus insulino arba 1 vieneta kito greitai
veikiancio insulino analogo.
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Praleistos dozés

Pacientai, pamirse susileisti valgymo metu vartojamo insulino, turi stebéti gliukozés koncentracija
kraujyje, kad galéty nuspresti, ar reikia susileisti insulino, bei jvertinti, ar nereikia keisti jprastos
insulino dozés pries kitg valgyma.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Buvo nustatytas Lyumjev saugumas ir veiksmingumas senyviems nuo 65 iki 75 mety pacientams.
Rekomenduojama atidziai stebéti gliukozés koncentracijg ir individualiai keisti insulino dozg (zr. 4.8,
5.1 ir 5.2 skyrius). Pacienty, kuriems yra > 75 mety, gydymo patirties yra nedaug.

Inksty funkcijos sutrikimas

Jeigu yra inksty funkcijos sutrikimas, insulino poreikis gali bliti maZesnis. Pacientams, kuriems
pasireiSkia inksty funkcijos sutrikimas, reikia intensyviau stebéti gliukozés koncentracijg ir
individualiai koreguoti doze.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems pasireiskia kepeny funkcijos sutrikimas, insulino poreikis gali biiti mazesnis dél
létesnés gliukoneogenezes ir insulino metabolizmo susilpnéjimo. Pacientams, kuriems pasireiskia
kepeny funkcijos sutrikimas, reikia intensyviau stebéti gliukozés koncentracija ir individualiai
koreguoti dozg.

Vaiky populiacija

Lyumjev 200 vienety/ml saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety
paaugliams neistirti.

Vartojimo metodas

Pries$ pradedant vartoti Lyumjev, pacientus reikia iSmokyti tinkamai vartoti ir leisti vaistinj preparata.
Pacientus reikia jspéti, kad:

. visada patikrinty insulino etikete pries§ vartojima;

o apzitréty Lyumjev prie§ vartojimg ir nevartoty tirpalo, kuriame yra kietyjy daleliy ar kurio
spalva yra pakitusi,

. visada reikéty Svirksti vis kitoje tos ktino srities, kurioje vaistas §virk§¢iamas, vietoje, siekiant

sumazinti lipodistrofijos ir odos amiloidozés rizikg (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius);
. suleisdami vaistinj preparata, jsitikinty, kad nepataikyta j kraujagysle;

. po kiekvienos injekcijos iSmesty adata;
o nenaudoty prietaiso, jeigu kuri nors jo dalis atrodo suliizusi arba paZeista;
. turéty atsargine insulino suleidimo priemoneg, jei jy vartojimo sistema sugesty.

Lyumjev reikia leisti po pilvo, Zasto, Slaunies ar sédmens oda (Zr. 5.2 skyriy).

Lyumjev jprastai reikia vartoti kartu su vidutinés veikimo trukmés ar ilgai veikianciu insulinu. Jeigu
leidziamas tuo paciu laiku, kaip ir kitas insulinas, reikia leisti i skirtingas vietas.

Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen yra tinkamas tik injekcijoms po oda.

Lyumjev 200 vienety/ml negalima leisti naudojant nepertraukiamos insulino infuzijos po oda
(NPIIPO) pompos.

Lyumjev 200 vienety/ml negalima leisti j vena.

Tiekiamas dviejy koncentracijy Lyumjev: Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen ir Lyumjev
100 vienety/ml KwikPen. Zr. atskirg Lyumjev 100 vienety/ml KwikPen PCS. KwikPen vienos
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injekcijos metu galima po 1 vienetg palaipsniui leisti 1-60 vienety. Insulino vienety skaicius yra
matomas $virkstiklio dozés langelyje ir nepriklauso nuo koncentracijos, todél skiriant pacientui naujg
koncentracijg arba Svirkstiklj su skirtingu dozés Zingsniu, dozés perskai¢iuoti nereikia.

Zr. isamias vartojimo instrukcijas, pateiktas pakuotés lapelyje.

Siekiant uzkirsti kelig galimam ligy plitimui, kiekvieng $virkstiklj turi naudoti tik vienas pacientas, net
jei Svirkstiklio adata yra pakeista.

4.3 Kontraindikacijos

Hipoglikemija.
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uZrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;j.

Hipoglikemija

Hipoglikemija yra dazniausia nepageidaujama reakcija gydant insulinu (Zr 4.8 skyriy). Hipoglikemijos
atsiradimo laikas dazniausiai atitinka vartojamo insulino formos veikimo trukme. Hipoglikemija po
injekcijos gali pasireiksti grei¢iau, palyginti su kitais valgymo metu vartojamais insulinais, nes
Lyumjev pradeda veikti grei¢iau (zr. 5.1 skyriy).

Hipoglikemija gali istikti staiga, kiekvienam zmogui pasireiksti skirtingais simptomais ir, bégant
laikui, pasireiksti skirtingai net tam paciam zmogui. Dél sunkios hipoglikemijos gali istikti priepuoliai,
pacientas gali prarasti sgmone, gali kilti pavojus gyvybei ir numirti. Ilgai diabetu serganciy pacienty
gebéjimas atpazinti hipoglikemijos simptomus gali susilpnéti.

Hiperglikemija

Vartojant netinkamg doze arba nutraukus gydyma, gali pasireiksti hiperglikemija ir diabetiné
ketoacidozé — tai yra buklés, kurios kelia pavojy gyvybei.

Pacientus reikia mokyti atpazinti ketoacidozés pozymius bei simptomus, o jtarus ketoacidozg, jie turi
nedelsdami kreiptis pagalbos.

Svirkstimo technika

Pacientams biitina nurodyti, kad vaistinj preparatg reikia Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozés i§sivystymo rizikg. Insuling Svirk§¢iant tose vietose, kuriose
pasireiskeé tokios reakcijos, gali sulététi insulino absorbcija ir pablogéti glikemijos kontrolé. Gauta
pranesimy apie atvejus, kai insuling staiga pradéjus Svirksti kitoje vietoje, kurioje tokios reakcijos
nepasireiSké, pacientams iSsivysté hipoglikemija. Pakeitus injekcijos vieta, rekomenduojama stebéti
gliukozeés kiekj kraujyje, ir galima apsvarstyti galimybe pakoreguoti vaisty nuo diabeto doze.

Insulino poreikis ir dozés koregavimas

Insulino, insulino koncentracijos, gamintojo, tipo ar vartojimo biido pakeitimas gali paveikti
glikemijos kontrole ir padidinti hipoglikemijos ar hiperglikemijos rizikg. Tokius pakeitimus reikia

-
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kurie serga 2 tipo cukriniu diabetu, gali prireikti keisti ir kartu vartojamy vaistiniy preparaty cukriniam
diabetui gydyti dozeg (zr. 4.2 ir 4.5 skyrius).

Pacientams, kuriems yra inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas, reikia suintensyvinti gliukozeés
koncentracijos stebéjima ir individualiai keisti doze (Zr. 4.2 skyriy).

Ligos ar emociniai sukrétimai gali padidinti insulino poreikj.

Be to, gali prireikti koreguoti dozg, padidéjus pacienty fiziniam aktyvumui ar pasikeitus jprastai dietai.
Fizinis kriivis iSkart po valgio, gali didinti hipoglikemijos atsiradimo rizika.

Tiazolidinediony (TZD) vartojimas kartu su insulinu

TZD gali sukelti nuo dozés priklausoma skysciy susilaikyma, ypa¢ vartojant juos kartu su insulinu.
Dél skys¢iy kaupimosi gali pasireiksti arba patiméti Sirdies nepakankamumas. Reikia stebéti, ar
insulinu ir TZD gydomiems pacientams neatsiranda Sirdies nepakankamumo pozymiy ir simptomy.
PasireiSkus Sirdies nepakankamumui, reikia apsvarstyti TZD vartojimo nutraukimg.

Padidéjes jautrumas ir alerginés reakcijos

Vartojant insulino vaistinius preparatus, jskaitant Lyumjev, gali pasireiksti gyvybei pavojinga,
generalizuota alergija, jskaitant anafilaksijg (Zr 4.8 skyriy). PasireiSkus padidéjusio jautrumo reakcijai,
Lyumjev vartojima reikia nutraukti.

Vartojimo klaidos

Pacientams, kuriy regé¢jimas yra sutrikgs, Lyumjev negalima vartoti be apmokyto asmens pagalbos.

Kad nesupainioty Lyumjev su kitais insulinais, pacientai turi visada prie$ kiekvieng injekcija patikrinti
insulino etiketg.

Lyumjev 200 vienety/ml Svirkstiklyje esancio insulino negalima perkelti j $virkstg. Pagal atZymas ant
insulino $virksto negalima tiksliai iSmatuoti dozés, todél galima perdozuoti ir sukelti sunkig

hipoglikemija.

Pacientai turi kiekvienai injekcijai naudoti nauja adata, kad apsisaugoty nuo infekcijy ir adatos
uzsikims§imo. UzsikimsSus adatai, jg reikia pakeisti nauja adata.

Pagalbinés medZiagos

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia sqveika

Toliau iSvardytos medZiagos gali mazinti insulino poreikj: vaistiniai preparatai cukriniam diabetui
gydyti (geriamieji ir leidziamieji), salicilatai, sulfonamidai, kai kurie antidepresantai (monoamino
oksidazés inhibitoriai (MAOI), selektyvieji serotonino reabsorbcijos inhibitoriai), angiotenzing
konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai, angiotenzino II receptoriy blokatoriai ar somatostatino
analogai.

Toliau iSvardytos medziagos gali didinti insulino poreikj: geriamieji kontraceptikai, kortikosteroidai,
skydliaukés hormonai, danazolas, simpating sistema stimuliuojantys vaistiniai preparatai, diuretikai ar
augimo hormonas.

Alkoholis gali sustiprinti arba susilpninti gliukozés kiekj kraujyje mazinantj Lyumjev poveikj. Dideliy

kiekiy etanolio vartojimas kartu su insulinu gali sukelti sunkig hipoglikemija.
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Beta adrenoreceptoriy blokatoriai gali slopinti hipoglikemijos poZymius ir simptomus.

TZD gali sukelti nuo dozés priklausoma skysciy susilaikyma, ypac kai vartojami kartu su insulinu, ir
patminti Sirdies nepakankamuma (Zr. 4.4 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NeéStumas

Daug duomeny apie nésc¢ias moteris (duomenys daugiau nei apie 1 000 néStumy baig€iy) nerodo
insulino lispro poveikio apsigimimams ar toksinio poveikio vaisiui (ar) naujagimiui. Jei kliniskai
reikalinga, Lyumjev gali buti vartojamas néStumo metu.

Svarbu palaikyti gera glikemijos kontrole nésc¢iosioms, sergancioms diabetu (nuo insulino
priklausomu ar gestaciniu diabetu) ir gydomoms insulinu. Paprastai insulino poreikis sumazéja
pirmuoju ir padidéja antruoju bei tre¢iuoju néStumo trimestrais. Po gimdymo insulino poreikis
paprastai tampa vél toks pat, koks buvo iki néStumo. Pastojusioms arba planuojancioms pastoti diabetu
sergancioms pacientéms patariama apie tai informuoti gydytojg. Nésciosioms, sergancioms diabetu,
biiting atidziai stebéti gliukozés koncentracijg.

~

Zindymas

Lyumjev galima vartoti zindymo laikotarpiu. Zindan&ioms cukriniu diabetu serganéioms pacientéms
gali tekti koreguoti insulino dozg ir (arba) dieta.

Vaisingumas

Insulinas lispro nesutrikdé vaisingumo tyrimy su gyviinais metu.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Dél hipoglikemijos gali sutrikti paciento gebéjimas susikaupti ir reaguoti, o tai gali biiti pavojinga
aplinkybémis, kuriomis Sios savybés labai svarbios (pvz.: vairuojant automobilj ar valdant
mechanizmus).

Pacientams reikia patarti imtis atsargumo priemoniy, kad vairuojant, iSvengty hipoglikemijos. Tai ypac
svarbu tiems pacientams, kuriy geb¢jimas atpazinti jspéjamuosius hipoglikemijos poZymius yra
sumazejes arba kurie jy nesugeba atpaZzinti, taip pat tiems, kuriems hipoglikemijos epizodai kartojasi
daznai. Tokiais atvejais reikia spresti, ar saugu vairuoti.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai gydymo insulinu metu pasirei$kusi nepageidaujama reakcija yra hipoglikemija
(pasireiskia labai daznai) (Zr. 4.2, 4.4 ir 4.9 skyrius).

Klinikiniy tyrimy metu pastebétos nepageidaujamos reakcijos pateiktos pagal MedDRA organy
sistemy klases mazéjancio daznumo tvarka: labai daznos (> 1/10), daznos (nuo > 1/100 iki < 1/10),
nedaznos (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retos (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retos (< 1/10 000) ir
daznis nezinomas (negali biiti apskaic¢iuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje
nepageidaujamos reakcijos iSvardytos mazéjancio sunkumo tvarka.
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1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

MedDRA organy DazZnis

sistemy Klasés Labai daznos Daznos Nedaznos nesinomas

Metabolizmo ir Hipoglikemija

mitybos sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir Alerg} _nes* Edema
vartojimo vietos reakcu.(.)s
pazZeidimai Rgakcpos
injekcijos
vietoje
Odos ir poodinio Lipodistrofija Odps .
audinio sutrikimai IShérimas amiloidoz¢
Niezulys

* 7r. 4.8 skyriuje skyrelj ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas”.

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Hipoglikemija

Hipoglikemija — tai dazniausiai insuling vartojantiems pacientams pasireiskusi nepageidaujama
reakcija. 26 savaiciy trukmeés III fazés klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo suaugusieji, metu sunki
hipoglikemija pasireiské 5,5% pacienty, serganciy 1 tipo cukriniu diabetu, ir 0,9% pacienty, serganciy
2 tipo cukriniu diabetu (Zr. 2 ir 3 lenteles).

Hipoglikemijos simptomai paprastai atsiranda staiga. Tai gali biiti vangumas, sumiSimas, palpitacijos,
prakaitavimas, vémimas ir galvos skausmas.

Visuose tyrimuose nebuvo kliniskai reikSmingy hipoglikemijos daznio skirtumy skiriant Lyumjev ar
palyginamajj vaistinj preparatg (kitg vaistinj preparatg, kurio sudétyje yra insulino lispro). Tyrimy,
kuriy metu Lyumjev ir palyginamasis vaistinis preparatas buvo vartojami jvairiu laiku valgymo
atzvilgiu, duomenimis, kliniskai reik§mingy hipoglikemijos daznio skirtumy nebuvo.

Hipoglikemija po Lyumjev injekcijos ar infuzijos gali pasireiksti anksciau, palyginti su kitais valgymo
metu vartojamais insulinais dé¢l grei¢iau pasireiSkiancio poveikio.

Alerginés reakcijos

Sunki, gyvybei pavojinga, generalizuota alergija, jskaitant anafilaksijg, generalizuotas odos reakcijas,
angioneurozing edemg, bronchy spazma, hipotenzijg ir Sokg gali pasireiksti vartojant bet kurj insuling,
iskaitant Lyumjev.

Reakcijos injekcijos vietoje

Kaip ir gydant kitais insulinais, pacientams gali pasireiksti iSbérimas, paraudimas, uzdegimas,
skausmas, kraujosruvos ar niezéjimas Lyumjev injekcijos vietoje. Tokios reakcijos dazniausiai biina
nesunkios ir paprastai iSnyksta tesiant gydyma.

Imunogeniskumas

Insulino vartojimas gali sukelti antikiiny prie$ insuling formavimasi. Antiktiny prie§ vaistinj preparata
buvimas nesukelé kliniskai reikSmingo poveikio Lyumjev farmakokinetikai, veiksmingumui ar
saugumui.
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Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Injekcijos vietoje gali i$sivystyti lipodistrofija ir odos amiloidozé, dél to gali sulététi vietiné insulino
absorbcija. Vaistinj preparata Svirks¢iant vis kitoje tam tikros kiino srities, kurioje vaistas
Svirk§¢iamas, vietoje, pacientui gali pavykti sumazinti arba iSvengti $iy reakcijy (Zr. 4.4 skyriy).
Edema

Gydant insulinu, buvo gauta prane$imy apie edemos atvejus, ypac, kai pries tai buvusi bloga
metaboliné kontrolé buvo gerinama intensyvinant insulino terapija.

Ypatingos populiacijos

Remiantis apibendrintais insulino lispro klinikiniy tyrimy duomenimis, nepageidaujamy reakcijy
daznis, tipas ir sunkumas senyviems pacientams ir pacientams, kuriems yra inksty ar kepeny funkcijos
sutrikimas, nesiskiria nuo visos populiacijos, kurioje gydymo patirtis yra didesné. Duomeny apie
sauguma labai seniems pacientams (> 75 mety) ar pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar
sunkus inksty funkcijos sutrikimas arba kepeny funkcijos sutrikimas, yra mazai (zr. 5.1 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimas sukelia hipoglikemija su susijusiais simptomais, jskaitant vanguma, sumisima,
palpitacijas, prakaitavimg, vémima ir galvos skausma.

Hipoglikemija gali pasireiksti dél santykinio insulino lispro pertekliaus, palyginti su suvartoto maisto
kiekiu ir (ar) organizmo energijos sagnaudomis arba jy abiejy. Lengvi hipoglikemijos epizodai gali buti
iSgydomi, skiriant geriamosios gliukozés. Sunkesni atvejai, pasireiSkus komai, priepuoliams ar
neurologiniams sutrikimams, gali biiti gydomi gliukagonu ar koncentruotais gliukozés tirpalais j vena.
Gali prireikti ilgalaikio angliavandeniy vartojimo ir stebé&jimo, nes po akivaizdaus klinikinio
pageréjimo hipoglikemija gali pasikartoti. Gali prireikti koreguoti vaistinio preparato doz¢, valgymo
iproc€ius ir fizinj kriivj.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai cukriniam diabetui gydyti, greito poveikio injekciniai
insulinai ir jo analogai. ATC kodas — A10ABO4.

Veikimo mechanizmas

Pagrindinis Lyumjev poveikis yra gliukozés metabolizmo reguliavimas. Insulinai, jskaitant insuling
lispro (Lyumjev veiklioji medziaga), sukelia specifinj poveik] prisijungdami prie insulino receptoriy.
Prie receptoriaus prisijunges insulinas mazina gliukozés kiekj kraujyje, stimuliuvodamas periferinés
gliukozés pasisavinimg griauciy raumenyse ir ricbaliniame audinyje bei slopindamas gliukozés
gamyba kepenyse. Insulinai slopina lipoliz¢ ir proteolize bei skatina baltymy sintezg.
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Lyumjev — tai insulino lispro forma, kurioje yra citrato ir treprostinilo. Citratas lokaliai padidina
kraujagysliy pralaiduma, o treprostinilas lokaliai iSple¢ia kraujagysles — tai pagreitina insulino lispro
absorbcija.

Farmakodinaminis poveikis

Ankstyvas ir vélyvas insulino poveikis

Buvo nepertraukiamai registruojama gliukozés koncentracija 40 pacienty, sergan¢iy 1 tipo cukriniu
diabetu, po vienkartinés 15 vienety Lyumjev ar Humalog dozés suleidimo po oda. Duomenys pateikti
1 paveikslélyje. Nustatyta, kad Lyumjev veikimo vienetas yra lygiavertis Humalog veikimo vienetui,
bet Lyumjev pradeda veikti grei¢iau ir veikia trumpiau.

o Lyumjev pradéjo veikti per 20 minuciy po dozés suleidimo (11 minuciy grei¢iau uz Humalog).

o Lyumjev gliukozés kiekj kraujyje mazinantis poveikis buvo 3 kartus didesnis nei Humalog per
pirmasias 30 minuciy po injekcijos.

o Stipriausias Lyumjev gliukozés kiekj mazinantis poveikis stebimas tarp 1 ir 3 valandos po
injekcijos.

o Vélyvas insulino poveikis (pradedant nuo 4 valandos iki gliukozés koncentracijos
nepertraukiamos registracijos pabaigos) vartojant Lyumjev buvo 54% mazesnis nei vartojant
Humalog.

o Lyumjev poveikio trukmé — 5 valandos (44 minuciy trumpesné uz Humalog).

. Bendras infuzijos biidu suleistos gliukozés kiekis, nepertraukiamai registruojant gliukozés

koncentracijg vartojant Lyumjev ir Humalog, buvo panasus.

1 paveikslélis. Vidutinis gliukozés infuzijos greitis (GIG) 1 tipo cukriniu diabetu sergantiems
pacientams po Lyumjev ar Humalog injekcijos po oda (15 vienety dozé)
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Laikas (valandos)

2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams vartojant Lyumjev, buvo stebétas panasus ankstyvas ir
vélyvas insulino poveikis: greitesné poveikio pradzia ir mazesnis vélyvas poveikis.

Gydomyjy doziy ribose padidinus Lyumjev doze, bendrasis ir didZiausias gliukozés kiekj maZzinantis

poveikis sustipréja. Suleidus Lyumjev | pilva, zasta ar §launj, poveikio pradzia ir bendras insulino
veikimas buvo panasus.
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Gliukozés kiekio po valgio (GPV) mazZinimas

Lyumjev mazino GPV atliekant standartizuoto maisto testg per visg 5 valandy maisto poveikio tyrimo
laikotarpi (pokytis, palyginti su plotu po laiko ir koncentracijos kreive [angl. the area under the curve)
iki maisto AUC.sp), palyginti su Humalog.

. Remiantis 1 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty duomenimis, Lyumjev sumazino GPV per
5 valandy maisto poveikio tyrimo laikotarpi 32%, suleidus pradedant valgyti, ir 18 %, suleidus
praéjus 20 minuciy nuo valgymo pradzios, palyginti su Humalog.

o Remiantis 2 tipo cukriniu diabetu serganc¢iy pacienty duomenimis, Lyumjev sumazino GPV per
5 valandy maisto poveikio tyrimo laikotarpj 26%, suleidus pradedant valgyti, ir 24%, suleidus
pragjus 20 minuciy nuo valgymo pradzios, palyginti su Humalog.

Lyumjev 200 vienety/ml palyginimas su Lyumjev 100 vienetu/ml

Stipriausias ir bendrasis gliukozés kiekj kraujyje mazinantis poveikis vartojant Lyumjev
200 vienety/ml ar Lyumjev 100 vienety/ml buvo panasis. Pacientui skiriant naujos koncentracijos
Lyumjev insuling, dozés perskaiciuoti nereikia.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Lyumjev veiksmingumas buvo tirtas 2 atsitiktiniy im¢iy, aktyviai kontroliuojamyjy tyrimy, kuriuose
dalyvavo suaugusieji, metu.

1 tipo cukrinis diabetas — suaugusieji

PRONTO-TID — tai 26 savaiCiy trukmés, gydymo iki tikslo (angl. treat-to-target) tyrimas, kurio metu
buvo vertintas Lyumjev veiksmingumas 1 222 pacientams, vaistinj preparata leidziant keleta karty per
parg. Pacientai atsitiktinés atrankos btidu buvo suskirstyti j grupes, kuriose koduotu biidu buvo
paskirta leisti Lyumjev arba Humalog valgymo metu arba atviru biidu leisti Lyumjev po valgio, visais
trimis atvejais kartu vartojant arba insuling glarging, arba insuling degludeka. Lyumjev arba Humalog
valgymo metu buvo suleisti likus 0-2 minutéms iki valgymo pradzios, o Lyumjev po valgio — praéjus
20 minuciy nuo valgymo pradzios.

Veiksmingumo duomenys pateikti 2 lenteléje ir 2 paveikslélyje.

37,4% pacienty, vartojusiy Lyumjev valgymo metu, 33,6% pacienty, vartojusiy Humalog valgymo
metu, ir 25,6% pacienty, po valgio vartojusiy Lyumjev, pasieke tikslini HbAlc < 7%.

Bazinio, boliuso ir bendroji insulino dozés 26-3ja savaitg tyrimo grupése buvo panasios.

Po 26 savaiciy abi koduoto gydymo grupés toliau buvo gydytos iki 52 savaic¢iy. HbAlc abiejose
grupése 52 savaiciy vertinamosios baigties metu statistiSkai reikSmingai nesiskyre.
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2 lentelé. 26 savaiciy trukmés bazés-boliuso klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo 1 tipo cukriniu

diabetu sergantys pacientai, rezultatai

Lyumjev valgymo
metu + bazinis

Humalog
valgymo metu +

Lyumyjev po valgio
+ bazinis insulinas

insulinas bazinis insulinas
L
HbA . (%)
Pradinis = 26-33 savaite 7,34 > 7,21 7,33>7,29 7,36>7,42
Pokytis, palyginti su pradiniu rodmeniu -0,13 -0,05 0,08
Skirtumas tarp gydymo grupiy -0,08 [-0,16, -0,00]€ 0,13 [0,04, 0,22]°
HbA . (mmol/mol)
Pradinis > 26-ajg savaite 56,755,3 56,7-56,1 56,9>57,6
Pokytis, palyginti su pradiniu rodmeniu 1,4 0,6 0,8
Skirtumas tarp gydymo grupiy -0,8 [-1,7, 0,00]¢ 1,4 [0,5,2,4]°
Gliukozés kiekio pokytis 1 val. po valgio (mg/dl)*
Pradinis - 26-gj3 savaite 77,3 46,4 71,5 >74,3 76,3->87.,5
Pokytis, palyginti su pradiniu rodmeniu 28,6 0,7 12,5
Skirtumas tarp gydymo grupiy -27,9 [-35,3, -20,6]F 13,2[5,0,21,4]°
Gliukozés kiekio pokytis 1 val. po valgio (mg/dl)*
Pradinis > 26-gja savaite 4,29>2,57 3,97 24,13 4,24>4.86
Ii(()llir}lf;ir?i,upalyginti su pradiniu 11,59 20,04 0,70
Skirtumas tarp gydymo grupiy -1,55[-1,96, -1,14]“E 0,73 [0,28, 1,191°
Gliukozés kiekio pokytis 2 val. po valgio (mg/dl)*
Pradinis = 26-3ja savaite 112,7>72,7 101,6 -103,9 108,0 97,2
Pokytis, palyginti su pradiniu -34,7 -3,5 -10,2
rodmeniu
Skirtumas tarp gydymo grupiy -31,2 [-41,1, -21,2]¢F -6,7 [-17,6,4,3]°
Gliukozés kiekio pokytis 2 val. po valgio (mmol/l)*
Pradinis = 26-3ja savaite 6,26>4,04 5,64>5,77 5,99>5,40
Pokytis, palyginti su pradiniu -1,93 -0,20 -0,56
rodmeniu
Skirtumas tarp gydymo grupiy -1,73 [-2,28, -1,18]¢F -0,37 [-0,98, -0,24]1°
Kiino masé (kg)
Pradinis = 26-3ja savaite 71,3->77,9 77,3->78,2 77,6>78,1
Pokytis, palyginti su pradiniu rodmeniu 0,6 0,8 0,7
Skirtumas tarp gydymo grupiy -0,2 [-0,6, 0,11~ -0,1[-0,5, 0,31
Sunki hipoglikemija ® (pacienty % dalis) 5,5% 5,7% 4,6%

26-0s savaités ir pokycio, palyginti su pradiniu rodmeniu, duomenys pagristi maziausiyjy kvadraty

vidurkiais (koreguotasis vidurkis).

AValgio testas.

I

95% pasikliautinasis intervalas nurodytas ,,[ ]“.

33




B Sunki hipoglikemija apibtidinama epizodu, kuriam istikus, pacientui dél pasireiskusio neurologinio
sutrikimo reikia kito asmens pagalbos.

€ Skirtumas tarp Lyumjev valgymo metu ir Humalog valgymo metu.

D' Skirtumas tarp Lyumjev po valgio ir Humalog valgymo metu.

E StatistiSkai reik§mingai geresni rezultatai Lyumjev valgymo metu grupéje.

2 paveikslélis. Gliukozés koncentracijos kraujyje Kkitimas, atliekant miSraus maisto tolerancijos
testg 26-3ja savaite 1 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams
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Laikas (minutés)

GKPV - gliukozés koncentracija po valgio (mg/dl)

Lyumjev ir Humalog vartojami valgymo metu.

Lyumjev + 20 = Lyumjev buvo suleistas praé¢jus 20 minu¢iy nuo valgymo pradzios.
* p <0,05 Lyumjev, palyginti su Humalog, porinis palyginimas

A p < 0,05 Lyumjev +20, palyginti su Humalog, porinis palyginimas

#p < 0,05 Lyumjev +20, palyginti su Lyumjev, porinis palyginimas

Nuolatinis gliukozés koncentracijos stebéjimas (NGKS) 1 tipo cukriniu diabetu sergantiems
suaugusiesiems

Pacienty pogrupis (N = 269) dalyvavo koduotame tyrime, kurio metu ambulatorinémis sglygomis
buvo vertinamas paros gliukozes koncentracijos kintamumas, atlieckant NGKS. Remiantis 26-0sios
savaités duomenimis, pacientams, kurie buvo gydyti Lyumjev valgymo metu, buvo nustatytas
statistiSkai reikSmingas GPV kontrolés pageré¢jimas, atlieckant NGKS ir vertinant stebint gliukozés
koncentracijos kitimus ar 4UC pragjus 0-2 val., 0-3 val. ir 04 val. po valgio, palyginti su pacientais,
kurie buvo gydyti Humalog. Pacientams, kurie buvo gydyti Lyumjev valgymo metu, nustatytas
statistiSkai reik§mingai ilgesnis laikas tikslinése ribose (nuo 6 val. ryto iki vidurnak¢io): 603 minutés
tikslinése ribose (nuo 3,9 iki 10 mmol/l, 71-180 mg/dl) ir 396 minutés (nuo 3,9 iki 7,8 mmol/l, 71—
140 mg/dl), atitinkamai 44 ir 41 minute ilgesnis laikas tikslinése ribose, palyginti su pacientais, kurie
buvo gydyti Humalog.

2 tipo cukrinis diabetas — suaugusieji

PRONTO-T2D — tai 26 savaiCiy trukmés, gydymo iki tikslo (angl. treat-to-target) tyrimas, kurio metu
buvo jvertintas Lyumjev veiksmingumas 673 pacientams, juos atsitiktinés atrankos biidu suskirscius i
grupes ir koduotu btidu paskyrus leisti Lyumjev valgymo metu ar Humalog valgymo metu, abiem
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atvejais kartu vartojant bazinj insuling (insuling glarging arba insuling degludeka) pagal bazés-boliuso
rezimg. Lyumjev ar Humalog valgymo metu buvo suleisti likus 0-2 minutéms iki valgymo pradzios.

Veiksmingumo duomenys pateikti 3 lenteléje ir 3 paveikslélyje.

58,2% pacienty, gydyty Lyumjev valgymo metu, ir 52,5% pacienty, gydyty Humalog valgymo metu,
pasieké tikslinj HbAlc < 7%.

Bazinio, boliuso ir bendroji insulino dozés tyrimo pabaigoje buvo panasios visose gydymo grupése.

3 lentelé. 26 savaiciy trukmés bazés-boliuso klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo 1 tipo
cukriniu diabetu sergantys pacientai, rezultatai

Lyumjev valgymo metu | Humalog valgymo metu
+ bazinis insulinas + bazinis insulinas
I grupes atsitiktinés atrankos bidu 336 337
suskirstyty tiriamyjy skaicius (N)
HbA (%)
Pradinis = 26-3jg savaite 7,2826,92 7,3126,86
Pokytis, palyginti su pradiniu rodmeniu -0,38 -0,43
Skirtumas tarp gydymo grupiy 0,06 [-0,05, 0,16]
HbA . (mmol/mol)
Pradinis = 26-3ja savaite 56,0>52,1 56,4>51,5
Pokytis, palyginti su pradiniu rodmeniu -4,1 -4,7
Skirtumas tarp gydymo grupiy 0,6 [-0,6, 1,8]
Gliukozés kiekio pokytis 1 val. po valgio (mg/dl)*
Pradinis = 26-3ja savaite 76,6>63,1 77,1>74,9
Pokytis, palyginti su pradiniu rodmeniu -13,8 -2,0
Skirtumas tarp gydymo grupiy -11,8 [-18,1, -5,5]°
Gliukozés Kiekio pokytis 1 val. po valgio (mmol/1)*
Pradinis = 26-3jg savaite 4,25->3,50 4,28>4,16
Pokytis, palyginti su pradiniu rodmeniu -0,77 -0,11
Skirtumas tarp gydymo grupiy -0,66 [-1,01, -0,301¢
Gliukozés kiekio pokytis 2 val. po valgio (mg/dl)*
Pradinis = 26-3ja savaite 99,3->80,4 99,6>97,8
Pokytis, palyginti su pradiniu rodmeniu -19,0 -1,6
Skirtumas tarp gydymo grupiy -17,4 [-25,3,-9,5]¢
Gliukozés kiekio pokytis 2 val. po valgio (mmol/1)*
Pradinis = 26-3ja savaite 5,51>4,47 5,53>5,43
Pokytis, palyginti su pradiniu rodmeniu -1,06 -0,09
Skirtumas tarp gydymo grupiy -0,96 [-1,41, -0,52]¢
Kiino maseé (kg)
Pradinis = 26-3jg savaite 89,82>91,3 90,0 91,6
Pokytis, palyginti su pradiniu rodmeniu 1,4 1,7
Skirtumas tarp gydymo grupiy -0,2 [-0,7, 0,3]
Sunki hipoglikemija (pacienty % dalis)® 0,9% | 1,8%

26-0s savaités ir pokycio, palyginti su pradiniu rodmeniu, duomenys pagristi maziausiyjy kvadraty
vidurkiais (koreguotasis vidurkis).
95% pasikliautinasis intervalas nurodytas ,,[ ]*. Skirtumas tarp gydymo Lyumjev valgymo metu ir
gydymo Humalog valgymo metu.
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AValgio testas.

B Sunki hipoglikemija apibtidinama epizodu, kuriam istikus, reikia kito asmens pagalbos dél paciento
neurologinio sutrikimo.

€ Statistiskai reikSmingai palankesnis valgymo metu suleidziamo Lyumjev poveikis.

3 paveikslélis. Gliukozés koncentracijos kraujyje kitimas atliekant miSraus maisto tolerancijos
testg 26-a3ja savaite 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams
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Laikas (minutés)

GPV - gliukozés koncentracijos po valgio (mg/dl) arba (mmol/l).
Lyumjev ir Humalog valgymo metu.
Duomenys pateikiami kaip maziausiyjy kvadraty vidurkiai (SN), *p < 0,05.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Remiantis dviejy 26 savai¢iy klinikiniy tyrimy (PRONTO-T1D ir PRONTO-T2D) duomenimis, 187 i§
1 116 (17%) Lyumjev gydyty pacienty, serganciy 1 ar 2 tipo cukriniu diabetu, buvo 65 mety ar vyresni
ir 181§ 1 116 (2%) buvo 75 mety ar vyresni. Nebuvo pastebéta saugumo ar veiksmingumo skirtumy
tarp senyvy ar jaunesniy pacienty.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Sveiky tiriamyjy ir diabetu serganciy pacienty organizme insulino lispro absorbcija buvo greitesné, o
ekspozicija trumpesné po Lyumjev suleidimo, palyginti su Humalog. 1 tipo cukriniu diabetu serganciy
pacienty kraujyje:

. insulinas lispro buvo aptinkamas praéjus mazdaug 1 minutei po Lyumjev injekcijos, o tai yra
penkiomis minutémis grei¢iau nei po Humalog injekcijos;

. 50% didZiausios koncentracijos atsiradimo laikas buvo 14 minuc¢iy trumpesnis po Lyumjev
injekcijos nei po Humalog injekcijos;

o buvo septynis kartus daugiau insulino lispro per pirmasias 15 minuéiy ir tris kartus daugiau
insulino lispro per pirmasias 30 minuciy po Lyumjev injekcijos nei po Humalog injekcijos;

o didziausia insulino lispro koncentracija buvo pasiekta 57 minut¢ po Lyumjev injekcijos;
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o kraujyje buvo 41% maziau insulino lispro praéjus 3 valandoms po Lyumjev injekcijos nei po
Humalog injekcijos;

o insulino lispro ekspozicijos trukmé vartojant Lyumjev buvo 60 minuciy trumpesne, palyginti su
Humalog;

o bendra insulino lispro ekspozicija (santykis ir 95% PI 1,03 (0,973, 1,09)) ir didZiausia
koncentracija (santykis ir 95% PI 1,06 (0,97, 1,16)) vartojant Lyumjev ir Humalog buvo
panasios.

Remiantis 1 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty duomenimis, vartojant Lyumjev, bendrosios
insulino lispro ekspozicijos (4UC) .- jo1) kintamumas (procentinis standartinis nuokrypis [angl.
coefficient of variation, CV%]) diena i§ dienos buvo 13%, o didziausios insulino lispro koncentracijos
(Chax) — 23%. Absoliutus biologinis insulino lispro jsisavinamumas po Lyumjev suleidimo po pilvo,
zasto ar Slaunies oda buvo mazdaug 65%. Greitesné insulino lispro absorbcija nepriklauso nuo
injekcijos vietos (pilvas, Zastas ar §launis). Duomeny apie ekspozicija po suleidimo j sédmenis néra.

Didziausia koncentracija ir laikotarpis, per kurj pasiekiama didZiausia koncentracija, suleidus pilvo ar
zasto srityje, buvo panasiis; laikotarpis, per kurj pasiekiama didziausia koncentracija, suleidus Slaunies

srityje, buvo ilgesnis, o didziausia koncentracija — mazesné.

Suleidus nuo 7 vienety iki 30 vienety dozes, bendroji insulino lispro ekspozicija ir didziausia insulino
lispro koncentracija proporcingai padidéja, padidinus po oda suleisto Lyumjev dozes.

Lyumjev 200 vienety/ml ir Lyumjev 100 vienety/ml palyginimas

Tyrimo su sveikais savanoriais duomenys atskleidé Lyumjev 200 vienety/ml biologinj
ekvivalentiSkuma Lyumjev 100 vienety/ml po vienos 15 vienety dozés suleidimo, atsizvelgiant j plota
po insulino lispro koncentracijos serume kreive laiko nuo nulinio iki begalybés atzvilgiu ir Cper. Po
200 vienety/ml suleidimo stebéta greitesné insulino lispro absorbcija, panasiai kaip ir po Lyumjev
100 vienety/ml suleidimo. Pacientui kei¢iant gydyma j kitos koncentracijos Lyumjev insuling, dozés
perskaiciuoti nereikia.

Pasiskirstymas
Insulino lispro pasiskirstymo tiirio (angl. volume of distribution of insulin lispro, Vd) geometrinis

vidurkis (CV%) po Lyumjev 15 vienety injekcijos boliuso suleidimo j veng sveikiems tiriamiesiems
buvo 341 (30%).

Eliminacija
Suleidus Lyumjev 15 vienety boliuso dozg i vena sveikiems tiriamiesiems, insulino lispro klirenso
geometrinis vidurkis (CV%) buvo 32 l/val. (22%), o insulino lispro pusinés eliminacijos periodo

mediana — 44 minutés.

Ypatingos populiacijos

Amzius, lytis ir rasé nedaré poveikio Lyumjev farmakokinetikai ar farmakodinamikai suaugusiyjy
organizme.

Vaiky populiacija

Apskritai, vartojant Lyumjev ar Humalog vaikams ir paaugliams, farmakokinetikos skirtumai buvo
panasiis, kaip ir suaugusiesiems. Vaikams (8—11 mety) ir paaugliams (12—17 mety) po Lyumjev
injekcijos po oda, palyginti su Humalog injekcija po oda, buvo stebéta greitesné insulino lispro
absorbcija bei didesné ankstyvoji ekspozicija, tuo tarpu skirtumo tarp bendrosios ekspozicijos,
didziausios koncentracijos ir laiko iki didZiausios insulino lispro koncentracijos atsiradimo nebuvo.
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Pacientai, kuriems pasireiSkia inksty ar kepeny funkcijos sutrikimai

Nezinoma, ar inksty arba kepeny funkcijos sutrikimas daryty poveikj insulino lispro farmakokinetikai.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio insulino lispro pavojaus Zzmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Glicerolis

Magnio chloridas heksahidratas

Metakrezolis

Natrio citratas dihidratas

Treprostinilo natrio druska

Cinko oksidas

Injekcinis vanduo

Vandenilio chlorido rtigstis ir natrio hidroksidas (pH koreguoti)

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su jokiais kitais insulinais arba kitais vaistiniais preparatais.
6.3 Tinkamumo laikas

Iki vartojimo

2 metai.

Po pirmojo pavartojimo

28 dienos.

6.4 Specialios laikymo salygos
Iki vartojimo

Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Po pirmojo pavartojimo

Negalima Saldyti.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Negalima uzsaldyti.

Dangtelj laikyti ant Svirkstiklio, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

I tipo skaidraus stiklo uztaisai, sandariai uzdaryti diskiniais sandarikliais, apsaugoti aliuminio
plombomis su halobutilo stimokliais.
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3 ml uztaisai sandariai jtaisyti vienkartiniame $virkstiklio KwikPen injektoriuje.

Vaistinis preparatas supakuotas j baltg kartono dézute su tamsiai melynos spalvos juostomis bei
tamsiai mélynos ir §viesiai mélynos spalvos languotomis juostomis ir Svirkstiklio atvaizdu. Ant
kartono dézutés ir etiketés insulino stiprumas yra paryskintas laukelyje, kurio fonas yra geltonos
spalvos. Ant uztaiso laikiklio yra geltonos spalvos jspéjamoji etiketé ,,Leisti tik Siuo Svirkstikliu, nes
kitaip galima perdozuoti*“. KwikPen yra pilk§vai rusvos spalvos, o dozavimo rankenélé — pilkSvai
rusvos spalvos su i$kilimais ant Sony.

3 ml KwikPen: 2 uzpildyty svirkstikliy pakuote, 5 uzpildyty Svirkstikliy pakuoté arba sudétine
pakuoté, kurioje yra 10 uzpildyty Svirkstikliy (2 pakuotés po 5).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Lyumjev turi buti skaidrus ir bespalvis. Jei jis yra drumstas, spalvotas, jame yra daleliy ar nuosédy, jo
vartoti negalima.

Jeigu Lyumjev buvo uzsaldytas - vartoti negalima.

Prie§ vartojima, kiekvieng karta reikia uzdéti naujg adatg. Adatos negali biiti naudojamos pakartotinai.
Pakuot¢je néra adaty.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Nyderlandai

8. REGISTRCIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/20/1422/013

EU/1/20/1422/014

EU/1/20/1422/015

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2020 m. kovo 24 d.

Paskutinio perregistravimo data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/
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II PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI
IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo (-u) pavadinimas (-ai) ir adresas (-1)

Eli Lilly and Company
Indianapolis

Indiana

46285

JAV

Lilly del Caribe, Inc.

12.3 KM 65th Infantry Road
Carolina

00985

Puerto Rikas

Gamintojo, atsakingo uz serijy i§leidima, pavadinimas ir adresas

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Prancuzija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c
straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarasSe (£URD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — flakonas

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lyumjev 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone
insulinas lispro

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename tirpalo mililitre yra 100 vienety insulino lispro (tai atitinka 3,5 mg).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: glicerolis, magnio chloridas heksahidratas, natrio citratas dihidratas,
treprostinilo natrio druska, cinko oksidas, metakrezolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis,
injekcinis vanduo.

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 flakonas, kuriame yra 10 ml.
2 flakonai po 10 ml.

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda arba j vena.

6.  SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Iki vartojimo: laikyti Saldytuve.

Po pirmojo pavartojimo: laikyti ne aukstesn¢je kaip 30 °C temperatiiroje. Po 28 dieny iSmesti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/20/1422/001 1 flakonas
EU/1/20/1422/002 2 flakonai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lyumjev 100 vienety/ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynuoju langeliu) sudétiné pakuoté — flakonas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lyumjev 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone
insulinas lispro

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename tirpalo mililitre yra 100 vienety insulino lispro (tai atitinka 3,5 mg).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: glicerolis, magnio chloridas heksahidratas, natrio citratas dihidratas,
treprostinilo natrio druska, cinko oksidas, metakrezolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis,
injekcinis vanduo.

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.

Sudétiné pakuoté: 5 flakonai (5 pakuotés po 1 flakong) po 10 ml.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda arba j vena.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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| 9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Iki vartojimo: laikyti Saldytuve.

Po pirmojo pavartojimo: laikyti ne aukstesn¢je kaip 30 °C temperatiiroje. Po 28 dieny iSmesti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/20/1422/003

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lyumjev 100 vienety/ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONO DEZUTE (be mélynojo langelio) sudétinés pakuotés dalis — flakonas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lyumjev 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone
insulinas lispro

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename tirpalo mililitre yra 100 vienety insulino lispro (tai atitinka 3,5 mg).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: glicerolis, magnio chloridas heksahidratas, natrio citratas dihidratas,
treprostinilo natrio druska, cinko oksidas, metakrezolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis,
injekcinis vanduo.

Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 flakonas, kuriame yra 10 ml. Sudétinés pakuotés dalis, negali biiti parduodama atskirai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda arba j vena.

6.  SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Iki vartojimo: laikyti Saldytuve.

Po pirmojo pavartojimo: laikyti ne aukstesn¢je kaip 30 °C temperatiiroje. Po 28 dieny iSmesti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/20/1422/003

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lyumjev 100 vienety/ml

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETES TEKSTAS — flakonas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAI

Lyumjev 100 vienety/ml injekcinis tirpalas
insulinas lispro
Leisti po oda arba j veng

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

10 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — uZtaisai

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lyumjev 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise
insulinas lispro

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename tirpalo mililitre yra 100 vienety insulino lispro (tai atitinka 3,5 mg).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: glicerolis, magnio chloridas heksahidratas, natrio citratas dihidratas,
treprostinilo natrio druska, cinko oksidas, metakrezolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis,
injekcinis vanduo.

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

2 uZztaisai po 3 ml
5 uztaisai po 3 ml
10 uztaisy po 3 ml

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Siuos uztaisus galima naudoti tik su Lilly 3 ml §virkstikliais.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6.  SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITI SPECIALUS ISPEJIMAI (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki vartojimo:

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Po pirmojo pavartojimo:

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiroje.

Negalima $aldyti ar uzSaldyti.

Po suleidimo, ant §virkstiklio reikia vél uzdéti dangtelj, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Po 28 dieny iSmesti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/20/1422/004 2 uztaisai
EU/1/20/1422/005 5 uZztaisai
EU/1/20/1422/006 10 uZtaisy

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lyumjev 100 vienety/ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETES TEKSTAS — uZtaisai

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAI

Lyumjev 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise
insulinas lispro
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — KwikPen

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lyumjev 100 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje.
insulinas lispro

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename tirpalo mililitre yra 100 vienety insulino lispro (tai atitinka 3,5 mg).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: glicerolis, magnio chloridas heksahidratas, natrio citratas dihidratas,
treprostinilo natrio druska, cinko oksidas, metakrezolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis,
injekcinis vanduo.

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekecinis tirpalas.

2 svirkstikliai po 3 ml.
5 $virkstikliai po 3 ml.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki vartojimo:
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Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Po pirmojo pavartojimo:

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

Po suleidimo, ant $virkstiklio reikia vél uzdéti dangtelj, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Po 28 dieny iSmesti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/20/1422/007 2 $virkstikliai
EU/1/20/1422/008 5 Svirkstikliai

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lyumjev 100 vienety/ml KwikPen

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynuoju langeliu) sudétiné pakuoté — KwikPen

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lyumjev 100 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
insulinas lispro

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename tirpalo mililitre yra 100 vienety insulino lispro (tai atitinka 3,5 mg).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: glicerolis, magnio chloridas heksahidratas, natrio citratas dihidratas,
treprostinilo natrio druska, cinko oksidas, metakrezolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis,
injekcinis vanduo.

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.

Sudétiné pakuoté: 10 uzpildyty Svirkstikliy (2 pakuotés po 5 $virkstiklius) po 3 ml.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki vartojimo:
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Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Po pirmojo pavartojimo:

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

Po suleidimo, ant $virkstiklio reikia vél uzdéti dangtelj, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Po 28 dieny iSmesti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/20/1422/009

| 13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lyumjev 100 vienety/ml KwikPen

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONO DEZUTE (be mélynojo langelio) sudétinés pakuotés dalis — KwikPen

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lyumjev 100 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
insulinas lispro

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename tirpalo mililitre yra 100 vienety insulino lispro (tai atitinka 3,5 mg).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: glicerolis, magnio chloridas heksahidratas, natrio citratas dihidratas,
treprostinilo natrio druska, cinko oksidas, metakrezolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis,
injekcinis vanduo.

Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.

5 $virkstikliai po 3 ml. Sudétinés pakuotés dalis, negali biiti parduodama atskirai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki vartojimo:
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Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Po pirmojo pavartojimo:

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

Po suleidimo, ant $virkstiklio reikia vél uzdéti dangtelj, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Po 28 dieny iSmesti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/20/1422/009

| 13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lyumjev 100 vienety/ml KwikPen

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETES TEKSTAS — KwikPen

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAI

Lyumjev 100 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas
insulinas lispro
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — Junior KwikPen

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lyumjev 100 vienety/ml Junior KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje.
insulinas lispro

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename tirpalo mililitre yra 100 vienety insulino lispro (tai atitinka 3,5 mg).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: glicerolis, magnio chloridas heksahidratas, natrio citratas dihidratas,
treprostinilo natrio druska, cinko oksidas, metakrezolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis,
injekcinis vanduo.

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.

2 svirkstikliai po 3 ml.
5 $virkstikliai po 3 ml.

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Svirkstikliu palaipsniui po 0,5 vieneto galima leisti 0,5-30 vienety.

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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| 9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki vartojimo:

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Po pirmojo pavartojimo:

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Negalima $aldyti ar uzsaldyti.

Po suleidimo, ant Svirkstiklio reikia vél uzdéti dangtelj, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Po 28 dieny iSmesti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

‘ 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/20/1422/010 2 $virkstikliai
EU/1/20/1422/011 5 Svirkstikliai

| 13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lyumjev 100 vienety/ml Junior KwikPen

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

64



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynuoju langeliu) sudétiné pakuoté — Junior KwikPen

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lyumjev 100 vienety/ml Junior KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje.
insulinas lispro

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename tirpalo mililitre yra 100 vienety insulino lispro (tai atitinka 3,5 mg).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: glicerolis, magnio chloridas heksahidratas, natrio citratas dihidratas,
treprostinilo natrio druska, cinko oksidas, metakrezolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis,
injekcinis vanduo.

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.

Sudétiné pakuoté: 10 uzpildyty Svirkstikliy (2 pakuotés po 5 $virkstiklius) po 3 ml.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Svirkstikliu palaipsniui po 0,5 vieneto galima leisti 0,5-30 vienety.

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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| 9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki vartojimo:

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Po pirmojo pavartojimo:

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

Po suleidimo, ant Svirkstiklio reikia vél uzdéti dangtelj, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Po 28 dieny iSmesti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

‘ 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/20/1422/012

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lyumjev 100 vienety/ml Junior KwikPen

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONO DEZUTE (be mélynojo langelio) sudétinés pakuotés dalis — Junior
KwikPen

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lyumjev 100 vienety/ml Junior KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje.
insulinas lispro

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename tirpalo mililitre yra 100 vienety insulino lispro (tai atitinka 3,5 mg).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: glicerolis, magnio chloridas heksahidratas, natrio citratas dihidratas,
treprostinilo natrio druska, cinko oksidas, metakrezolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis,
injekcinis vanduo.

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekecinis tirpalas.

5 $virkstikliai po 3 ml. Sudétinés pakuotés dalis, negali biiti parduodama atskirai.

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Svirkstikliu palaipsniui po 0,5 vieneto galima leisti 0,5-30 vienety.

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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| 9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki vartojimo:

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Po pirmojo pavartojimo:

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

Po suleidimo, ant Svirkstiklio reikia vél uzdéti dangtelj, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Po 28 dieny iSmesti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

‘ 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/20/1422/012

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lyumjev 100 vienety/ml Junior KwikPen

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

ETIKETES TEKSTAS — Junior KwikPen

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAI

Lyumjev 100 vienety/ml Junior KwikPen injekcinis tirpalas
insulinas lispro
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

Lot

| 5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE. Tempo Pen. 5 $virkstikliy pakuoté.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lyumjev 100 vienety/ml Tempo Pen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

insulinas lispro

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename tirpalo mililitre yra 100 vienety insulino lispro (atitinka 3,5 mg).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: glicerolis, magnio chloridas heksahidratas, natrio citratas dihidratas,
treprostinilo natrio druska, cinko oksidas, metakrezolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis,
injekcinis vanduo.

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.

5 svirkstikliai (po 3 ml)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki vartojimo:

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Po pirmojo pavartojimo:

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

Po suleidimo, ant Svirkstiklio reikia vél uzdéti dangtelj, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Po 28 dieny iSmesti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/20/1422/016 5 Svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lyumjev 100 vienety/ml Tempo Pen

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

72



18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynuoju langeliu). Sudétiné pakuoté - Tempo Pen.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lyumjev 100 vienety/ml Tempo Pen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

insulinas lispro

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename tirpalo mililitre yra 100 vienety insulino lispro (atitinka 3,5 mg).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: glicerolis, magnio chloridas heksahidratas, natrio citratas dihidratas,
treprostinilo natrio druska, cinko oksidas, metakrezolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis,
injekcinis vanduo.

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.

Sudétiné pakuoté. 10 Svirkstikliy (2 pakuotés po 5) po 3 ml.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki vartojimo:

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Po pirmojo pavartojimo:

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

Po suleidimo, ant Svirkstiklio reikia vél uzdéti dangtelj, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Po 28 dieny iSmesti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

‘ 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/20/1422/017

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lyumjev 100 vienety/ml Tempo Pen

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONO DEZUTE (be mélynojo langelio). Sudétinés pakuotés dalis — Tempo Pen

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lyumjev 100 vienety/ml Tempo Pen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

insulinas lispro

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename tirpalo mililitre yra 100 vienety insulino lispro (atitinka 3,5 mg).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: glicerolis, magnio chloridas heksahidratas, natrio citratas dihidratas,
treprostinilo natrio druska, cinko oksidas, metakrezolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis,
injekcinis vanduo.

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.

5 $virkstikliai po 3 ml. Sudétinés pakuotés dalis, negali biiti parduodama atskirai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki vartojimo:

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Po pirmojo pavartojimo:

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

Po suleidimo, ant Svirkstiklio reikia vél uzdéti dangtelj, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Po 28 dieny iSmesti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

‘ 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/20/1422/017

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lyumjev 100 vienety/ml Tempo Pen

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETES TEKSTAS — Tempo Pen

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Lyumjev 100 vienety/ml Tempo Pen injekcinis tirpalas
insulinas lispro
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — KwikPen

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
insulinas lispro

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename tirpalo mililitre yra 200 vienety insulino lispro (tai atitinka 6,9 mg).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: glicerolis, magnio chloridas heksahidratas, natrio citratas dihidratas,
treprostinilo natrio druska, cinko oksidas, metakrezolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis,
injekcinis vanduo.

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.

2 svirkstikliai po 3 ml.
5 $virkstikliai po 3 ml.

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Leisti tik Siuo Svirkstikliu, nes kitaip galima perdozuoti.

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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| 9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki vartojimo:

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Po pirmojo pavartojimo:

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

Po suleidimo, ant Svirkstiklio reikia vél uzdéti dangtelj, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Po 28 dieny iSmesti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

‘ 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/20/1422/013 2 $virkstikliai.
EU/1/20/1422/014 5 Svirkstikliai.

| 13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynuoju langeliu) sudétiné pakuoté — KwikPen

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
insulinas lispro

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename tirpalo mililitre yra 200 vienety insulino lispro (tai atitinka 6,9 mg).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: glicerolis, magnio chloridas heksahidratas, natrio citratas dihidratas,
treprostinilo natrio druska, cinko oksidas, metakrezolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis,
injekcinis vanduo.

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.

Sudétiné pakuoté: 10 uzpildyty Svirkstikliy (2 pakuotés po 5 §virkstiklius) po 3 ml.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Leisti tik Siuo Svirkstikliu, nes kitaip galima perdozuoti.

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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| 9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki vartojimo:

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Po pirmojo pavartojimo:

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Negalima $aldyti ar uzSaldyti.

Po suleidimo, ant Svirkstiklio reikia vél uzdéti dangtelj, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Po 28 dieny iSmesti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

‘ 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/20/1422/015

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONO DEZUTE (be mélynojo langelio) sudétinés pakuotés dalis — KwikPen

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
insulinas lispro

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename tirpalo mililitre yra 200 vienety insulino lispro (tai atitinka 6,9 mg).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: glicerolis, magnio chloridas heksahidratas, natrio citratas dihidratas,
treprostinilo natrio druska, cinko oksidas, metakrezolis, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis,
injekcinis vanduo.

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.

5 $virkstikliai po 3 ml. Sudétinés pakuotés dalis, negali biiti parduodama atskirai.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Leisti tik Siuo Svirkstikliu, nes kitaip galima perdozuoti.

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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| 9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki vartojimo:

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Po pirmojo pavartojimo:

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Negalima $aldyti ar uzsaldyti.

Po suleidimo, ant Svirkstiklio reikia vél uzdéti dangtelj, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Po 28 dieny iSmesti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

‘ 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/20/1422/015

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETES TEKSTAS — KwikPen

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAI

Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas
insulinas lispro
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA

Leisti tik Siuo Svirkstikliu, nes kitaip galima perdozuoti.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Lyumjev 100 vienetuy/ml injekcinis tirpalas flakone
insulinas lispro

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j savo gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, slaugytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Lyumjev ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Lyumjev
Kaip vartoti Lyumjev

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Lyumjev

Pakuotés turinys ir kita informacija

SR

1. Kas yra Lyumjev ir kam jis vartojamas

Lyumjev 100 vienety/ml injekcinio tirpalo flakone yra veikliosios medziagos insulino lispro. Lyumjev
vartojamas cukriniu diabetu sergantiems suaugusiesiems, paaugliams ir 1 mety bei vyresniems
vaikams gydyti. Tai yra valgymo metu suleidziamas insulinas, kuris veikia grei¢iau uz kitus vaistus,
kuriy sudétyje yra insulino lispro. Lyumjev sudétyje yra pagalbiniy medziagy, kurios pagreitina
insulino lispro absorbcijg organizme.

Cukrinis diabetas — tai buklé, kuriai esant, organizme gaminama nepakankamai insulino arba
organizmas naudoja insuling neefektyviai ir tai sukelia poveikj, pavyzdziui, padidéja cukraus kiekis
kraujyje. Lyumjev — tai insulino preparatas, kuriuo gydomas cukrinis diabetas ir kontroliuojamas
cukraus kiekis kraujyje. Veiksmingas cukrinio diabeto gydymas, kai gerai kontroliuojamas cukraus
kiekis kraujyje, apsaugo nuo ilgalaikiy cukrinio diabeto komplikacijy.

Gydymas Lyumjev padeda ilga laika kontroliuoti cukraus kiekj kraujyje ir iSvengti cukrinio diabeto
komplikacijy. Stipriausias Lyumjev poveikis pasireiSkia 1-3 valandy po injekcijos laikotarpiu ir iSlieka
iki 5 valandy. Turite leisti Lyumjev valgymo pradzioje arba ne véliau kaip per 20 minuc¢iy nuo
valgymo pradZios.

Jusy gydytojas gali nurodyti vartoti Lyumjev kartu su ilgos ar vidutinés veikimo trukmés insulinu.
Nekeiskite insulino, nebent tai padaryti nurodyty gydytojas.

2. Kas Zinotina pries§ vartojant Lyumjev

Lyumjev vartoti DRAUDZIAMA

J jeigu galvojate, kad mazéja cukraus kiekis Jusy kraujyje (hipoglikemija). Toliau Siame
pakuotés lapelyje pasakojama, kaip elgtis, esant mazam cukraus kiekiui kraujyje (zr. 3 skyriuje
skyrelj ,,Ka daryti pavartojus per didele Lyumjev doz¢?”);

o jeigu yra alergija insulinui lispro arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medZziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Lyumjev.

Jeigu blogai matote, Jums prireiks pagalbos i§ asmens, apmokyto leisti injekcijas.

o Mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija).

Mazas cukraus kiekis kraujyje gali biiti pavojingas, o dél negydomos hipoglikemijos gali net iStikti
mirtis. Lyumjev pradeda mazinti cukraus kiekj grei¢iau uz kai kuriuos kitus valgymo metu
suleidziamus insulinus. Jeigu pasireiskia hipoglikemija, po Lyumjev injekcijos ji gali atsirasti
anksciau. Jeigu hipoglikemija Jums pasireisSkia daznai arba Jis sunkiai jg atpaZjstate, tai reikia aptarti
su savo gydytoju arba slaugytoju. Jei cukraus kiekis Jusy kraujyje yra gerai kontroliuojamas vartojant
dabarting insulino terapijg arba ilgai sergate cukriniu diabetu, galite nepajusti jspéjamyjy simptomy
pernelyg sumazéjus cukraus kiekiui kraujyje. Ispéjamieji poZymiai yra i§vardyti toliau Siame pakuotés
lapelyje. Simptomus Zr. skyrelyje ,,Daznos cukrinio diabeto problemos”.

Turite gerai apgalvoti, kada pavalgyti, kaip daznai ir kiek mankstintis. Taip pat turite atidziai stebéti
cukraus kiekj kraujyje, daznai matuodami cukraus koncentracijg kraujyje.

Pakeitus vartojamo insulino tipa, cukraus kiekis Jusy kraujyje gali pernelyg padidéti arba sumazéti.
Jeigu yra cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo pavojus, Jums gali tekti dazniau matuoti cukraus
koncentracija kraujyje. Jusy gydytojui gali prireikti keisti kity Juisy vartojamy vaisty cukriniam
diabetui gydyti dozes.

o Didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija).

Nutraukus insulino vartojimg arba vartojant nepakankamai insulino, cukraus kiekis kraujyje gali labai
padidéti (hiperglikemija) ir gali pasireiksti diabetiné ketoacidozé — tai yra pavojinga biiklé, dél kurios
net gali iStikti mirtis. Simptomus Zr. skyrelyje ,,Daznos cukrinio diabeto problemos”.

o Jeigu naudojate insulino pompa ir ji nustoja veikusi, turite nedelsdami nustatyti priezastj, nes
dél to gali labai padidéti cukraus kiekis kraujyje. Nustojus veikti Jusy insulino pompai, Jums
gali tekti leisti Lyumjev injekcijas insulino Svirkstikliu arba §virkstu.

o Jeigu Jisy gydymas insulinu derinamas su vienu i$ vaisty cukriniam diabetui gydyti,
priklausanciy grupei vaisty, vadinamy tiazolidindionais ar glitazonais (pvz.: pioglitazonu), kaip
Imanoma greiciau pasakykite savo gydytojui, jeigu atsiranda Sirdies nepakankamumo pozymiy,
tokiy kaip nejprastas dusulys, greitas kiino masés did¢jimas ar lokalus patinimas dél skys¢iy
susilaikymo (edema).

. Jeigu Jums pasireiSkia pavojinga alerginé reakcija insulinui arba bet kuriai pagalbinei Lyumjev
medziagai, nutraukite Sio vaisto vartojima ir i§ karto kreipkités j greitosios medicinos pagalbos
tarnybas.

. Atsiimdami vaistg i§ vaistinés, visada patikrinkite ant pakuotés ir etiketéje nurodyta insulino
pavadinimg ir tipg. Isitikinkite, kad gavote ta Lyumjev, kurj Jums paskyré gydytojas.

° ISsaugokite kartono dézute arba ant kartono déZutés nurodytg serijos numerj, kad galétuméte

nurodyti serijos numerj pranesdami apie pasireiskusj Salutinj poveikj (zr. skyrelj ,,PraneSimas
apie Salutinj poveikj”).

. Kiekvieng injekcijg suleiskite naudodami naujg adata, kad apsisaugotuméte nuo infekcijy ir
adaty uzsikimsimo. Jeigu adata uzsikimso, pakeiskite ja nauja adata.

. Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikéty Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant iSvengti tokiy odos pakitimy kaip poodiniai gumbai
atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas
(zr. skyriy ,,Kaip vartoti Lyumjev®). Jeigu Jus Siuo metu Svirks¢iate vaista toje vietoje, kurioje yra
gumby, prie§ pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jusy gydytojas gali
liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirta insulino arba kity
Jisy vartojamy vaisty nuo diabeto doze.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 1 mety kidikiams.
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Kiti vaistai ir Lyumjev

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
slaugytojui arba vaistininkui. Kai kurie vaistai gali veikti cukraus kiekj Jusy kraujyje — tai reiskia, kad
Jums gali tekti keisti insulino dozg.

Cukraus kiekis Jtsy kraujyje gali sumazéti (hipoglikemija), jeigu vartojate:

. kitus vaistus cukriniam diabetui gydyti (geriamuosius ir leidziamuosius);

. sulfonamidy grupés antibiotikus (infekcijoms gydyti);

. acetilsalicilo riigstj (skausmui ar nesunkiam kar$¢iavimui mazinti ir kraujo kresuliy
formavimosi profilaktikai);

. kai kuriuos antidepresantus (monoamino oksidazés inhibitorius arba selektyviuosius serotonino
reabsorbcijos inhibitorius);

. kai kuriuos angiotenzing konvertuojanciojo fermento (AKF) inhibitorius (pvz.: kaptoprilj,
enalaprilj) (kai kuriems Sirdies sutrikimams ar padidéjusiam kraujospudziui gydyti);

. angiotenzino II receptoriy blokatorius (padidéjusiam kraujospiidziui ar Sirdies sutrikimams
gydyti);

. somatostatino analogus (pvz.: oktreotida, kuriuo gydoma reta buklé, kuriai esant, pernelyg

padaugéja augimo hormono).
Cukraus kiekis Jusy kraujyje gali padidéti (hiperglikemija), jeigu vartojate:

danazolg (endometriozei gydyti);

kontraceptines tabletes (tabletés, apsaugancios nuo pastojimo);

skydliaukés hormono pakeic¢iamajg terapija (skydliaukés sutrikimams gydyti);

zmogaus augimo hormong (trikstant augimo hormono);

diuretikus (padidéjusiam kraujospiidziui gydyti ar skys¢iy susikaupimui organizme mazinti);
simpating nervy sistemg stimuliuojancius vaistus (pavojingoms alerginéms reakcijoms gydyti ar
vartojami vaisty nuo persalimo sudétyje);

o kortikosteroidus (astmai ar autoimuniniams sutrikimams gydyti).

Beta adrenoreceptoriy blokatoriai (vartojami padidéjusiam kraujosptidZiui, aritmijoms ar kriitinés
anginai gydyti) sunkina mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiy atpazinima.

Lyumjev vartojimas kartu su alkoholiu
Geriant daug alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali arba padidéti, arba sumazéti. Todél Jums gali
reikéti kitokio insulino kiekio. Turite dazniau nei jprastai matuoti cukraus koncentracijg kraujyje.

Néstumas ir Zindymas

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku. Reikiamas insulino kiekis
paprastai sumazéja pirmaisiais 3 né$tumo ménesiais ir padidéja kitais 6 ménesiais. Po gimdymo
insulino poreikis tampa vél toks, koks buvo iki néstumo.

Kokiy nors apribojimy gydymui Lyumjev zindymo laikotarpiu néra. Jeigu Zzindote kudikj, gali tekti
keisti insulino vartojima arba diets.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jusy gebéjimas susikaupti ir reaguoti gali sumazéti pasireiskus hipoglikemijai. Prisiminkite tai visose
situacijose, kuriose galite kelti pavojy sau ir kitiems zmonéms (pvz.: vairuodami automobilj ar
valdydami mechanizmus). Turétuméte pasitarti su savo gydytoju dél vairavimo, jeigu:

o daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

o sumazgjo arba nebiina apie hipoglikemija isp&janciyjy pozymiy.
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Lyumjev sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Lyumjev

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé Jusy gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas. Jeigu
abejojate, kreipkités ] juos.

Jie nurodys, kiek tiksliai, kada ir kokiu daznumu vartoti Lyumjev. Jie taip pat Jums pasakys, kokiu
daznumu turite lankytis cukrinio diabeto klinikoje.

Visada turékite insulino atsargy ir kitg injekcijy prietaisg tam atvejui, jeigu jy prireikty.

Jei esate neregys arba Jusy rega yra sutrikusi, Jums prireiks kito Zmogaus pagalbos suleidziant
injekcija.

Gydytojas gali nurodyti Jums vartoti Lyumjev kartu su ilgo ar vidutinés veikimo trukmés insulinu.
Suleiskite juos atskirai. Lyumjev negalima maiSyti su jokiu kitu insulinu.

Kada leisti Lyumjev
Lyumjev yra valgymo metu suleidziamas insulinas. Turite leisti Lyumjev valgymo pradzioje arba likus
1-2 minutéms iki valgymo pradzios. Taip pat galima leisti per 20 minuciy nuo valgymo pradzios.

Kiek insulino reikia leisti

Kokios dozés Jums reikia, apskaiciuos gydytojas pagal cukraus koncentracija Jusy kraujyje ir Jisy
kiino masg bei paaiskins:

o kiek Lyumjev reikia leisti kiekvieng karta valgymo metu;

kaip ir kada matuoti cukraus koncentracija Jusy kraujyje;

kaip keisti insulino dozg, atsizvelgiant j cukraus koncentracija Jisy kraujyje;

ka daryti, pakeitus dietg arba fizinj kravj, susirgus arba vartojant kity vaisty;

pakeitus j kito tipo insulina, turésite vartoti daugiau arba maziau vaisto nei iki tol. Taip daryti
gali tekti tik suleidziant pirmajg injekcijg arba doze¢ gali tekti keisti laipsniskai per keleta
savai¢iy ar ménesiy.

Lyumjev vartoti negalima

o jeigu jis nepanasus j vandenj. Lyumjev turi biiti skaidrus, bespalvis ir jame negali biti kietyjy
daleliy. Patikrinkite tai kiekvieng kartg pries$ susileisdami;

o jeigu Lyumjev buvo laikytas netinkamai (zr. 5 skyriuje skyrelj ,,Kaip laikyti Lyumjev’);

o jeigu flakono plastikinis dangtelis yra pazeistas, vartoti negalima.

Kur leisti Lyumjev

. Suleiskite Lyumjev po oda (injekcija po oda).

. Negalima paciam susileisti j veng. | veng Lyumjev leisti gali tik gydytojas ir tik ypatingomis
aplinkybémis, tokioms kaip chirurginé operacija arba Jums sergant, pernelyg padidéjus cukraus
kiekiui Jusy kraujyje.

. Isitikinkite, kad suleidote ne arciau kaip per 1 cm nuo paskutiniosios injekcijos vietos ir keiskite
injekcijos vietas (Zastas, §launis, sédmuo ar pilvas), kaip buvote iSmokyti.

. Jeigu tuo paciu laiku, kaip ir Lyumjev, turite susileisti ir kitg insuling, juos suleiskite j skirtingas
vietas.

Kaip leisti flakone tiekiama Lyumjev

. Pirmiausia nusiplaukite rankas.

. Pries suleisdami injekcija, nuvalykite oda taip, kai buvokite iSmokyti. Nuvalykite flakono
guminj kamstj, bet kam§¢io nenuimkite.
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o Paimkite naujus sterilius Svirksta ir adatag guminiam kamsciui pradurti ir iStraukite norima kiekj
Lyumjev. Jisy gydytojas, slaugytojas arba klinikos darbuotojas Jums pasakys, kaip tai padaryti.
Nesikeiskite savo adatomis ir Svirkstais su kitais Zmonéms.

o Suleiskite po oda taip, kaip buvote iSmokyti. Po injekcijos jdurtg j oda adata palaikykite
5 sekundes, kad jsitikintuméte, jog susileidote visg dozg.

Lyumjev suleidimas insulino pompa

o Lyumjev leisti infuzijos biidu galima tik specialia insulino infuzijos pompa.
o Atidziai vykdykite instrukcijas, kurios pateiktos kartu su Jaisy infuzijos pompa.
° Biitinai naudokite Jisy pompai tinkamg rezervuarg ir kateterj. Svarbu naudoti tinkamo ilgio

adatg sistemai uzpildyti, kad nepaZeistuméte pompos.
. Infuzijos sistemg (vamzdelj ir adatg) keiskite laikydamiesi instrukcijy, pateikty kartu su
infuzijos sistema.

. Kartojantis arba pasireiSkus sunkiam cukraus koncentracijos kraujyje sumaz¢jimui, pasakykite
gydytojui arba slaugytojui.
. Pompai sugedus ar uzsikimsus infuzijos sistemai, gali greitai didéti cukraus kiekis. Jeigu

galvojate, kad Lyumjev neteka, vykdykite pompos naudojimo instrukcijas ir, jeigu reikia,
praneskite gydytojui arba slaugytojui.
. Jeigu pompa veikia netinkamai, gali tekti susileisti Lyumjev injekcija.

Po injekcijos
Jei abejojate, kiek suleidote vaisto, prie§ nusprgsdami, ar Jums reikia dar vienos injekcijos,
iSmatuokite cukraus koncentracijg kraujyje.

Ka daryti pavartojus per didele Lyumjev doze
Jeigu susileidote per daug Lyumjev arba nesate tikri dél suleisto vaisto kiekio, gali sumazéti cukraus
kiekis. Matuokite cukraus koncentracija kraujyje.

Sumazéjus cukraus kiekiui Jisy kraujyje (hipoglikemija), galite gydytis savarankiskai, suvalgyti
gliukozes tableciy, cukraus arba iSgerti gérimo su cukrumi. Tada suvalgyti vaisiy, sausainiy ar
sumustinj, kaip pataré Jusy gydytojas arba slaugytojas, ir Siek tiek pailséti. Tai daznai padeda jveikti
cukraus kiekio kraujyje sumaz¢jima ar nedidelj insulino perdozavimg. Pamatuokite cukraus
koncentracijg kraujyje dar karta po 15-20 minuciy, kol cukraus koncentracija kraujyje stabilizuosis.

Jeigu negalite gydytis savarankiskai (pasireiskus sunkiai hipoglikemijai), nes esate pernelyg apsvaigg,
nusilpe, sumise, sunku susikalbéti, praradus samong ar patyrus priepuolj, gali prireikti gydymo
gliukagonu. Jj gali leisti kazkas, kas moka tai daryti. Po gliukagono suleidimo reikia suvalgyti
gliukozés arba cukraus. Jeigu gliukagonas nepadeda, turite vykti j ligoning arba kviesti greitosios
pagalbos tarnybas. Paprasykite savo gydytojo papasakoti apie gliukagona.

Pasakykite visiems, su kuriais praleidziate laika, kad sergate cukriniu diabetu. Papasakokite jiems, kas
gali nutikti sumazéjus cukraus kiekiui kraujyje, jskaitant apalpimo pavojy.

Pasakykite jiems, kad Jums apalpus, jie privalo: paguldyti Jus ant Sono, kad i§vengtuméte
uzspringimo, nedelsdami kviesti medicining pagalba ir neduoti Jums maisto ar gérimy, nes galite
uzspringti.

Pamirsus pavartoti Lyumjev

Pamirsus susileisti insulino arba susileidus jo maziau nei reikia, arba abejojant dél suleisto vaisto
kiekio, cukraus kiekis Jusy kraujyje gali padidéti (hiperglikemija). Matuokite cukraus koncentracija
kraujyje, kad galétuméte nuspresti, ar reikia insulino dozés. Kitg kartg valgydami, atnaujinkite
vartojima pagal jprastg dozavimo plana.

Nustojus vartoti Lyumjev

Negalima nutraukti insulino vartojimo arba keisti insulino, iSskyrus atvejus, kai tai padaryti nurodo
Jisy gydytojas. Vartojant maziau Lyumjev nei Jums reikia, gali padidéti cukraus kiekis Jisy kraujyje.
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Negydomas cukraus kiekio kraujyje padidéjimas (hiperglikemija) gali biiti labai pavojingas ir sukelti
galvos skausma, pykinima, vémima, pilvo skausma, dehidratacijg, samonés netekima, komg ar net
mirtj (zr. 4 skyriy).

Trys paprasti veiksmai, padésiantys Jums sumazinti hipoglikemijos ar hiperglikemijos rizika:
o visada turékite atsarginj Svirksta ir atsarginj Lyumjev flakona;

o visada turékite kazka, kg galétuméte parodyti, jog sergate cukriniu diabetu;

o visada turékite Siek tiek cukraus.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) gydant insulinu pasireiskia labai daznai (gali
pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy). Ji gali buti labai pavojinga. Pernelyg sumazéjus cukraus
kiekiui Jusy kraujyje, galite prarasti sgmong. Dél sunkios hipoglikemijos gali atsirasti galvos smegeny
paZzaida ir kilti pavojus gyvybei. Jeigu Jums atsiranda pernelyg sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje
simptomy, nedelsdami imkités veiksmy cukraus kiekiui kraujyje padidinti. Zr. 3 skyriuje skyrelj ,,Ka
daryti pavartojus per didele Lyumjev dozg*.

Alerginé reakcijos pasireiskia daznai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 1§ 10 asmeny). Jos gali biti
sunkios ir gali pasireiksti toliau i§vardytais simptomais.

e Viso kiino iSbérimas ir nieZéjimas. e Kraujospiidzio sumaZzéjimas.
o Kvépavimo pasunkéjimas. e Daznas Sirdies plakimas.
e Svokstimas. e Prakaitavimas.

Jeigu Jums pasireiSkia pavojinga alerginé reakcija (jskaitant anafilaksijos priepuolj) insulinui arba
bet kuriai Lyumjev sudétyje esanciai medziagai, nutraukite $io vaisto vartojima ir nedelsdami
kvieskite greitosios pagalbos tarnybas.

Kitas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti

Labai dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
Infuzijos vietos reakcijos. Kai kuriems Zzmonéms aplink insulino infuzijos vietg gali parausti,
pasireiksti skausmas, patinimas ar niez¢jimas. Jeigu atsiranda reakcijy infuzijos vietoje, pasakykite
savo gydytojui.

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

Reakcijos injekcijos vietoje. Kai kuriems zmonéms aplink insulino injekcijos vietg gali pasireiksti
paraudimas, skausmas, patinimas ar niezéjimas. Tai dazniausiai iSnyksta per keleta minuciy ir netenka
nutraukti Lyumjev vartojimo. Jeigu Jums atsiranda reakcijy injekcijos vietoje, pasakykite savo

gydytojui.

NedaZni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)

Odos pakitimai injekcijos vietoje: jeigu pernelyg daznai $virksite insuling toje pacioje vietoje,
riebalinis audinys toje vietoje gali sunykti (lipoatrofija) arba sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat
poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé; Sio
Salutinio poveikio daznis neZinomas). Toje vietoje, kurioje yra gumby, suSvirkstas insulinas gali
nebiti pakankamai veiksmingas. Kaskart Svirk§dami vaista, $virkskite ji vis kitoje vietoje, kad
iSvengtuméte tokiy odos pakitimy.
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Kitas galimas Salutinis poveikis
Ranky ar kulk$niy patinimas dél skys¢iy kaupimosi (edema), ypa¢ pradéjus gydyma insulinu arba
pakeitus vaisty cukriniam diabetui gydyti doze.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

Daznos cukrinio diabeto problemos

Mazas cukraus kiekis kraujyje

Mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) reiskia, kad kraujyje yra nepakankamai cukraus. Tai
gali pasireiksti, jeigu:

o susileidote per daug Lyumjev ar kito insulino;

nepavalgete ar pavélavote pavalgyti arba pakeitéte dieta;

pernelyg intensyviai mankstinotés arba dirbote prie§ pavalgydami arba i§ karto pavalgg;
sergate infekcija ar liga (ypac, jeigu viduriuojate arba vemiate);

pasikeicia insulino poreikis, pavyzdZziui, sumazéjus kiino masei; arba pasireiskus inksty
sutrikimui ar pablogéjus kepeny funkcijai.

Zr. skyrelj ,.Ka daryti pavartojus per didele Lyumjev doze?*.

Pirmieji cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo simptomai dazniausiai pasireiskia greitai ir tai yra:
nuovargis;

daznas Sirdies plakimas;

nervingumas ar drebulys;

pykinimas;

galvos skausmas;

Saltas prakaitas.

Jei nesate tikri, kad atpazinsite jspéjamuosius simptomus, venkite situacijy (pvz.: vairuoti automobilj),
kai dél hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums ar kitiems zmonéms.

Didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija) ir diabetiné ketoacidozé
Hiperglikemija (pernelyg didelis cukraus kiekis kraujyje) reiskia, kad kraujyje yra pernelyg daug
gliukozés. Hiperglikemija gali pasireiksti:

. nesusileidus insulino;

. vartojant maziau insulino nei reikia Jiisy organizmui;

. neislaikius pusiausvyros tarp suvalgyty angliavandeniy ir vartojamo insulino; arba
. kars¢iuojant, pasireiskus infekcijoms ar patiriant emocinj stresa.

Ankstyvieji hiperglikemijos simptomai:
. labai didelis troskulys;

° galvos skausmas;

. mieguistumo jutimas;

. daznesnis nei jprastai §lapinimasis.

Dél hiperglikemijos gali pasireiksti diabetiné ketoacidozé. Pirmieji simptomai pasireiskia i§ 1éto per
keleta valandy ar dieny. Papildomi simptomai yra:

o pykinimas ir (arba) vémimas;

pilvo skausmas;

daznas pulsas;

sunkus kvépavimas;

vidutinis arba didelis ketony kiekis Slapime. Ketonai gaminami, kai organizmas energijai gauti
naudoja riebalus, o ne gliukozg.
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Jeigu Jums pasireiské bet kuris i$ Siy simptomy ir yra didelé cukraus koncentracija, nedelsdami
kreipkités medicininés pagalbos. Zr. skyrelj ,,PamirSus pavartoti Lyumjev*.

Liga

Jeigu susirgote, ypac, jeigu pykina arba vemiate, gali keistis Jasy insulino poreikis. Net tada, kai
nevalgote normaliai, Jums vis tiek reikia insulino. [Stirkite Slapimg ar krauja, laikykités ,,ligos
taisykliy“ ir pasakykite savo gydytojui.

5. Kaip laikyti Lyumjev

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir kartono dézutés po ,,EXP‘ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje kartono dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Iki pirmojo pavartojimo
Laikyti Saldytuve (2 ° C-8 ° C).

Po pirmojo pavartojimo

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Po 28 dieny iSmesti, net jeigu yra like Siek tiek tirpalo.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Lyumjev 100 vienety/ml injekcinio tirpalo flakone sudétis

o Veiklioji medziaga yra insulinas lispro. Kiekviename tirpalo mililitre yra 100 vienety insulino
lispro. Viename flakone yra 10 ml tirpalo, kuriame yra 1 000 vienety insulino lispro.
o Pagalbinés medziagos yra metakrezolis, glicerolis, magnio chloridas heksahidratas, natrio

citratas dihidratas, treprostinilo natrio druska, cinko oksidas, injekcinis vanduo. pH koregavimui
gali biti naudojami natrio hidroksidas ar vandenilio chlorido rtigstis (zr. 2 skyriaus pabaigoje
esantj skyrelj ,,Lyumjev sudétyje yra natrio®).

Lyumjeyv iSvaizda ir Kkiekis pakuotéje
Lyumjev 100 vienety/ml injekcinis tirpalas yra skaidrus, bespalvis, vandeninis tirpalas flakone.
Kiekviename flakone yra 1 000 vienety (10 mililitry).

Pakuotéje yra 1 ar 2 flakonai; sudétinéje pakuotéje yra 5 x po 1 flakona.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht
Nyderlandai
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Gamintojas

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Pranciizija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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: +359 2491 41 40

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421220 663 111



Ttalia Suomi/Finland

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

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

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
Kiti informacijos $altiniai

I$sami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams.
Tiekiami Lyumjev 100 vienety/ml flakonai tam atvejui, jeigu biitinos injekcijos j vena.

Vartojant | veng, Lyumjev reikia praskiesti iki 0,1-1,0 vieneto/ml koncentracijos 5% gliukozés
injekciniu tirpalu arba 9 mg/ml (0,9%) natrio chlorido injekciniu tirpalu. Rekomenduojama uzpildyti
sistema pries pradedant infuzijg pacientui. [rodytas suderinamumas naudojant etileno-propileno
kopolimero ir poliolefino su polivinilchlorido maiSelius.

Irodyta, kad vartojamo vaistinio preparato cheminés ir fizinés savybés nekinta 14 dieny 2—8 °C
temperattiroje ir 20 valandy 20-25 °C temperatiiroje, kai jis yra apsaugotas nuo $§viesos.
Mikrobiologiniu pozitiriu, vaistinj preparata reikia vartoti nedelsiant. Jeigu vaistinis preparatas
nevartojamas nedelsiant, uz laikymo laika ir salygas prie§ vartojima atsako vartotojas. Paprastai jis
neturéty buti ilgesnis kaip 24 valandos, laikant 2—8 °C temperatiroje, i§skyrus atvejus, kai vaistinis
preparatas praskiedZiamas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinémis salygomis.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Lyumjev 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uZtaise
insulinas lispro

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j savo gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, slaugytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Lyumjev ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Lyumjev
Kaip vartoti Lyumjev

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Lyumjev

Pakuotés turinys ir kita informacija

SR

1. Kas yra Lyumjev ir kam jis vartojamas

Lyumjev 100 vienety/ml injekcinio tirpalo uztaise yra veikliosios medziagos insulino lispro. Lyumjev
vartojamas cukriniu diabetu sergantiems suaugusiesiems, paaugliams ir 1 mety bei vyresniems
vaikams gydyti. Tai yra valgymo metu suleidziamas insulinas, kuris veikia grei¢iau uz kitus vaistus,
kuriy sudétyje yra insulino lispro. Lyumjev sudétyje yra pagalbiniy medziagy, kurios pagreitina
insulino lispro absorbcijg organizme.

Cukrinis diabetas — tai buklé, kuriai esant, organizme gaminama nepakankamai insulino arba
organizmas naudoja insuling neefektyviai ir tai sukelia poveikj, pavyzdziui, padidéja cukraus kiekis
kraujyje. Lyumjev — tai insulino preparatas, kuriuo gydomas cukrinis diabetas ir kontroliuojamas
cukraus kiekis kraujyje. Veiksmingas cukrinio diabeto gydymas, kai gerai kontroliuojama cukraus
kiekis kraujyje, apsaugo nuo ilgalaikiy diabeto komplikacijy.

Gydymas Lyumjev padeda ilga laika kontroliuoti cukraus kiekj kraujyje ir iSvengti cukrinio diabeto
komplikacijy. Stipriausias Lyumjev poveikis pasireiSkia 1-3 valandy po injekcijos laikotarpiu ir
ilieka iki 5 valandy. Turite leisti Lyumjev valgymo pradzioje arba ne véliau kaip per 20 minuciy nuo
valgymo pradZios.

Jusy gydytojas gali nurodyti vartoti Lyumjev kartu su ilgos ar vidutinés veikimo trukmés insulinu.
Nekeiskite insulino, nebent tai padaryti nurodyty gydytojas.

2. Kas Zinotina pries§ vartojant Lyumjev

Lyumjev vartoti DRAUDZIAMA

J jeigu galvojate, kad mazéja cukraus kiekis Jusy kraujyje (hipoglikemija). Toliau Siame
pakuotés lapelyje pasakojama, kaip elgtis esant mazam cukraus kiekiui kraujyje (zr. 3 skyriuje
skyrelj ,,Ka daryti pavartojus per didele Lyumjev dozg?”);

o jeigu yra alergija insulinui lispro arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie$ pradédami vartoti Lyumjev.

Jeigu blogai matote, Jums prireiks pagalbos i§ asmens, apmokyto leisti injekcijas.

o Mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija).

Mazas cukraus kiekis kraujyje gali biiti pavojingas, o dél negydomos hipoglikemijos gali net iStikti
mirtis. Lyumjev pradeda mazinti cukraus kiekj grei¢iau uz kai kuriuos kitus valgymo metu
suleidziamus insulinus. Jeigu pasireiskia hipoglikemija, po Lyumjev injekcijos ji gali atsirasti
anksciau. Jeigu hipoglikemija Jums pasireisSkia daznai arba Jis sunkiai jg atpaZjstate, tai reikia aptarti
su savo gydytoju arba slaugytoju. Jei cukraus kiekis Jusy kraujyje yra gerai kontroliuojamas vartojant
dabarting insulino terapijg arba ilgai sergate cukriniu diabetu, galite nepajusti jspéjamyjy simptomy
pernelyg sumazéjus cukraus kiekiui kraujyje. Ispéjamieji poZymiai yra i§vardyti toliau Siame pakuotés
lapelyje. Simptomus Zr. skyrelyje ,,Daznos cukrinio diabeto problemos”.

Turite gerai apgalvoti, kada pavalgyti, kaip daznai ir kiek mankstintis. Taip pat turite atidziai stebéti
cukraus kiekj kraujyje, daznai matuodami cukraus koncentracijg kraujyje.

Pakeitus vartojamo insulino tipa, cukraus kiekis Jusy kraujyje gali pernelyg padidéti arba sumazéti.
Jeigu yra cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo pavojus, Jums gali tekti dazniau matuoti cukraus
koncentracija kraujyje. Jusy gydytojui gali prireikti keisti kity Juisy vartojamy vaisty cukriniam
diabetui gydyti dozes.

o Didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija).

Nutraukus insulino vartojimg arba vartojant nepakankamai insulino, cukraus kiekis kraujyje gali labai
padidéti (hiperglikemija) ir gali pasireiksti diabetiné ketoacidozé — tai yra pavojinga biiklé, dél kurios
net gali iStikti mirtis. Simptomus Zr. skyrelyje ,,Daznos cukrinio diabeto problemos”.

o Jeigu Jisy gydymas insulinu derinamas su vienu i$ vaisty cukriniam diabetui gydyti,
priklausanciy grupei vaisty, vadinamy tiazolidindionais arba glitazonais (pvz.: pioglitazonu),
kaip jmanoma greiciau pasakykite savo gydytojui, jeigu atsiranda Sirdies nepakankamumo
pozymiy, tokiy kaip nejprastas dusulys, greitas kiino masés didéjimas ar lokalus patinimas deél
skys¢iy susilaikymo (edema).

o Jeigu Jums pasireisSkia pavojinga alerginé reakcija insulinui arba bet kuriai pagalbinei Lyumjev
medziagai, nutraukite Sio vaisto vartojima ir i§ karto kreipkités j greitosios medicinos pagalbos
tarnybas.

. Atsiimdami vaista i§ vaistinés, visada patikrinkite ant pakuotés ir etiketéje nurodyta insulino
pavadinimg ir tipg. Isitikinkite, kad gavote ta Lyumjev, kurj Jums paskyré gydytojas.

. ISsaugokite kartono dézute arba ant kartono dézutés nurodyta serijos numerj, kad galétuméte

nurodyti serijos numerj praneSdami apie pasireiSkusj Salutinj poveikj (zr. skyrelj ,,PraneSimas
apie Salutinj poveik;j”).

° Kiekvieng injekcijg suleiskite naudodami naujg adata, kad apsisaugotuméte nuo infekcijy ir
adaty uzsikims$imo. Jeigu adata uzsikimso, pakeiskite jg nauja adata.

. Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikéty Svirksti vis kitoje vietoje, sickiant iSvengti tokiy odos pakitimy kaip poodiniai gumbai
atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas insulinas gali nebiti pakankamai veiksmingas
(zr. skyriy ,,Kaip vartoti Lyumjev®). Jeigu Jis Siuo metu Svirksciate vaistg toje vietoje, kurioje yra
gumby, prie§ pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jisy gydytojas gali
liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg insulino arba kity
Jusy vartojamy vaisty nuo diabeto doze.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 1 mety kiidikiams.

101



Kiti vaistai ir Lyumjev

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
slaugytojui arba vaistininkui. Kai kurie vaistai gali veikti cukraus kiekj Jusy kraujyje — tai reiskia, kad
Jums gali tekti keisti insulino dozg.

Cukraus kiekis Jtsy kraujyje gali sumazéti (hipoglikemija), jeigu vartojate:

. kitus vaistus cukriniam diabetui gydyti (geriamuosius ir leidziamuosius);

. sulfonamidy grupés antibiotikus (infekcijoms gydyti);

. acetilsalicilo riigstj (skausmui ar nesunkiam kar$¢iavimui mazinti ir kraujo kresuliy
formavimosi profilaktikai);

. kai kuriuos antidepresantus (monoamino oksidazés inhibitorius arba selektyviuosius serotonino
reabsorbcijos inhibitorius);

° kai kuriuos angiotenzing konvertuojanciojo fermento (AKF) inhibitorius (pvz.: kaptoprilj,
enalaprilj) (kai kuriems Sirdies sutrikimams ar padidéjusiam kraujospudziui gydyti);

. angiotenzino II receptoriy blokatorius (padidéjusiam kraujospiidziui ar Sirdies sutrikimams
gydyti);

. somatostatino analogus (pvz.: oktreotida, kuriuo gydoma reta buklé, kuriai esant, pernelyg

padaugéja augimo hormono).
Cukraus kiekis Jusy kraujyje gali padidéti (hiperglikemija), jeigu vartojate:

danazolg (endometriozei gydyti);

kontraceptines tabletes (tabletés, apsaugancios nuo pastojimo);

skydliaukés hormono pakeic¢iamajg terapijg (skydliaukés sutrikimams gydyti);

zmogaus augimo hormong (trikstant augimo hormono);

diuretikus (padidéjusiam kraujosptidziui gydyti ar skysciy susikaupimui organizme mazinti);
simpating nervy sistemg stimuliuojancius vaistus (pavojingoms alerginéms reakcijoms gydyti ar
vartojami vaisty nuo persalimo sudétyje);

o kortikosteroidus (astmai ar autoimuniniams sutrikimams gydyti).

Beta adrenoreceptoriy blokatoriai (vartojami padidéjusiam kraujosptidZiui, aritmijoms ar kriitinés
anginai gydyti) sunkina mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiy atpazinima.

Lyumjev vartojimas kartu su alkoholiu
Geriant daug alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali arba padidéti, arba sumazéti. Todél Jums gali
reikéti kitokio insulino kiekio. Turite dazniau nei jprastai matuoti cukraus koncentracijg kraujyje.

Néstumas ir Zindymas

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku. Reikiamas insulino kiekis
paprastai sumazgéja pirmaisiais 3 né$tumo ménesiais ir padidéja kitais 6 ménesiais. Po gimdymo
insulino poreikis tampa vél toks, koks buvo iki néstumo.

Kokiy nors apribojimy gydymui Lyumjev zindymo laikotarpiu néra. Jeigu Zzindote kudikj, gali tekti
keisti insulino vartojima arba diets.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jusy gebéjimas susikaupti ir reaguoti gali sumazéti pasireiskus hipoglikemijai. Prisiminkite tai visose
situacijose, kuriose galite kelti pavojy sau ir kitiems zmonéms (pvz.: vairuodami automobilj ar
valdydami mechanizmus). Turétuméte pasitarti su savo gydytoju dél vairavimo, jeigu:

o daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

o sumazgjo arba nebiina apie hipoglikemija isp&janciyjy pozymiy.
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Lyumjev sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Lyumjev

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé Jusy gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas. Jeigu
abejojate, kreipkités ] juos.

Jie nurodys, kiek tiksliai, kada ir kokiu daznumu vartoti Lyumjev. Jie taip pat Jums pasakys, kokiu
daznumu turite lankytis cukrinio diabeto klinikoje.

Siekiant uzkirsti kelig galimam ligy plitimui, kiekvieng uztaisg galite naudoti tik Jiis, net jeigu adata
ant Svirkstiklio yra pakeista.

Visada turékite insulino atsargy ir kitg injekcijos prietaisg tam atvejui, jeigu jy prireiks.

Jei esate neregys arba Jusy rega yra sutrikusi, Jums prireiks kito Zmogaus pagalbos suleidziant
injekcija.

Gydytojas gali nurodyti Jums vartoti Lyumjev kartu su ilgo ar vidutinés veikimo trukmes insulinu.
Suleiskite juos atskirai. Lyumjev negalima maiSyti su jokiu kitu insulinu.

Kada leisti Lyumjev
Lyumjev yra valgymo metu suleidziamas insulinas. Turite leisti Lyumjev valgymo pradzioje arba likus
1-2 minutéms iki valgymo pradzios. Taip pat galima leisti per 20 minuciy nuo valgymo pradzios.

Kiek insulino reikia leisti

Kokios dozés Jums reikia, apskaiciuos gydytojas pagal cukraus koncentracija Jusy kraujyje ir Jisy
kiino masg bei paaiskins:

o kiek Lyumjev reikia leisti kickvieng kartg valgymo metu;

kaip ir kada matuoti cukraus koncentracija Jusy kraujyje;

kaip keisti insulino dozg, atsizvelgiant j cukraus koncentracija Jiisy kraujyje;

ka daryti pakeitus dietg arba fizinj kriivj, susirgus arba vartojant kity vaisty;

pakeitus j kito tipo insuling, turésite vartoti daugiau arba maZziau vaisto nei iki tol. Taip daryti
gali tekti tik suleidziant pirmaja injekcija arba doze gali tekti keisti laipsniskai per keleta
savaiciy ar ménesiy.

Lyumjev vartoti negalima

. jeigu jis nepanasus j vandenj. Lyumjev turi biti skaidrus, bespalvis ir jame negali biiti kietyjy
daleliy. Patikrinkite tai kiekvieng kartg pries susileisdami;

o jeigu Lyumjev buvo laikytas netinkamai (Zr. 5 skyriuje skyrelj ,,Kaip laikyti Lyumjev”);

o jeigu uztaisas yra kokiu nors biidu pazeistas, vaisto vartoti negalima.

Paruoskite Svirkstiklj vartojimui

. Pirmiausia nusiplaukite rankas. Dezinfekuokite guming uztaiso membrang.

. Lyumjev uZtaisus galima naudoti tik su Lilly insulino Svirkstikliais. Isitikinkite, kad su
Jusy Svirkstikliu pateiktame pakuotés lapelyje yra nurodyti Lyumjev ar Lilly uZtaisai.
3 ml uZtaisas tinka tik 3 ml Svirkstikliui.

. Vykdykite instrukcijas, pateiktas su Svirkstikliu. Jdekite uztaisg j Svirkstiklj.

. Naudokite nauja adata (pakuotéje néra adaty).

. Kiekvieng kartg uztaisykite. Svirkstiklj reikia uztaisyti pries kiekvieng injekcija taip, kad adatos
gale pamatytuméte insuling ir jsitikintuméte, kad Svirkstiklis yra paruostas dozés suleidimui.
Neuztaisius, gali biiti suleista netinkama dozé.
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Lyumjev suleidimas

. Pries suleisdami injekcija, nuvalykite oda.

o Suleiskite po oda (injekcija po oda) taip, kaip Jus moké gydytojas arba slaugytojas.

o Po injekcijos jdurta | odg adatg palaikykite 5 sekundes, kad jsitikintuméte, jog susileidote visg
doze. Isitikinkite, kad suleidote ne ar¢iau kaip per 1 cm nuo paskutiniosios injekcijos vietos ir
keiskite injekcijos vietas (Zastas, §launis, sédmuo ar pilvas).

o Jeigu Svirkstiklyje neuztenka insulino visai dozei leisti, pasizymékite, kiek vis dar turite
susileisti. UZtaisykite naujg Svirkstiklj ir suleiskite likusig doze.

o Jeigu tuo paciu laiku, kaip ir Lyumjev, turite susileisti ir kitg insuling, juos suleiskite j skirtingas
vietas.

. Negalima leisti tiesiai j vena.

Po injekcijos

. Kai tik uzbaigiate injekcija, nuimkite nuo $virkstiklio adata, naudodami iSorinj adatos dangtel;.
Taip i$saugosite Lyumjev sterilumg ir iSvengsite vaisto i§bégimo. Tai taip pat apsaugos
$virkstiklj nuo oro patekimo j jj ir nuo adatos uzsikims$imo. Nesikeiskite savo adatomis su
kitais Zmonémis. Nesikeiskite savo Svirkstikliu su Kitais Zmonéms. Vél uzdékite dantelj ant
svirkstiklio. Uztaisg palikite Svirkstiklyje.

. Jeigu abejojate, kiek suleidote vaisto, pries nusprgsdami, ar Jums reikia dar vienos injekcijos,
iSmatuokite cukraus koncentracija kraujyje.

Vélesnés injekcijos

. Kiekvieng karta planuodami leisti injekcija, naudokite nauja adata. Pries kiekviena injekcija
uztaisykite $virkstiklj, kad paSalintuméte visus didelius oro burbuliukus.
. Tuscio uztaiso vartoti dar kartg negalima.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Lyumjev doze
Jeigu susileidote per daug Lyumjev arba nesate tikri dél suleisto vaisto kiekio, cukraus kiekis kraujyje
gali sumazéti. Matuokite cukraus koncentracija kraujyje.

Sumazéjus cukraus kiekiui Jisy kraujyje (hipoglikemija), galite gydytis savarankiskai, suvalgyti
gliukozés tablec¢iy, cukraus arba iSgerti gérimo su cukrumi. Tada suvalgyti vaisiy, sausainiy ar
sumustinj, kaip patar¢ Jisy gydytojas arba slaugytojas, ir Siek tiek pailséti. Tai daznai padeda jveikti
cukraus kiekio kraujyje sumazejima ar nedidelj insulino perdozavimg. Pamatuokite cukraus
koncentracijg savo kraujyje dar kartg po 15-20 minuciy, kol cukraus koncentracija kraujyje
stabilizuosis.

Jeigu negalite gydytis savarankiskai (pasireiSkus sunkiai hipoglikemijai), nes esate pernelyg apsvaigg,
nusilpg, sumise, sunku susikalbéti, praradus samong ar patyrus priepuolj, gali prireikti gydymo
gliukagonu. Jj gali leisti kazkas, kas moka tai daryti. Po gliukagono suleidimo reikia suvalgyti
gliukozés arba cukraus. Jeigu gliukagonas nepadeda, turite vykti j ligoning arba kviesti greitosios
pagalbos tarnybas. Paprasykite savo gydytojo papasakoti apie gliukagona.

Pasakykite visiems, su kuriais praleidziate laikg, kad sergate cukriniu diabetu. Papasakokite jiems, kas
gali nutikti sumazéjus cukraus kiekiui kraujyje, jskaitant apalpimo pavojy.

Pasakykite jiems, kad Jums apalpus, jie privalo: paguldyti Jus ant Sono, kad i§vengtuméte
uzspringimo, nedelsdami kviesti medicining pagalbg ir neduoti Jums maisto ar gérimy, nes galite
uzspringti.

PamirSus pavartoti Lyumjev

Pamirsus susileisti insulino arba susileidus maziau nei reikia, arba abejojant dél suleisto vaisto kiekio,
cukraus kiekis Jiisy kraujyje gali pernelyg padidéti (hiperglikemija). Matuokite cukraus koncentracijg
kraujyje, kad galétuméte nuspresti, ar reikia insulino dozés. Kitg kartg valgydami, atnaujinkite
vartojimg pagal jprastg dozavimo plang.
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Nustojus vartoti Lyumjev
Negalima nutraukti vartojimo arba keisti insulino, i§skyrus atvejus, kai tai padaryti nurodo Jasy
gydytojas. Suleidus maziau Lyumjev nei Jums reikia, gali padidéti cukraus kiekis kraujyje.

Negydomas cukraus kiekio kraujyje padidéjimas (hiperglikemija) gali biiti labai pavojingas ir sukelti
galvos skausma, pykinimg, vémima, pilvo skausmg, dehidratacija, sgmonés netekimg, komg ar net
mirtj (zr. 4 skyriy).

Trys paprasti veiksmai, padésiantys Jums sumazinti hipoglikemijos ar hiperglikemijos rizika:

o visada turékite atsarginj $virkstiklj ir uztaisg tam atvejui, jeigu pamestuméte savo Svirkstiklj ar
uZtaisg arba jie buty sugadinti;

o visada turékite kazka, kg galétuméte parodyti, jog sergate cukriniu diabetu;

o visada turékite Siek tiek cukraus.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonémes.

Mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) gydant insulinu pasireiskia labai daznai (gali
pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy). Ji gali buti labai pavojinga. Pernelyg sumazéjus cukraus
kiekiui Jusy kraujyje, galite prarasti sgmong. Dél sunkios hipoglikemijos gali atsirasti galvos smegeny
pazaida ir kilti pavojus gyvybei. Jeigu Jums atsiranda pernelyg sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje
simptomy, nedelsdami imkités veiksmy cukraus kiekiui savo kraujyje padidinti. Zr. 3 skyriuje skyrelj
,,Ka daryti pavartojus per didele Lyumjev doze™.

Alerginé reakcijos pasireiskia daznai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 1§ 10 asmeny). Jos gali biti
sunkios ir gali pasireiksti toliau i§vardytais simptomais.

e Viso kiino iSbérimas ir niez¢jimas. e Kraujospudzio sumazéjimas.
o Kvépavimo pasunkéjimas. e Daznas Sirdies plakimas.
e Svokstimas. e Prakaitavimas.

Jeigu Jums pasireiSkia pavojinga alerginé reakcija (jskaitant anafilaksijos priepuolj) insulinui arba
bet kuriai Lyumjev sudétyje esanciai medziagai, nutraukite $io vaisto vartojima ir nedelsdami
kvieskite greitosios pagalbos tarnybas.

Kitas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny)

Reakcijos injekcijos vietoje. Kai kuriems zmonéms aplink insulino injekcijos vietg gali pasireiksti
paraudimas, skausmas, patinimas ar niezéjimas. Tai dazniausiai iSnyksta per keleta minuciy ir netenka
nutraukti Lyumjev vartojimo. Jeigu Jums atsiranda reakcijy injekcijos vietoje, pasakykite savo

gydytojui.

Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)

Odos pakitimai injekcijos vietoje: jeigu pernelyg daznai SvirkSite insuling toje pacioje vietoje,
riebalinis audinys toje vietoje gali sunykti (lipoatrofija) arba sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat
poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé; §io
Salutinio poveikio daznis nezinomas). Toje vietoje, kurioje yra gumby, suSvirkstas insulinas gali
nebiiti pakankamai veiksmingas. Kaskart Svirk§dami vaista, Svirkskite ji vis kitoje vietoje, kad
iSvengtuméte tokiy odos pakitimy.
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Kitas galimas Salutinis poveikis
Ranky ar kulk$niy patinimas dél skys¢iy kaupimosi (edema), ypa¢ pradéjus gydyma insulinu arba
pakeitus vaisty cukriniam diabetui gydyti doze.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

Daznos cukrinio diabeto problemos

Mazas cukraus kiekis kraujyje

Mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) reiskia, kad kraujyje yra nepakankamai cukraus. Tai
gali pasireiksti, jeigu:

o susileidote per daug Lyumjev ar kito insulino;

nepavalgete ar pavélavote pavalgyti arba pakeitéte dieta;

pernelyg intensyviai mankStinotés ar dirbote prie§ pavalgydami arba i§ karto pavalge;
sergate infekcija ar liga (ypac, jeigu viduriuojate arba vemiate);

pasikeicia insulino poreikis, pavyzdZziui, sumazéjus kiino masei; arba pasireiskus inksty
funkcijos sutrikimui ar pablogéjus kepeny funkcijai.

Zr. skyrelj ,.Ka daryti pavartojus per didele Lyumjev doze?*.

Pirmieji cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo simptomai dazniausiai pasireiskia greitai ir tai yra:
nuovargis;

daznas Sirdies plakimas;

nervingumas ar drebulys;

pykinimas;

galvos skausmas;

Saltas prakaitas.

Jei nesate tikri, kad atpazinsite jspéjamuosius simptomus, venkite situacijy (pvz.: vairuoti automobilj),
kai dél hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums ar kitiems zmonéms.

Didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija) ir diabetiné ketoacidozé
Hiperglikemija (pernelyg didelis cukraus kiekis kraujyje) reiskia, kad kraujyje yra pernelyg daug
gliukozés. Hiperglikemija gali pasireiksti:

. nesusileidus insulino;

. vartojant maziau insulino nei reikia Jisy organizmui;

. neislaikius pusiausvyros tarp suvalgyty angliavandeniy ir vartojamo insulino; arba
. kar$¢iuojant, pasireiskus infekcijoms ar patiriant emocinj stresa.

Ankstyvieji hiperglikemijos simptomai:
. labai didelis troskulys;

° galvos skausmas;

. mieguistumo jutimas;

. daznesnis nei jprastai §lapinimasis.

Dél hiperglikemijos gali pasireiksti diabetiné ketoacidozé. Pirmieji simptomai pasireiskia i§ 1éto per
keleta valandy ar dieny. Papildomi simptomai yra:

o pykinimas ir (arba) vémimas;

pilvo skausmas;

daznas pulsas;

sunkus kvépavimas;

vidutinis arba didelis ketony kiekis Slapime. Ketonai gaminami, kai organizmas energijai gauti
naudoja riebalus, o ne gliukozg.
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Jeigu Jums pasireiské bet kuris i$ Siy simptomy ir yra didelé cukraus koncentracija, nedelsdami
kreipkités medicininés pagalbos.
Zr. skyrelj ,,Pamirsus pavartoti Lyumjev*.

Liga

Jeigu susirgote, ypac, jeigu pykina arba vemiate, gali keistis Juisy insulino poreikis. Net tada, kai
nevalgote normaliai, Jums vis tiek reikia insulino. IStirkite Slapimg ar krauja, laikykités ,,ligos
taisykliy® ir pasakykite savo gydytojui.

5. Kaip laikyti Lyumjev
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir kartono dézutés po ,,EXP‘ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Iki pirmojo pavartojimo

Laikyti Saldytuve (2 °© C-8 ° C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Po pirmojo pavartojimo (po uZtaiso idéjimo i Svirkstiklj)
Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Negalima uzsaldyti.

Negalima Saldyti.

Svirkstiklio su jdétu uztaisu negalima laikyti su uzdéta adata.

Laikykite dangtelj ant Svirkstiklio, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Po 28 dieny iSmeskite, net jeigu yra like Siek tiek tirpalo.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Lyumjev 100 vienety/ml injekcinio tirpalo uztaise sudétis

. Veiklioji medziaga yra insulinas lispro. Kiekviename tirpalo mililitre yra 100 vienety insulino
lispro. Viename uztaise yra 3 ml tirpalo, kuriame yra 300 vienety insulino lispro.
o Pagalbinés medziagos yra metakrezolis, glicerolis, magnio chloridas heksahidratas, natrio

citratas dihidratas, treprostinilo natrio druska, cinko oksidas, injekcinis vanduo. pH koregavimui
gali biiti naudojami natrio hidroksidas ar vandenilio chlorido rtigstis (zr. 2 skyriaus pabaigoje
esantj skyrelj ,,Lyumjev sudétyje yra natrio®).

Lyumjev iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Lyumjev 100 vienety/ml injekcinis tirpalas yra skaidrus, bespalvis, vandeninis tirpalas uztaise.

Kiekviename uztaise yra 300 vienety (3 mililitrai).

Pakuot¢je yra 2, 5 arba 10 uZtaisy.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas

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

Gamintojas

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Prancuzija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Bbbarapus

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

Ten. + 3592491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420234 664 111

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

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

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

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

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

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 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
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel: +370 (5) 2649600

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

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

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

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

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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

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

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



Island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi: + 354 540 8000 Tel: +421220 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
Kiti informacijos $altiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Lyumjev 100 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinas lispro

Kiekvienu KwikPen, vienos injekcijos metu, galima suleisti 1-60 vienety dozes, palaipsniui
didinant po 1 vieneta.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j savo gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, slaugytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Lyumjev KwikPen ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Lyumjev KwikPen
Kaip vartoti Lyumjev KwikPen

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Lyumjev KwikPen

Pakuotés turinys ir kita informacija

A

1. Kas yra Lyumjev KwikPen ir kam jis vartojamas

Lyumjev 100 vienety/ml KwikPen injekcinio tirpalo uzpildytame Svirkstiklyje yra veikliosios
medziagos insulino lispro. Lyumjev vartojamas cukriniu diabetu sergantiems suaugusiesiems,
paaugliams ir 1 mety bei vyresniems vaikams gydyti. Tai yra valgymo metu suleidziamas insulinas,
kuris veikia greiciau uz kitus vaistus, kuriy sudétyje yra insulino lispro. Lyumjev sudétyje yra
pagalbiniy medziagy, kurios pagreitina insulino lispro absorbcijg organizme.

Cukrinis diabetas — tai buklé, kuriai esant, organizme gaminama nepakankamai insulino arba
organizmas naudoja insuling neefektyviai ir tai sukelia poveikj, pavyzdziui, padidéja cukraus kiekis
kraujyje. Lyumjev — tai insulino preparatas, kuriuo gydomas cukrinis diabetas ir kontroliuojamas
cukraus kiekis kraujyje. Veiksmingas cukrinio diabeto gydymas, kai gerai kontroliuojamas cukraus
kiekis kraujyje, apsaugo nuo ilgalaikiy diabeto komplikacijy.

Gydymas Lyumjev padeda ilgg laika kontroliuoti cukraus kiekj kraujyje ir iSvengti cukrinio diabeto
komplikacijy. Stipriausias Lyumjev poveikis pasireiskia 1-3 valandy po injekcijos laikotarpiu ir
iSlieka iki 5 valandy. Turite leisti Lyumjev pradéje valgyti arba ne véliau kaip per 20 minuc¢iy nuo
valgymo pradZios.

Jasy gydytojas gali nurodyti vartoti Lyumjev kartu su ilgos ar vidutinés veikimo trukmés insulinu.
Nekeiskite vieno insulino kitu, nebent tai padaryti nurodyty gydytojas.

Lyumjev 100 vienety/ml KwikPen yra vienkartinis uzpildytas $virkstiklis, kuriame yra 3 ml

(300 vienety, 100 vienety/ml) insulino lispro. Viename KwikPen yra daug insulino doziy. KwikPen
galima nustatyti po 1 vieneta. Vienety skaicius rodomas dozés langelyje, kurj reikia patikrinti
kiekvieng karta prie§ suleidZiant injekcija. Per vieng injekcija galite suleisti nuo 1 iki 60 vienety.
Jeigu Jums paskirta dozé yra didesné kaip 60 vienety, turésite susileisti daugiau kaip viena
injekcija.
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2. Kas Zinotina pries vartojant Lyumjev KwikPen

Lyumjev KwikPen vartoti DRAUDZIAMA

. jeigu galvojate, kad sumazéjo cukraus kiekis Jtsy kraujyje (hipoglikemija). Toliau Siame
pakuotes lapelyje pasakojama, kaip elgtis, esant mazam cukraus kiekiui kraujyje (zr. 3 skyriuje
skyrelj ,,Kg daryti pavartojus per didel¢ Lyumjev doz¢?”);

o jeigu yra alergija insulinui lispro arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries$ pradédami vartoti Lyumjev.

Jeigu blogai matote, Jums prireiks pagalbos i§ asmens, apmokyto leisti injekcijas.

o Mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija).

Mazas cukraus kiekis kraujyje gali buti pavojingas, o dél negydomos hipoglikemijos gali net iStikti
mirtis. Lyumjev pradeda mazinti cukraus kiekj grei¢iau uz kai kuriuos kitus valgymo metu
suleidziamus insulinus. Jeigu pasireiskia hipoglikemija, po Lyumjev injekcijos ji gali atsirasti
anksciau. Jeigu hipoglikemija Jums pasireiSkia daznai arba Jiis sunkiai jg atpaZzjstate, tai reikia aptarti
su savo gydytoju arba slaugytoju. Jei cukraus kiekis Jisy kraujyje yra gerai kontroliuojamas vartojant
dabarting insulino terapijg arba ilgai sergate cukriniu diabetu, galite nepajusti jspéjamyjy simptomy
pernelyg sumazéjus cukraus kiekiui kraujyje. Ispéjamieji poZymiai yra i§vardyti toliau Siame pakuotés
lapelyje. Simptomus zr. skyrelyje ,,Daznos cukrinio diabeto problemos”.

Turite gerai apgalvoti, kada pavalgyti, kaip daznai ir kiek mankstintis. Taip pat turite atidziai stebéti
cukraus kiekj kraujyje, daznai matuodami cukraus koncentracijg kraujyje.

Pakeitus vartojamo insulino tipa, cukraus kiekis Jisy kraujyje gali pernelyg padidéti arba sumazéti.
Jeigu yra cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo pavojus, Jums gali tekti dazniau matuoti cukraus
koncentracija kraujyje. Jusy gydytojui gali prireikti keisti kity Jiisy vartojamy vaisty cukriniam
diabetui gydyti dozes.

. Didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija).

Nutraukus insulino vartojimg arba vartojant nepakankamai insulino, cukraus kiekis kraujyje gali labai
padidéti (hiperglikemija) ir gali pasireiksti diabetiné ketoacidozé — tai yra sunki bukle, dél kurios net
gali iStikti mirtis. Simptomus zr. skyrelyje ,,Daznos cukrinio diabeto problemos”.

. Jeigu Juisy gydymas insulinu derinamas su vienu i$ vaisty cukriniam diabetui gydyti,
priklausanciy grupei vaisty, vadinamy tiazolidindionais arba glitazonais (pvz.: pioglitazonu),
kaip jmanoma greiciau pasakykite savo gydytojui, jeigu atsiranda Sirdies nepakankamumo
pozymiy, tokiy kaip nejprastas dusulys, greitas ktino masés didéjimas ar lokalus patinimas dél
skysc¢iy susilaikymo (edema).

. Jeigu Jums pasireiskia sunki alerginé reakcija insulinui arba bet kuriai pagalbinei Lyumjev
medziagai, nutraukite §io vaisto vartojimg ir nedelsdami kreipkités greitosios medicinos
pagalbos tarnybas.

. Atsiimdami vaistg i§ vaistinés, visada patikrinkite ant pakuotés ir etiketéje nurodytg insulino
pavadinimg ir tipg. Isitikinkite, kad gavote tg Lyumjev, kurj Jums paskyré gydytojas.

. ISsaugokite kartono dézute arba ant kartono dézutés nurodyta serijos numerj, kad galétuméte

nurodyti serijos numerj praneSdami apie pasireisSkusj Salutinj poveikj (zr. skyrelj ,,PraneSimas
apie Salutinj poveikj”).

° Kiekvieng injekcijg suleiskite naudodami nauja adata, kad apsisaugotuméte nuo infekcijy ir
adaty uzsikimsimo. Jeigu adata uzsikimso, pakeiskite ja nauja adata.

. Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikéty Svirksti vis kitoje vietoje, sickiant iSvengti tokiy odos pakitimy kaip poodiniai gumbai
atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas
(zr. skyriy ,,Kaip vartoti Lyumjev KwikPen ). Jeigu Jus Siuo metu Svirk$¢iate vaistg toje vietoje,
kurioje yra gumby, prie$ pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jusy
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gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg
insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 1 mety kiidikiams.

Kiti vaistai ir Lyumjev

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
slaugytojui arba vaistininkui. Kai kurie vaistai gali veikti cukraus kiekj Jusy kraujyje — tai reiskia, kad
Jums gali tekti keisti insulino dozg.

Cukraus kiekis Jusy kraujyje gali sumazéti (hipoglikemija), jeigu vartojate:

o kitus vaistus cukriniam diabetui gydyti (geriamuosius ir leidziamuosius);

o sulfonamidy grupés antibiotikus (infekcijoms gydyti);

o acetilsalicilo riigst] (skausmui ar nesunkiam kar$§¢iavimui mazinti ir kraujo kresuliy
formavimosi profilaktikai);

o kai kuriuos antidepresantus (monoamino oksidazés inhibitorius arba selektyviuosius serotonino
reabsorbcijos inhibitorius);

. kai kuriuos angiotenzing konvertuojanciojo fermento (AKF) inhibitorius (pvz.: kaptoprilj,
enalaprilj) (kai kuriems $irdies sutrikimams ar padidéjusiam kraujospudziui gydyti);

. angiotenzino II receptoriy blokatorius (padidéjusiam kraujospiidziui ar Sirdies sutrikimams
gydyti);

. somatostatino analogus (pvz.: oktreotida, kuriuo gydoma reta bukle, kuriai esant, pernelyg

padaugéja augimo hormono).
Cukraus kiekis Jusy kraujyje gali padideéti (hiperglikemija), jeigu vartojate:

danazolg (endometriozei gydyti);

kontraceptines tabletes (tabletés, apsaugancios nuo pastojimo);

skydliaukés hormono pakeiciamaja terapija (skydliaukes sutrikimams gydyti);

zmogaus augimo hormong (trikstant augimo hormono);

diuretikus (padidéjusiam kraujosptidziui gydyti ar skysciy susikaupimui organizme mazinti);
simpating nervy sistema stimuliuojancius vaistus (pavojingoms alerginéms reakcijoms gydyti ar
vartojami vaisty nuo perSalimo sudétyje);

o kortikosteroidus (astmai ar autoimuniniams sutrikimams gydyti).

Beta adrenoreceptoriy blokatoriai (vartojami padidéjusiam kraujosptidZiui, aritmijoms ar kritinés
anginai gydyti) sunkina mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiy atpazinima.

Lyumjev vartojimas kartu su alkoholiu
Geriant daug alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali arba padidéti, arba sumazéti. Todél Jums gali
reikéti kitokio insulino kiekio. Turite dazniau nei jprastai matuoti cukraus koncentracija savo kraujyje.

Néstumas ir Zindymas

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku. Reikiamas insulino kiekis
paprastai sumazéja pirmaisiais 3 néStumo meénesiais ir padidéja kitais 6 ménesiais. Po gimdymo
insulino poreikis tampa vél toks, koks buvo iki néstumo.

Kokiy nors apribojimy gydymui Lyumjev zindymo laikotarpiu néra. Jeigu Zindote kudikj, gali tekti
keisti insulino vartojima arba dieta.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jasy gebéjimas susikaupti ir reaguoti gali sumazéti pasireiSkus hipoglikemijai. Prisiminkite tai visose
situacijose, kuriose galite kelti pavojy sau ir kitiems zmonéms (pvz.: vairuodami automobilj ar
valdydami mechanizmus). Turétuméte pasitarti su savo gydytoju dél vairavimo, jeigu:

o daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

o sumazéjo arba neblina apie hipoglikemijg jsp&janciyjy pozymiy.

Lyumjev KwikPen sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Lyumjev KwikPen

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé Jusy gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas. Jeigu
abejojate, kreipkités ] juos.

Jie nurodys, kiek tiksliai turite vartoti, kada ir kokiu daznumu vartoti Lyumjev. Jie taip pat Jums
pasakys, kokiu daznumu turite lankytis cukrinio diabeto klinikoje.

Siekiant uzkirsti kelig galimam ligy plitimui, kiekviena Svirkstiklj galite naudoti tik Js, net jeigu adata
ant Svirkstiklio yra pakeista.

Visada turékite insulino atsargy ir kitg injekcijy prietaisa tam atvejui, jeigu jy prireiks.

Jei esate neregys arba Jusy rega yra sutrikusi, Jums prireiks kito Zzmogaus pagalbos suleidziant
injekcija.

Gydytojas gali nurodyti Jums vartoti Lyumjev kartu su ilgos ar vidutinés veikimo trukmés insulinu.
Suleiskite juos atskirai. Lyumjev negalima maisyti su jokiu kitu insulinu.

Kada leisti Lyumjev
Lyumjev yra valgymo metu suleidziamas insulinas. Turite leisti Lyumjev pradéje valgyti arba likus 1—
2 minutéms iki valgymo. Taip pat galima leisti per 20 minuciy nuo valgymo pradzios.

Kiek insulino reikia leisti

Kokios dozés Jums reikia, apskaiciuos gydytojas pagal cukraus kiekj Jtusy kraujyje ir Jisy kiino mase
bei paaiskins

o kiek Lyumjev reikia leisti kiekvieng kartg valgymo metu;

kaip ir kada matuoti cukraus koncentracija Jisy kraujyje;

kaip keisti insulino dozg, atsizvelgiant j cukraus koncentracijg Jiisy kraujyje;

ka daryti pakeitus dietg arba fizinj kriivj, susirgus arba vartojant kity vaisty;

pakeitus j kito tipo insuling, turésite vartoti daugiau arba maziau vaisto nei iki tol. Taip daryti
gali tekti tik suleidziant pirmajg injekcijg arba dozg¢ gali tekti keisti laipsniSkai per keleta
savaiiy ar ménesiy.

Lyumjev vartoti negalima

. jeigu jis nepanasus j vandenj. Lyumjev turi biiti skaidrus, bespalvis ir jame negali biiti kietyjy
daleliy. Patikrinkite tai kiekvieng kartg prie$ susileisdami;

. jeigu Lyumjev buvo laikytas netinkamai (zr. 5 skyriuje skyrelj ,,Kaip laikyti Lyumjev’);

. jeigu Svirkstiklis yra pazeistas, vaisto vartoti negalima.

Paruoskite KwikPen §virkstiklj vartojimui (Zr. vartojimo instrukcijas)

. Pirmiausia nusiplaukite rankas.

. Perskaitykite instrukcijas, kaip naudoti uzpildyta insulino $virkstiklj. AtidZiai laikykités
instrukcijy. Cia yra keletas priminimy.

. Naudokite nauja adata (pakuotéje néra adaty).
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o Kiekvieng kartg prie§ vartojimg uZztaisykite savo KwikPen. Taip patikrinsite, ar insulinas
prateka, ir pasalinsite oro burbuliukus i§ savo KwikPen. Svirkstiklyje gali likti $iek tick mazy
oro burbuliuky. Mazi oro burbuliukai yra normalu ir nekei¢ia dozés.

o Vienety skaiCius yra matomas dozés langelyje — tai visada patikrinkite prie§ injekcija.

Lyumjev suleidimas

. Pries$ suleisdami injekcija, nuvalykite oda.

o Suleiskite po oda (injekcija po oda) taip, kaip Jus moke gydytojas arba slaugytojas.

o Po injekcijos jdurta j odg adatg palaikykite 5 sekundes, kad jsitikintuméte, jog susileidote visg
doze. Isitikinkite, kad suleidote ne ar¢iau kaip per 1 cm nuo paskutiniosios injekcijos vietos ir
keiskite injekcijos vietas (Zastas, §launis, sédmuo ar pilvas).

. Jeigu Svirkstiklyje neuztenka insulino visai dozei leisti, pasizymékite, kiek vis dar turite
susileisti. Uztaisykite naujg Svirkstiklj ir suleiskite likusia dozg.

. Jeigu tuo paciu laiku, kaip ir Lyumjev, turite leisti ir kitg insulina, juos suleiskite j skirtingas
vietas.

. Negalima leisti tiesiai | vena.

Po injekcijos

. Kai tik uzbaigiate injekcija, nuimkite nuo KwikPen adata, naudodami iSorinj adatos dangtelj.
Taip i$saugosite insulino sterilumg ir iSvengsite jo iSbégimo. Tai taip pat apsaugos $virkstiklj
nuo oro patekimo j jj ir nuo adatos uzsikimsimo. Nesikeiskite adatomis su kitais Zmonéms.
Nesikeiskite savo Svirkstikliu su kitais Zmonéms. Vél uzdékite dangtelj ant savo Svirkstiklio.

. Jeigu abejojate, kiek suleidote vaisto, prie§ nusprgsdami, ar Jums reikia dar vienos injekcijos,
iSmatuokite cukraus koncentracijg kraujyje.

Vélesnés injekcijos

. Kiekvieng kartg suleisdami injekcija KwikPen turite naudoti naujg adatg. Pries kiekvieng
injekcija pasalinkite visus oro burbuliukus. Laikydami KwikPen j vir§y nukreipta adata, galite
pamatyti, kiek liko insulino.

. Tusc¢io KwikPen naudoti dar karta negalima.

Ka daryti pavartojus per didele Lyumjev doze?
Jeigu susileidote per daug Lyumjev arba nesate tikri dél suleisto vaisto kiekio, gali sumazéti cukraus
kiekis. Matuokite cukraus koncentracija kraujyje.

Sumazéjus cukraus kiekiui Jusy kraujyje (hipoglikemija), galite gydytis savarankiskai, suvalgyti
gliukozés tableciy, cukraus arba iSgerti gérimo su cukrumi. Tada suvalgyti vaisiy, sausainiy ar
sumustinj, kaip patar¢ Jusy gydytojas arba slaugytojas, ir Siek tiek pailséti. Daznai tai padeda jveikti
cukraus kiekio kraujyje sumazéjima ar nedidelj insulino perdozavimg. Pamatuokite cukraus
koncentracija savo kraujyje dar kartg po 15-20 minuciy, kol cukraus koncentracija kraujyje
stabilizuosis.

Jeigu negalite gydytis savarankiskai (pasireiSkus sunkiai hipoglikemijai), nes esate pernelyg apsvaige,
nusilpg, sumise, sunku susikalbéti, praradus samone ar patyrus priepuolj, gali prireikti gydymo
gliukagonu. Jj gali leisti kazkas, kas moka tai daryti. Po gliukagono suleidimo reikia suvalgyti
gliukozés arba cukraus. Jeigu gliukagonas nepadeda, turite vykti j ligoning arba kviesti greitosios
pagalbos tarnybas. Paprasykite savo gydytojo papasakoti apie gliukagona.

Pasakykite visiems, su kuriais praleidziate laika, kad sergate cukriniu diabetu. Papasakokite jiems, kas
gali nutikti sumazéjus cukraus kiekiui kraujyje, jskaitant apalpimo pavojy.

Pasakykite jiems, kad Jums apalpus, jie privalo: paguldyti Jus ant Sono, kad iSvengtuméte
uzspringimo, nedelsdami kviesti medicining pagalba ir neduoti Jums maisto ar gérimy, nes galite
uzspringti.
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PamirSus pavartoti Lyumjev

Pamirsus susileisti insulino arba susileidus maziau nei reikia, arba abejojant dél suleisto vaisto kiekio,
cukraus kiekis Jiisy kraujyje gali pernelyg padidéti (hiperglikemija). Matuokite cukraus koncentracija
savo kraujyje, kad galétuméte nuspresti, ar reikia insulino dozés. Kitg karta valgydami, atnaujinkite
vartojimg pagal jprastg dozavimo plana.

Nustojus vartoti Lyumjev
Negalima nutraukti insulino vartojimo arba keisti insulino, i§skyrus atvejus, kai tai padaryti nurodo
Jusy gydytojas. Suleidus maziau Lyumjev nei Jums reikia, gali padidéti cukraus kiekis Jiisy kraujyje.

Negydomas cukraus kiekio kraujyje padidéjimas (hiperglikemija) gali biti labai pavojingas ir sukelti
galvos skausma, pykinima, vémima, pilvo skausmg, dehidratacija, sgmonés netekimg, komg ar net

mirtj (zr. 4 skyriy).

Trys paprasti veiksmai, padésiantys Jums sumazinti hipoglikemijos ar hiperglikemijos rizika:

o visada turékite atsarginj Svirkstiklj tam atvejui, jeigu pamestuméte savo KwikPen arba jis bty
sugadintas;

o visada turékite kazka, kg galétuméte parodyti, jog sergate cukriniu diabetu;

o visada turékite Siek tiek cukraus.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonémes.

Mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) gydant insulinu pasireiskia labai daznai (gali
pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 zmoniy). Tai gali biiti labai pavojinga. Pernelyg sumazéjus cukraus
kiekiui Jasy kraujyje, galite prarasti sagmone. D¢l sunkios hipoglikemijos gali atsirasti galvos smegeny
pazaida ir kilti pavojus gyvybei. Jeigu Jums atsiranda sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje simptomuy,
nedelsdami imkités veiksmy cukraus kiekiui kraujyje padidinti. Zr. 3 skyriuje skyrelj ,,Ka daryti
pavartojus per didele Lyumjev dozg?*.

Alerginé reakcijos pasireiskia daznai (gali pasireiksti reciau kaip 11§ 10 asmeny). Jos gali biiti
sunkios ir gali pasireiksti toliau i§vardytais simptomais.

e Viso kiino iSbérimas ir niez¢jimas. e Kraujospudzio sumazgéjimas.
o Kvépavimo pasunkéjimas. e Daznas Sirdies plakimas.
e Svokstimas. e Prakaitavimas.

Jeigu Jums pasireiskia pavojinga alerginé reakcija (jskaitant anafilaksijos priepuolj) insulinui arba
bet kuriai Lyumjev sudétyje esanciai medziagai, nutraukite Sio vaisto vartojima ir i$ karto kvieskite
greitosios pagalbos tarnybas.

Kitas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 1§ 10 asmeny)

Reakcijos injekcijos vietoje. Kai kuriems zmonéms aplink insulino injekcijos vietg gali pasireiksti
paraudimas, skausmas, patinimas ar niez¢jimas. Tai dazniausiai iSnyksta per keleta minuciy ir netenka
nutraukti Lyumjev vartojimo. Jeigu Jums atsiranda reakcijy injekcijos vietoje, pasakykite savo

gydytojui.

Nedazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 100 asmeny)
Odos pakitimai injekcijos vietoje: jeigu pernelyg daznai $virksite insuling toje pacioje vietoje,
riebalinis audinys toje vietoje gali arba sunykti (lipoatrofija), arba sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat
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poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé).
Toje vietoje, kurioje yra gumby, suSvirkstas insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas. Kaskart
Svirksdami vaistg, Svirkskite jj vis kitoje vietoje, kad iSvengtumete tokiy odos pakitimy.

Kitas galimas Salutinis poveikis
Ranky ar kulk$niy patinimas dél skys¢iy kaupimosi (edema), ypaé¢ pradéjus gydyma insulinu arba
pakeitus vaisty cukriniam diabetui gydyti doze.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

Daznos cukrinio diabeto problemos

Mazas cukraus kiekis kraujyje
Mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) reiskia, kad kraujyje yra nepakankamai cukraus. Tai
gali pasireiksti, jeigu:
susileidote per daug Lyumjev ar kito insulino;
nepavalgéte ar pavélavote pavalgyti arba pakeitéte dieta;
pernelyg intensyviai mankstinotés arba dirbote prie§ pavalgydami arba i§ karto pavalge;
sergate infekcija ar liga (ypac, jeigu viduriuojate arba vemiate);
pasikei¢ia insulino poreikis, pavyzdziui, sumazéjus kiino masei; arba
pasireiskus inksty funkcijos sutrikimui ar pablogéjus kepeny funkcijai.
r. skyrelj ,,Ka daryti pavartojus per didel¢ Lyumjev dozg?*.

Nc«c® © © o o o

Pirmieji cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo simptomai dazniausiai pasireiskia greitai ir tai yra:

nuovargis;

daznas Sirdies plakimas;
nervingumas ar drebulys;
pykinimas;

galvos skausmas;

Saltas prakaitas.

Jei nesate tikri, kad atpazinsite jspéjamuosius simptomus, venkite situacijy (pvz.: vairuoti automobilj),
kai dél hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums ar kitiems Zzmonéms.

Didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija) ir diabetiné ketoacidoze
Hiperglikemija (pernelyg didelis cukraus kiekis kraujyje) reiskia, kad kraujyje yra pernelyg daug
gliukozes. Hiperglikemija gali pasireiksti:

. nesusileidus insulino;

. vartojant maziau insulino nei reikia Jiisy organizmui;

. neislaikius pusiausvyros tarp suvalgyty angliavandeniy ir vartojamo insulino; arba
. kars¢iuojant, pasireiskus infekcijoms ar patiriant emocinj stresa.

Ankstyvieji hiperglikemijos simptomai:
. labai didelis troskulys;

. galvos skausmas;

J mieguistumo jutimas;

J daznesnis nei jprastai Slapinimasis.

Dél hiperglikemijos gali pasireiksti diabetiné ketoacidozé. Pirmieji simptomai pasireiskia i§ 1éto per
keleta valandy ar dieny. Papildomi simptomai yra:

o pykinimas ir (arba) vémimas;
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pilvo skausmas;

daznas pulsas;

sunkus kvépavimas;

vidutinis arba didelis ketony kiekis Slapime. Ketonai gaminami, kai organizmas energijai gauti
naudoja riebalus, o ne gliukoze.

Jeigu Jums pasireiske bet kuris i§ $iy simptomy ir yra didelis cukraus kiekis, nedelsdami kreipkités
medicininés pagalbos.
Zr. skyrelj ,,Pamir$us pavartoti Lyumjev®.

Liga

Jeigu susirgote, ypac, jeigu pykina arba vemiate, kali keistis Jusy insulino poreikis. Net tada, kai
nevalgote normaliai, Jums vis tiek reikia insulino. IStirkite §lapima ar krauja, laikykités ,,ligonio
taisykliy* ir pasakykite savo gydytojui.

5. Kaip laikyti Lyumjev KwikPen
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir kartono dézutés po ,,EXP‘ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Iki pirmojo pavartojimo

Laikyti Saldytuve (2 © C-8 ° C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti iSorinéje kartono dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Po pirmojo pavartojimo

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

Negalima Saldyti.

KwikPen negalima laikyti su uzdéta adata. Laikykite dangtelj ant Svirkstiklio, kad vaistas bty
apsaugotas nuo $viesos.

Po 28 dieny iSmeskite, net jeigu yra like Siek tiek tirpalo.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Lyumjev 100 vienety/ml KwikPen injekcinio tirpalo sudétis

o Veiklioji medziaga yra insulinas lispro. Kiekviename tirpalo mililitre yra 100 vienety insulino
lispro. Viename KwikPen yra 3 ml tirpalo, kuriame yra 300 vienety insulino lispro.
. Pagalbinés medziagos yra metakrezolis, glicerolis, magnio chloridas heksahidratas, natrio

citratas dihidratas, treprostinilo natrio druska, cinko oksidas, injekcinis vanduo. pH koregavimui
gali buti naudojami natrio hidroksidas ar vandenilio chlorido rtigstis (zr. 2 skyriaus pabaigoje
esantj skyrelj ,,Lyumjev sudétyje yra natrio®).

Lyumjev KwikPen iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Lyumjev KwikPen injekcinis tirpalas yra skaidrus, bespalvis, vandeninis tirpalas uzpildytame

svirkstiklyje. Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 300 vienety (3 mililitrai).

Pakuotéje yra 2 ar 5 uzpildyti Svirkstikliai; sudétingje pakuotéje yra 2 x po 5 uzpildytus Svirkstiklius.
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Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Lyumjev KwikPen yra pilksvai rusvos spalvos. Dozavimo rankenélé yra mélynos spalvos su iskilimais
ant Sony. Etiketé yra mélynos ir baltos spalvos. Kiekvienu Lyumjev KwikPen vienos injekcijos metu,
palaipsniui didinant po 1 vieneta, galima suleisti nuo 1 iki 60 vienety dozes.

Registruotojas

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

Gamintojas

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Pranciizija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel: +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
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 1 328 5100
Danmark Malta

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

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

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

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
E\0MGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

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

Dista S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda

Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
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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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

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

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu/
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Vartojimo instrukcijos

Lyumjev 100 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
insulinas lispro

PRIES VARTOJIMA PERSKAITYKITE SIAS INSTRUKCIJAS

Perskaitykite vartojimo instrukcijas prie§ pradédami vartoti Lyumjev ir kiekvieng karta gave nauja
Lyumjev KwikPen. Joje gali buti naujos informacijos. Si informacija negali pakeisti pokalbio su Jusy
sveikatos priezitiros specialistu apie jisy medicining biiklg ar gydyma.

Nesikeiskite Lyumjev KwikPen su kitais Zmonéms, net jei adata yra pakeista. Negalima
pakartotinai naudoti adaty arba Keistis savo adatomis su Kitais Zmonémis. Jiis galite uzkrésti kitus
Zmones arba nuo jy uzsikrésti pavojingomis infekcijomis.

Lyumjev 100 vienety/ml KwikPen (Svirkstiklis) yra vienkartinis uzpildytas Svirkstiklis, kuriame yra
3 ml (300 vienety, 100 vienety/ml) insulino lispro injekcinio tirpalo.

. Jusy sveikatos prieziiiros specialistas pasakys Jums, kiek vienety sudaro Jisy doz¢ ir kaip reikia
leisti Jums paskirtg insulino dozg.

. Vienu §virkstikliu Jas galite susileisti daugiau kaip 1 dozg.

. Kiekvienu dozavimo rankenélés pasukimu nustatoma 1 insulino vieneto dozé. Vienos injekcijos
metu Jus galite susileisti nuo 1 iki 60 vienety.

. Jeigu Jums reikia susileisti didesne kaip 60 vienety dozg, turésite susileisti daugiau kaip 1
injekcijg. Visada patikrinkite skai¢iy dozés langelyje, kad jsitikintuméte, kad nustatéte teisinga
doze.

. Stamoklis tik Siek tiek pajuda su kiekviena injekcija ir Jus galite nepastebéti, kad jis pajudéjo.
Stamoklis pasieks uZtaiso galg tik tada, kai biisite suvartoje visus Svirkstiklyje esancius
300 vienety.

Neregiams arba regéjimo sutrikimy turintiems Zmonéms negalima naudoti Svirkstiklio be kity
Zmoniy, apmokyty naudoti Svirkstiklj, pagalbos.

Lyumjev KwikPen dalys

Svirkstiklio
dangtelis UZtaiso laikiklis Etiketé Dozés indikatorius
i
[D: s i
/ . =
Dangtelio Guminis Stamoklis Svirkstiklio Dozés Dozavim
griovelis sandariklis korpusas langeli o

S rankené¢lé
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Svirkstiklio adatos dalys Dozavimo

(pakuotéje néra adaty) rankenélé
| N\
ISorinis adatos ~ Vidinis Adata  Popieriaus lapelis
gaubtelis adatos
gaubtelis

Kaip atpazinti Jums skirta Lyumjev KwikPen

Svirkstiklio spalva: pilksvai rusva
Dozavimo rankenélé: meélynos spalvos, su iSkilimais ant Sony
Etiketé: mélynos ir baltos spalvos

Priemonés, kuriy reikia susileidZiant injekcija

Lyumjev KwikPen

KwikPen tinkama adata (rekomenduojama naudoti BD [Becton, Dickinson and Company]
Svirkstiklio adatas)

Valymo tamponas arba marlé

Jiusy Svirkstiklio paruoSimas

Nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu.

Patikrinkite Svirkstiklj ir jsitikinkite, kad paéméte reikiamo tipo insuling. Tai yra labai svarbu,
jeigu vartojate daugiau kaip 1 tipo insuling.

Nenaudokite Svirkstiklio pasibaigus jo etiketéje nurodytam tinkamumo laikui arba ilgiau kaip
28 dienas po Svirkstiklio panaudojimo pirma kartg.

Kiekvieng kartg leisdami, visada naudokite nauja adata, kad apsisaugotuméte nuo infekcijy ir
adatos uzsikimsimo.

1 veiksmas

. Tiesiai nutraukite Svirkstiklio dangtelj.
— Svirkstiklio etiketés nuplésti negalima. @

. Guminj sandariklj nuvalykite valymo g} _
tamponu.

2 veiksmas

. Apzitrekite tirpalg Svirkstiklyje.

. Lyumjev turi buti skaidrus, bespalvis.
Tirpalo, kuris yra drumstas, pakitusios
spalvos arba su matomomis dalelémis ar
nuosédomis, vartoti negalima.
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3 veiksmas

. Paimkite nauja adata.

. Nupléskite popieriaus lapelj nuo iSorinio
adatos gaubtelio.

4 veiksmas
. Gaubteliu uzdengta adatg tiesiai uzsukite ant

Svirkstiklio ir sukite tol, kol adata bus tvirtai
uzdéta.

5 veiksmas

. Nuimkite iSorinj adatos gaubtelj. Jo t,
neiSmeskite. u —
C:I@ ' — —
. Nuimkite ir iSmeskite vidinj adatos gaubtel;. Lmesti g
Laikyti

Svirkstiklio uZtaisymas
UZtaisykite prie§ kiekviena injekcija.
. Svirkstiklio uztaisymas reiskia oro pasalinimg i§ adatos ir uztaiso, kurio gali susikaupti

normaliai vartojant, ir uztikrinama, kad Jusy Svirkstiklis veikia tinkamai.

. Neuztaise pries kiekvieng injekcija, galite susileisti per daug arba per mazai insulino.

6 veiksmas
. UZztaisydami Svirkstiklj, pasukite dozés
rankenéle ir nustatykite 2 vienetus.

7 veiksmas

. Laikydami $virkstiklj j virSy nukreipta adata,
Svelniai pastuksenkite uztaiso laikiklj, kad oro
burbuliukai susikaupty jo virSuje.

8 veiksmas

. Toliau laikydami $virkstiklj j virSy nukreipta
adata, spauskite dozés rankenéle tol, kol nustos
judéti ir dozés langelyje bus matyti ,,0”. Dozés
rankenéle palaikykite tol, kol létai
suskaicCiuosite iki 5.

Ant adatos galiuko turi matytis insulino.

— Jeigu nematote insulino, pakartokite
uztaisymo veiksmus (nuo 6 iki 8), bet ne
daugiau kaip 4 kartus.
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— Jeigu vis dar nematote insulino,
pakeiskite adatg ir pakartokite uztaisymo
veiksmus (nuo 6 iki 8).

Mazi oro burbuliukai yra normalu ir nekeicia dozés.

Dozés nustatymas
. Vienos injekcijos metu galima susileisti nuo 1 iki 60 vienety.

. Jeigu Jusy dozé yra didesné kaip 60 vienety, turésite susileisti daugiau kaip 1 injekcija.
— Jeigu Jums reikia pagalbos apskaiciuojant doze, kreipkités j sveikatos priezitiros specialista.

— Kiekvienai injekcijai leisti, turite naudoti naujg adata ir pakartoti uztaisymo veiksmus.

9 veiksmas
. Sukite dozés rankenéle, kol langelyje

pasirodys skaicius, atitinkantis vienetus,
kuriuos turite susileisti. Dozés indikatorius turi
biti nukreiptas tiksliai j Jums reikiamg dozg.

— Svirkstiklis nustatomas po 1 vieneta.

— Pasukus dozés rankenéle, pasigirsta
spragteléjimas.

spragteléjimus. Taip galite suklysti 12

— Nenustatinékite dozes skaiCiuodami
nustatydami dozg ir susileisti per daug arba Z

LU

per mazai insulino. N

Pavyzdys: dozés

— Doz¢ galima pakoreguoti sukant dozés
rankenéle reikiama kryptimi tol, kol dozés
indikatorius rodys reikiamg dozg.

langelyje matyti
12 vienety

— Lyginiai skaiciai yra uzrasyti skaléje.

Pavyzdyje desingje pavaizduota nustatyta
12 vienety dozé. '

— Nelyginius skaicius (po 1) atitinka iStisiné y
linija tarp skaiciy. Pavyzdyje desinéje
pavaizduota nustatyta 25 vienety doze.

Pavyzdys: dozés

langelyje matyti
. Visada patikrinkite skai¢iy dozés langelyje 25 vienetai
ir jsitikinkite, kad nustatéte reikiama doze.
. Svirkstikliu nebus galima nustatyti daugiau vienety nei jy yra likusiy $virksiklyje.
. Jeigu turite susileisti daugiau vienety nei jy yra likusiy Svirkstiklyje, Jis turésite arba:

— susileisti Jasy Svirkstiklyje likusj insulino kiekj ir paimti nauja Svirkstiklj likusiai dozés
daliai leisti,

arba

— paimti naujg Svirkstiklj ir leisti visa doze.

. Normalu matyti nedidelj kiekj insulino, likusio $virkstiklyje, kuriuo nebegalima leisti.
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Injekcijos suleidimas

. Susileiskite insuling taip, kaip Jums parodé sveikatos prieziiiros specialistas.
. Keiskite (kaitaliokite) injekcijos vietg kiekvieng kartg susileisdami injekcija.
. Neméginkite keisti dozés injekcijos metu.

10 veiksmas
. Pasirinkite injekcijos viets.

Lyumjev reikia leisti po pilvo, sédmeny,
Slaunies arba zasto oda (injekcija po
oda).

. Nuvalykite savo odg valymo tamponu ir
leiskite nudziiiti pries suleisdami savo
dozg.

11 veiksmas
. Idurkite adata j oda. 7 \Q\

. Visa laika spauskite dozés rankenélg.

. Pries iStraukdami adata,
dozés rankenéle palaikykite,
kol létai suskaiciuosite iki
5.

Nemeéginkite susileisti insulino sukdami dozés
rankenéle. Sukant dozés rankenélg, insulinas
nebus suleistas.
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12 veiksmas

IStraukite adatg i$ odos.

— Insulino laSas ant adatos galiuko yra
normalu. Tai neturi jtakos dozei.

Patikrinkite, kokj skaiCiy matote dozés
langelyje.

— Jeigu dozés langelyje matomas ,,0”,
susileidote visg nustatyta kiekj.

— Jeigu dozés langelyje ,,0” nematote,
nesusileidote visos dozés. Dozés i§ naujo
nustatyti nereikia. [durkite adatg | savo odg
ir baikite leisti injekcija.

— Jeigu vis dar galvojate, kad susileidote ne
visg kiekj, kurj buvote nustate norédami
susileisti injekcija, negalima pradéti
veiksmy i§ naujo ar susileisti pakartoting
injekcija. Matuokite gliukozés
koncentracija kraujyje taip, kaip nurodé
Jusy sveikatos prieziiiros specialistas.

— Jeigu iprastai turite susileisti 2 injekcijas,
kad bty suleista visa dozé, biitinai
suleiskite antrajg injekcija.

Stamoklis kiekvienos injekcijos metu tik Siek tiek
sujuda ir Jus galite nepastebéti, kad jis pajudéjo.

Jeigu istraukus adata i$ odos pasirodo kraujo,
injekcijos vieta Svelniai prispauskite marlés gabaléliu
arba valymo tamponu. Sios vietos negalima trinti.

Po injekcijos

13 veiksmas

Atidziai vél uzdékite iSorinj adatos gaubtelj.

14 veiksmas

Nusukite dangteliu uzdengta adatg ir iSmeskite
kaip apragyta toliau (Zr. skyrelj ,, Svirk3tikliy
ir adaty iSmetimas*).

Nelaikykite Svirkstiklio su uzdéta adata, kad
neis$bégty vaisto, adata neuzsikimsty ir |
Svirkstiklj nepatekty oro.
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15 veiksmas

. Vel uzdékite Svirkstiklio dangtelj taip, kad
dangtelio grioveliai biity nukreipti tiesiai j
dozés indikatoriy.

Svirkstikliy ir adaty i¥metimas

Panaudotas adatas iSmeskite j aStriy atlieky ar kieto plastiko talpykle su saugiu dangciu. Adaty
negalima iSmesti paprastai su buitinémis atlickomis.

Pripildyty astriy atlieky talpykliy negalima perdirbti.

Apie tinkamo $virkstikliy ir astriy atlieky talpykliy iSmetimo galimybes klauskite savo sveikatos
priezitiros specialisto.

Nurodymais apie adaty iSmetima nesiekiama pakeisti vietiniy, sveikatos prieziiiros paslaugy
teikéjo arba gydymo jstaigos reikalavimy.

Problemy sprendimo budai

Jeigu negalite nuimti Svirkstiklio dangtelio, atsargiai pasukiokite dangtelj pirmyn ir atgal, o tada
ji tiesiai nutraukite.
Jeigu sunku paspausti dozés rankenélg:

—  spauskite dozés rankenéle 1éCiau — tai gali palengvinti vaisto suleidima;

—  gali biiti uzsikimsusi adata. Paimkite naujg adata ir uztaisykite Svirkstiklj;

— i &virkstiklj galéjo pakliati dulkiy, maisto arba skys¢iy. Svirkstiklj i$meskite ir paimkite nauja
Svirkstikl;.

Jeigu kilty daugiau klausimy arba problemy vartojant Lyumjev 100 vienety/ml KwikPen, kreipkités
pagalbos j savo sveikatos prieziliros specialistg arba vieting Lilly atstovybe.

Dokumento perzitiros data:
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Lyumjev 100 vienety/ml Junior KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinas lispro

Kiekvienu Junior KwikPen vienos injekcijos metu galima suleisti 0,5 - 30 vienety dozes,

palaipsniui didinant po 0,5 vieneto.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

J Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j savo gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

o Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

o Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites j

gydytoja, slaugytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Lyumjev Junior KwikPen ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Lyumjev Junior KwikPen
Kaip vartoti Lyumjev Junior KwikPen

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Lyumjev Junior KwikPen

Pakuotés turinys ir kita informacija

AU

1. Kas yra Lyumjev Junior KwikPen ir kam jis vartojamas

Lyumjev 100 vienety/ml Junior KwikPen injekcinio tirpalo uzpildytame Svirkstiklyje yra veikliosios
medziagos insulino lispro. Lyumjev vartojamas cukriniu diabetu sergantiems suaugusiesiems,
paaugliams ir 1 mety bei vyresniems vaikams gydyti. Tai yra valgymo metu suleidziamas insulinas,
kuris veikia greiciau uz kitus vaistus, kuriy sudétyje yra insulino lispro. Lyumjev sudétyje yra
pagalbiniy medziagy, kurios pagreitina insulino lispro absorbcijg organizme.

Cukrinis diabetas — tai buklé, kuriai esant, organizme gaminama nepakankamai insulino arba
organizmas naudoja insuling neefektyviai ir tai sukelia poveikj, pavyzdziui, padidéja cukraus kiekis
kraujyje. Lyumjev — tai insulino preparatas, kuriuo gydomas cukrinis diabetas ir kontroliuojamas
cukraus kiekis kraujyje. Veiksmingas diabeto gydymas, kai gerai kontroliuojamas cukraus kiekis
kraujyje, apsaugo nuo ilgalaikiy diabeto komplikacijy.

Gydymas Lyumjev padeda ilgg laika kontroliuoti cukraus kiekj kraujyje ir iSvengti cukrinio diabeto
komplikacijy. Stipriausias Lyumjev poveikis pasireiskia 1-3 valandy po injekcijos laikotarpiu ir
i8lieka iki 5 valandy. Turite leisti Lyumjev pradéje valgyti arba ne véliau kaip per 20 minuc¢iy nuo
valgymo pradzios.

Jusy gydytojas gali nurodyti vartoti Lyumjev kartu su ilgos ar vidutinés veikimo trukmés insulinu.
Nekeiskite insulino, nebent tai padaryti nurodyty gydytojas.

Lyumjev 100 vienety/ml Junior KwikPen yra vienkartinis uzpildytas §virkstiklis, kuriame yra 3 ml
(300 vienety, 100 vienety/ml) insulino lispro. Viename KwikPen yra daug insulino doziy. KwikPen
galima nustatyti po puse (0,5) vieneto. Vienety skaicius rodomas dozés langelyje, kurij reikia
patikrinti kiekvieng karta prie§ suleidZiant injekcija. Per viena injekcija galite leisti nuo 0,5 iki

30 vienety. Jeigu Jums paskirta dozé yra didesné kaip 30 vienety, turésite susileisti daugiau kaip
vieng injekcija.
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2. Kas Zinotina pries vartojant Lyumjev Junior KwikPen

Lyumjev Junior KwikPen vartoti DRAUDZIAMA

. jeigu galvojate, kad sumazéjo cukraus kiekis Jisy kraujyje (hipoglikemija). Toliau Siame
pakuotes lapelyje pasakojama, kaip elgtis, esant mazam cukraus kiekiui kraujyje (zr. 3 skyriuje
skyrelj ,,Kg daryti pavartojus per didel¢ Lyumjev doz¢?”);

o jeigu yra alergija insulinui lispro arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries$ pradédami vartoti Lyumjev.

Jeigu blogai matote, Jums prireiks pagalbos i§ asmens, apmokyto leisti injekcijas.

o Mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija).

Mazas cukraus kiekis kraujyje gali buti pavojingas, o dél negydomos hipoglikemijos gali net iStikti
mirtis. Lyumjev pradeda mazinti cukraus kiekj grei¢iau uz kai kuriuos kitus valgymo metu
suleidziamus insulinus. Jeigu pasireiskia hipoglikemija, po Lyumjev injekcijos ji gali atsirasti
anksciau. Jeigu hipoglikemija Jums pasireiSkia daznai arba Jiis sunkiai jg atpaZzjstate, tai reikia aptarti
su savo gydytoju arba slaugytoju. Jei cukraus kiekis Jisy kraujyje yra gerai kontroliuojamas vartojant
dabarting insulino terapijg arba ilgai sergate cukriniu diabetu, galite nepajusti jspéjamyjy simptomy
pernelyg sumazéjus cukraus kiekiui kraujyje. Ispéjamieji poZymiai yra i§vardyti toliau Siame pakuotés
lapelyje. Simptomus zr. skyrelyje ,,Daznos cukrinio diabeto problemos”.

Turite gerai apgalvoti, kada pavalgyti, kaip daznai ir kiek mankstintis. Taip pat turite atidziai stebéti
cukraus kiekj kraujyje, daznai matuodami cukraus koncentracijg kraujyje.

Pakeitus vartojamo insulino tipa, cukraus kiekis Jisy kraujyje gali pernelyg padidéti arba sumazéti.
Jeigu yra cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo pavojus, Jums gali tekti dazniau matuoti cukraus
koncentracija kraujyje. Jusy gydytojui gali prireikti keisti kity Jiisy vartojamy vaisty cukriniam
diabetui gydyti dozes.

. Didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija).

Nutraukus insulino vartojimg arba vartojant nepakankamai insulino, cukraus kiekis kraujyje gali labai
padidéti (hiperglikemija) ir gali pasireiksti diabetiné ketoacidozé — tai yra sunki bukle, dél kurios net
gali iStikti mirtis. Simptomus zr. skyrelyje ,,Daznos cukrinio diabeto problemos”.

. Jeigu Juisy gydymas insulinu derinamas su vienu i$ vaisty cukriniam diabetui gydyti,
priklausanciy grupei vaisty, vadinamy tiazolidindionais arba glitazonais (pvz.: pioglitazonu),
kaip jmanoma greiciau pasakykite savo gydytojui, jeigu atsiranda Sirdies nepakankamumo
pozymiy, tokiy kaip nejprastas dusulys, greitas ktino masés didéjimas ar lokalus patinimas dél
skysc¢iy susilaikymo (edema).

. Jeigu Jums pasireiskia sunki alerginé reakcija insulinui arba bet kuriai pagalbinei Lyumjev
medziagai, nutraukite §io vaisto vartojimg ir nedelsdami kreipkités greitosios medicinos
pagalbos tarnybas.

. Atsiimdami vaistg i§ vaistinés, visada patikrinkite ant pakuotés ir etiketéje nurodytg insulino
pavadinimg ir tipg. Isitikinkite, kad gavote tg Lyumjev, kurj Jums paskyré gydytojas.

. ISsaugokite kartono dézute arba ant kartono dézutés nurodyta serijos numerj, kad galétuméte

nurodyti serijos numerj praneSdami apie pasireisSkusj Salutinj poveikj (zr. skyrelj ,,PraneSimas
apie Salutinj poveikj”).

° Kiekvieng injekcijg suleiskite naudodami nauja adata, kad apsisaugotuméte nuo infekcijy ir
adaty uzsikimsimo. Jeigu adata uzsikimso, pakeiskite ja nauja adata.

. Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikéty Svirksti vis kitoje vietoje, sickiant iSvengti tokiy odos pakitimy kaip poodiniai gumbai
atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas
(zr. skyriy ,,Kaip vartoti Lyumjev Junior KwikPen®). Jeigu Jus Siuo metu Svirk$ciate vaistg toje
vietoje, kurioje yra gumby, prie§ pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju.
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Jasy gydytojas gali liepti Jums atidZiau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums
paskirtg insulino arba kity Jisy vartojamy vaisty nuo diabeto doze.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 1 mety kiidikiams.

Kiti vaistai ir Lyumjev

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
slaugytojui arba vaistininkui. Kai kurie vaistai gali veikti cukraus kiekj Jusy kraujyje — tai reiskia, kad
Jums gali tekti keisti insulino dozg.

Cukraus kiekis Jusy kraujyje gali sumazéti (hipoglikemija), jeigu vartojate:

o kitus vaistus cukriniam diabetui gydyti (geriamuosius ir leidziamuosius);

o sulfonamidy grupés antibiotikus (infekcijoms gydyti);

o acetilsalicilo riigstj (skausmui ar nesunkiam kar§¢iavimui mazinti ir kraujo kresuliy
formavimosi profilaktikai);

o kai kuriuos antidepresantus (monoamino oksidazés inhibitorius arba selektyviuosius serotonino
reabsorbcijos inhibitorius);

. kai kuriuos angiotenzing konvertuojanciojo fermento (AKF) inhibitorius (pvz.: kaptoprilj,
enalaprilj) (kai kuriems $irdies sutrikimams ar padidéjusiam kraujospudziui gydyti);

. angiotenzino II receptoriy blokatorius (padidéjusiam kraujospiidziui ar Sirdies sutrikimams
gydyti);

. somatostatino analogus (pvz.: oktreotida, kuriuo gydoma reta buklé, kuriai esant, pernelyg

padaugéja augimo hormono).
Cukraus kiekis Jusy kraujyje gali padideéti (hiperglikemija), jeigu vartojate:

danazolg (endometriozei gydyti);

kontraceptines tabletes (tabletés, apsaugancios nuo pastojimo);

skydliaukés hormono pakeiciamaja terapija (skydliaukes sutrikimams gydyti);

zmogaus augimo hormong (trikstant augimo hormono);

diuretikus (padidéjusiam kraujosptidziui gydyti ar skysciy susikaupimui organizme mazinti);

vartojami vaisty nuo perSalimo sudétyje);
o kortikosteroidus (astmai ar autoimuniniams sutrikimams gydyti).

Beta adrenoreceptoriy blokatoriai (vartojami padidéjusiam kraujosptidZiui, aritmijoms ar kritinés
anginai gydyti) sunkina mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiy atpazinima.

Lyumjev vartojimas kartu su alkoholiu
Geriant daug alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali arba padidéti, arba sumazéti. Todél Jums gali
reikéti kitokio insulino kiekio. Turite dazniau nei jprastai matuoti cukraus kiekj kraujyje.

NéStumas ir Zindymas

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku. Reikiamas insulino kiekis
paprastai sumazéja pirmaisiais 3 néStumo meénesiais ir padidéja kitais 6 ménesiais. Po gimdymo
insulino poreikis tampa vél toks, koks buvo iki néstumo.

Kokiy nors apribojimy gydymui Lyumjev zindymo laikotarpiu néra. Jeigu Zindote kudikj, gali tekti
keisti insulino vartojima arba dieta.

129

simpating nervy sistema stimuliuojancius vaistus (pavojingoms alerginéms reakcijoms gydyti ar



Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jasy gebéjimas susikaupti ir reaguoti gali sumazéti pasireiSkus hipoglikemijai. Prisiminkite tai visose
situacijose, kuriose galite kelti pavojy sau ir kitiems zmonéms (pvz.: vairuodami automobilj ar
valdydami mechanizmus). Turétuméte pasitarti su savo gydytoju dél vairavimo, jeigu:

o daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

o sumazéjo arba neblina apie hipoglikemijg jsp&janciyjy pozymiy.

Lyumjev Junior KwikPen sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Lyumjev Junior KwikPen

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé Jusy gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas. Jeigu
abejojate, kreipkités ] juos.

Jie nurodys, kiek tiksliai turite vartoti, kada ir kokiu daznumu vartoti Lyumjev. Jie taip pat Jums
pasakys, kokiu daznumu turite lankytis cukrinio diabeto klinikoje.

Siekiant uzkirsti kelig galimam ligy plitimui, kiekviena Svirkstiklj galite naudoti tik Js, net jeigu adata
ant Svirkstiklio yra pakeista.

Visada turékite insulino atsargy ir kitg injekcijy prietaisa tam atvejui, jeigu jy prireiks.

Jei esate neregys arba Jusy rega yra sutrikusi, Jums prireiks kito Zzmogaus pagalbos suleidziant
injekcija.

Gydytojas gali nurodyti Jums vartoti Lyumjev kartu su ilgo ar vidutinés veikimo trukmés insulinu.
Suleiskite juos atskirai. Lyumjev negalima maisyti su jokiu kitu insulinu.

Kada leisti Lyumjev
Lyumjev yra valgymo metu suleidziamas insulinas. Turite leisti Lyumjev pradéje valgyti arba likus 1—
2 minutéms iki valgymo. Taip pat galima leisti per 20 minuciy nuo valgymo pradzios.

Kiek insulino reikia leisti

Kokios dozés Jums reikia, apskaiciuos gydytojas pagal cukraus kiekj Jtusy kraujyje ir Jisy kiino mase
bei paaiskins

o kiek Lyumjev reikia leisti kiekvieng kartg valgymo metu;

kaip ir kada matuoti cukraus koncentracija Jisy kraujyje;

kaip keisti insulino dozg, atsizvelgiant j cukraus koncentracijg Jiisy kraujyje;

ka daryti pakeitus dietg arba fizinj kriivj, susirgus arba vartojant kity vaisty;

pakeitus j kito tipo insuling, turésite vartoti daugiau arba maziau vaisto nei iki tol. Taip daryti
gali tekti tik suleidziant pirmajg injekcijg arba dozg¢ gali tekti keisti laipsniSkai per keleta
savaiiy ar ménesiy.

Lyumjev vartoti negalima

. jeigu jis nepanasus j vandenj. Lyumjev turi biiti skaidrus, bespalvis ir jame negali biiti kietyjy
daleliy. Patikrinkite tai kiekvieng kartg prie$ susileisdami;

. jeigu Lyumjev buvo laikytas netinkamai (zr. 5 skyriuje skyrelj ,,Kaip laikyti Lyumjev’);

. jeigu Svirkstiklis yra pazeistas, vaisto vartoti negalima.

Paruoskite Lyumjev Junior KwikPen $virkstiklj vartojimui (Zr. vartojimo instrukcijas)

. Pirmiausia nusiplaukite rankas.

. Perskaitykite instrukcijas, kaip naudoti uzpildyta insulino $virkstiklj. AtidZiai laikykités
instrukcijy. Cia yra keletas priminimy.

. Naudokite nauja adata (pakuotéje néra adaty).
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o Kiekvieng kartg prie§ vartojimg uZztaisykite savo Lyumjev Junior KwikPen. Taip patikrinsite, ar
insulinas prateka ir pasalinsite oro burbuliukus i3 savo Lyumjev Junior KwikPen. Svirkstiklyje
gali likti Siek tiek mazy oro burbuliuky. Mazi oro burbuliukai yra normalu ir nekei¢ia dozés.

o Vienety skaiCius yra matomas dozés langelyje — tai visada patikrinkite prie§ injekcija.

Lyumjev suleidimas

o Pries$ suleisdami injekcija, nuvalykite oda.

o Suleiskite po oda (injekcija po oda) taip, kaip Jus moké gydytojas arba slaugytojas.

o Po injekcijos jdurta | oda adatg palaikykite 5 sekundes, kad jsitikintuméte, jog susileidote visg
doze. Isitikinkite, kad suleidote ne ar¢iau kaip per 1 cm nuo paskutiniosios injekcijos vietos ir
keiskite injekcijos vietas (Zastas, §launis, sédmuo ar pilvas).

o Jeigu Svirkstiklyje neuztenka insulino visai dozei leisti, pasizymékite, kiek vis dar turite
susileisti. Uztaisykite naujg Svirkstiklj ir suleiskite likusia dozg.

o Jeigu tuo paciu laiku, kaip ir Lyumjev, turite leisti ir kita insulina, juos suleiskite j skirtingas
vietas.

. Negalima leisti tiesiai  vena.

Po injekcijos

. Kai tik uzbaigiate injekcijg, nuimkite nuo Lyumjev Junior KwikPen adata, naudodami iSorinj
adatos dangtelj. Taip i§saugosite insulino sterilumg ir i§vengsite jo i§bégimo. Tai taip pat
apsaugos $virkstiklj nuo oro patekimo j jji ir nuo adatos uzsikimsimo. Nesikeiskite savo
adatomis su kitais Zmonéms. Nesikeiskite savo Svirkstikliu su kitais Zmonéms. V¢l uzdékite
dangtelj ant savo Svirkstiklio.

. Jeigu abejojate, kiek suleidote vaisto, pries nuspresdami, ar Jums reikia dar vienos injekcijos,
iSmatuokite cukraus koncentracija kraujyje.

Vélesnés injekcijos

. Kiekvieng kartg suleisdami injekcija Lyumjev Junior KwikPen turite naudoti naujg adatg. Pries§
kiekvieng injekcijg pasalinkite visus oro burbuliukus. Laikydami Lyumjev Junior KwikPen |
virSy nukreipta adata, galite pamatyti, kiek liko insulino.

. Tusc¢io Lyumjev Junior KwikPen naudoti dar kartg negalima.

Ka daryti pavartojus per didele¢ Lyumjev doze
Jeigu susileidote per daug Lyumjev arba nesate tikri dél suleisto vaisto kiekio, gali sumazéti cukraus
kiekis. Matuokite cukraus koncentracija kraujyje.

Sumazéjus cukraus kiekiui Jaisy kraujyje (hipoglikemija), galite gydytis savarankiskai, suvalgyti
gliukozés tableciy, cukraus arba iSgerti gérimo su cukrumi. Tada suvalgyti vaisiy, sausainiy ar
sumustinj, kaip pataré Jusy gydytojas arba slaugytojas, ir Siek tiek pailséti. Daznai tai padeda jveikti
cukraus kiekio kraujyje sumazéjima ar nedidelj insulino perdozavimg. Pamatuokite cukraus
koncentracijg kraujyje dar kartg po 15-20 minuciy, kol cukraus koncentracija kraujyje stabilizuosis.

Jeigu negalite gydytis savarankiskai (pasireiSkus sunkiai hipoglikemijai), nes esate pernelyg apsvaige,
nusilpg, sumise, sunku susikalbéti, praradus samong ar patyrus priepuolj, gali prireikti gydymo
gliukagonu. Jj gali leisti kazkas, kas moka tai daryti. Po gliukagono suleidimo reikia suvalgyti
gliukozés arba cukraus. Jeigu gliukagonas nepadeda, turite vykti j ligoning arba kviesti greitosios
pagalbos tarnybas. Paprasykite savo gydytojo papasakoti apie gliukagona.

Pasakykite visiems, su kuriais praleidziate laika, kad sergate cukriniu diabetu. Papasakokite jiems, kas
gali nutikti sumazéjus cukraus kiekiui kraujyje, jskaitant apalpimo pavojy.

Pasakykite jiems, kad Jums apalpus, jie privalo: paguldyti Jus ant Sono, kad iSvengtumeéte
uzspringimo, nedelsdami kviesti medicining pagalba ir neduoti Jums maisto ar gérimy, nes galite
uzspringti.
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PamirSus pavartoti Lyumjev

Pamirsus susileisti insulino arba susileidus maziau nei reikia, arba abejojant dél suleisto vaisto kiekio,
cukraus kiekis Jiisy kraujyje gali pernelyg padidéti (hiperglikemija). Matuokite cukraus koncentracija
kraujyje, kad galétuméte nuspresti, ar reikia insulino dozés. Kitg karta valgydami, atnaujinkite
vartojimg pagal jprastg dozavimo plana.

Nustojus vartoti Lyumjev
Negalima nutraukti insulino vartojimo arba keisti insulino, i§skyrus atvejus, kai tai padaryti nurodo
Jusy gydytojas. Suleidus maziau Lyumjev nei Jums reikia, gali padidéti cukraus kiekis Jiisy kraujyje.

Negydomas cukraus kiekio kraujyje padidéjimas (hiperglikemija) gali biti labai pavojingas ir sukelti
galvos skausma, pykinima, vémima, pilvo skausmg, dehidratacija, sgmonés netekimg, komg ar net

mirtj (zr. 4 skyriy).

Trys paprasti veiksmai, padésiantys Jums sumazinti hipoglikemijos ar hiperglikemijos rizika:

o visada turékite atsarginj Svirkstiklj tam atvejui, jeigu pamestuméte savo Lyumjev Junior
KwikPen arba jis biity sugadintas;

o visada turékite kazka, kg galétuméte parodyti, jog sergate cukriniu diabetu;

o visada turékite Siek tiek cukraus.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) gydant insulinu pasireiskia labai daznai (gali
pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy). Tai gali biiti labai pavojinga. Pernelyg sumazéjus cukraus
kiekiui Jasy kraujyje, galite prarasti sgmone. Dél sunkios hipoglikemijos gali atsirasti galvos smegeny
pazaida ir kilti pavojus gyvybei. Jeigu Jums atsiranda sumazéjusios cukraus kiekio kraujyje simptomy,
nedelsdami imkités veiksmy cukraus kiekiui kraujyje padidinti. Zr. 3 skyriuje skyrelj ,,Ka daryti
pavartojus per didele Lyumjev dozg?*.

Alerginé reakcijos pasireiskia daznai (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny). Jos gali biiti
sunkios ir gali pasireiksti toliau i§vardytais simptomais.

e Viso kiino iSbérimas ir niez¢jimas. e Kraujospudzio sumazgéjimas.
o Kvépavimo pasunkéjimas. e Daznas Sirdies plakimas.
e Svokstimas. e Prakaitavimas.

Jeigu Jums pasireiskia pavojinga alerginé reakcija (jskaitant anafilaksijos priepuolj) insulinui arba
bet kuriai Lyumjev sudétyje esanciai medziagai, nutraukite Sio vaisto vartojima ir i$ karto kvieskite
greitosios pagalbos tarnybas.

Kitas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 1§ 10 asmeny)

Reakcijos injekcijos vietoje. Kai kuriems zmonéms aplink insulino injekcijos vietg gali pasireiksti
paraudimas, skausmas, patinimas ar niez¢jimas. Tai daZniausiai iSnyksta per keleta minuciy ir netenka
nutraukti Lyumjev vartojimo. Jeigu Jums atsiranda reakcijy injekcijos vietoje, pasakykite savo

gydytojui.

Nedazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 100 asmeny)
Odos pakitimai injekcijos vietoje: jeigu pernelyg daznai $virksite insuling toje pacioje vietoje,
riebalinis audinys toje vietoje gali arba sunykti (lipoatrofija), arba sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat
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poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé).
Toje vietoje, kurioje yra gumby, suSvirkstas insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas. Kaskart
Svirksdami vaistg, Svirkskite jj vis kitoje vietoje, kad iSvengtumete tokiy odos pakitimy.

Kitas galimas Salutinis poveikis
Ranky ar kulk$niy patinimas dél skys¢iy kaupimosi (edema), ypaé¢ pradéjus gydyma insulinu arba
pakeitus vaisty cukriniam diabetui gydyti doze.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

Daznos cukrinio diabeto problemos

Maza cukraus koncentracija kraujyje

Maza cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija) reiskia, kad kraujyje yra nepakankamai cukraus.
Tai gali pasireiksti, jeigu:

o susileidote per daug Lyumjev ar kito insulino;

nepavalgéte ar pavélavote pavalgyti arba pakeitéte dieta;

pernelyg intensyviai mankstinotés arba dirbote prie§ pavalgydami arba i§ karto pavalge;
sergate infekcija ar liga (ypag, jeigu viduriuojate arba vemiate);

pasikei¢ia insulino poreikis, pavyzdziui, sumazéjus kiino masei; arba pasireiskus inksty
funkcijos sutrikimui ar pablogéjus kepeny funkcijai.

Zr. skyrelj ,.Ka daryti pavartojus per didele Lyumjev doze?*.

Pirmieji cukraus koncentracijos kraujyje sumazéjimo simptomai dazniausiai pasireiskia greitai ir tai
yra:

nuovargis;

daznas Sirdies plakimas;
nervingumas ar drebulys;
pykinimas;

galvos skausmas;

Saltas prakaitas.

Jei nesate tikri, kad atpazinsite jspéjamuosius simptomus, venkite situacijy (pvz.: vairuoti automobilj),
kai dél hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums ar kitiems zmonéms.

Didelé cukraus koncentracija kraujyje (hiperglikemija) ir diabetiné ketoacidozé
Hiperglikemija (pernelyg didelé cukraus koncentracija kraujyje) reiskia, kad kraujyje yra pernelyg
daug gliukozés. Hiperglikemija gali pasireiksti:

o nesusileidus insulino;

. vartojant maziau insulino nei reikia Jisy organizmui;

. neislaikius pusiausvyros tarp suvalgyty angliavandeniy ir vartojamo insulino; arba
. kars¢iuojant, pasireiskus infekcijoms ar patiriant emocinj stresa.

Ankstyvieji hiperglikemijos simptomai:
. labai didelis troskulys;

. galvos skausmas;

° mieguistumo jutimas;

o daznesnis nei jprastai §lapinimasis.

D¢l hiperglikemijos gali pasireiksti diabetiné ketoacidozé. Pirmieji simptomai pasireiskia i§ 1éto per
keletg valandy ar dieny. Papildomi simptomai yra:
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pykinimas ir (arba) vémimas;

pilvo skausmas;

daznas pulsas;

sunkus kvépavimas;

vidutinis arba didelis ketony kiekis Slapime. Ketonai gaminami, kai organizmas energijai gauti
naudoja riebalus, o ne gliukoze.

Jeigu Jums pasireiské bet kuris i$ $iy simptomy ir yra didelé cukraus koncentracija, nedelsdami
kreipkités medicininés pagalbos.
Zr. skyrelj ,,Pamir$us pavartoti Lyumjev®.

Liga

Jeigu susirgote, ypac, jeigu pykina arba vemiate, kali keistis Jusy insulino poreikis. Net tada, kai
nevalgote normaliai, Jums vis tiek reikia insulino. IStirkite Slapima ar krauja, laikykités ,,ligonio
taisykliy* ir pasakykite savo gydytojui.

5. Kaip laikyti Lyumjev Junior KwikPen
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir kartono dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Iki pirmojo pavartojimo

Laikyti saldytuve (2 °C-8 ° C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti iSorinéje kartono dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Po pirmojo pavartojimo

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

Negalima Saldyti.

Lyumjev Junior KwikPen negalima laikyti su uzdéta adata. Laikykite dangtelj ant Svirkstiklio, kad
vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Po 28 dieny iSmeskite, net jeigu yra like Siek tiek tirpalo.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Lyumjev 100 vienety/ml Junior KwikPen injekcinio tirpalo sudétis

o Veiklioji medziaga yra insulinas lispro. Kiekviename tirpalo mililitre yra 100 vienety insulino
lispro. Viename Lyumjev Junior KwikPen yra 3 ml tirpalo, kuriame yra 300 vienety insulino
lispro.

. Pagalbinés medziagos yra metakrezolis, glicerolis, magnio chloridas heksahidratas, natrio

citratas dihidratas, treprostinilo natrio druska, cinko oksidas, injekcinis vanduo. pH koregavimui
gali buti naudojami natrio hidroksidas ar vandenilio chlorido rtgstis (zr. 2 skyriaus pabaigoje
esantj skyrelj ,,Lyumjev sudétyje yra natrio®).

Lyumjev 100 vienety/ml Junior KwikPen iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Lyumjev 100 vienety/ml Junior KwikPen injekcinis tirpalas yra skaidrus, bespalvis, vandeninis
tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje. Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje yra 300 vienety

(3 mililitrai).
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Pakuotéje yra 2 ar 5 uzpildyti Svirkstikliai; sudétinéje pakuotéje yra 2 x po 5 uzpildytus Svirkstiklius.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Lyumjev Junior KwikPen yra pilk§vai rusvos spalvos. Dozavimo rankenélé yra persiky spalvos su
iSkilimais ant galo ir Sony. Etiketé yra baltos spalvos su persiky spalvos juosta bei persiky, Sviesiai
mélynos ir tamsiai mélynos juosta. Kiekvienu Lyumjev Junior KwikPen, vienos injekcijos metu,
palaipsniui didinant po 0,5 vieneto, galima suleisti nuo 0,5 iki 30 vienety dozes.

Registruotojas

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

Gamintojas

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Pranciizija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel: +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu 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 1 328 5100
Danmark Malta

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

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

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

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
E\0MGoa 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
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France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

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

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

Island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos $altiniai

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 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

I$sami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.ecu/
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Vartojimo instrukcijos

Lyumjev 100 vienety/ml Junior KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinas lispro

PRIES VARTOJIMA PERSKAITYKITE SIAS INSTRUKCIJAS

Perskaitykite vartojimo instrukcijas pries pradédami vartoti Lyumjev ir kiekviena karta gave nauja
Lyumjev Junior KwikPen. Joje gali biiti naujos informacijos. Si informacija negali pakeisti pokalbio su
Jusy sveikatos prieziiiros specialistu apie jiisy medicining biikle ar gydyma.

Nesikeiskite Lyumjev Junior KwikPen su kitais Zmonéms, net jei adata yra pakeista. Negalima
pakartotinai naudoti adaty arba Keistis savo adatomis su kitais Zmonémis. Jis galite uzkrésti kitus
Zmones arba nuo jy uZsikrésti pavojingomis infekcijomis.

Lyumjev 100 vienety/ml Junior KwikPen (Svirkstiklis) yra vienkartinis uzpildytas $virkstiklis, kuriame
yra 3 ml (300 vienety, 100 vienety/ml) insulino lispro injekcinio tirpalo.

. Jusy sveikatos prieziiiros specialistas pasakys Jums, kiek vienety sudaro Jisy doze ir kaip reikia
leisti Jums paskirtg insulino dozg.

. Vienu Svirkstikliu Jas galite susileisti daugiau kaip 1 dozg.

. Kiekvienu dozavimo rankenélés pasukimu nustatoma pusés (0,5) insulino vieneto dozé. Vienos
injekcijos metu galima susileisti nuo puses (0,5) vieneto iki 30 vienety.

. Jeigu Jums reikia susileisti didesne kaip 30 vienety doze, turésite susileisti daugiau kaip 1
injekcija. Visada patikrinkite skai¢iy dozés langelyje, kad jsitikintuméte, kad nustatéte teisingg
doze.

. Stamoklis tik Siek tiek pajuda su kiekviena injekcija ir Juis galite nepastebéti, kad jis pajudéjo.
Stamoklis pasieks uztaiso galg tik tada, kai biisite suvartoje visus Svirkstiklyje esancius
300 vienety.

Neregiams arba regéjimo sutrikimy turintiems Zmonéms negalima naudoti Svirkstiklio be kity
Zmoniy, apmokyty naudoti $virkstiklj, pagalbos.
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Lyumjev Junior KwikPen dalys

Svirkstiklio
dangtelis UZztaiso laikiklis Etiketé Dozés indikatorius
e —— -
M =g »
|
Dangtelio Guminis Stamoklis Svirkstiklio Dozés Dozavim
griovelis sandariklis korpusas langeli o
] rankenélé
Svirkstiklio adatos dalys Dozavimo
(pakuotéje néra adaty) rankenélé
| N\
ISorinis adatos ~ Vidinis adatos Adata Popieriaus lapelis
gaubtelis gaubtelis
Kaip atpazinti Jums skirta Lyumjev Junior KwikPen
. Svirkstiklio spalva: pilk§vai rusva
. Dozavimo ranken¢lé: persiky spalvos, su iskilimais ant galo ir Sony
. Etiketé: baltos spalvos su persiky spalvos juosta bei persiky, Sviesiai mélynos
ir tamsiai mélynos spalvos juosta
Priemonés, kuriu reikia susileidZiant injekcijg
. Lyumjev Junior KwikPen
. KwikPen tinkama adata (rekomenduojama naudoti BD [Becton, Dickinson and Company]

Svirkstiklio adatas)
. Valymo tamponas arba marlé
Jisy Svirkstiklio paruosimas
. Nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu.

. Patikrinkite Svirkstiklj ir jsitikinkite, kad paéméte reikiamo tipo insuling. Tai yra labai svarbu,
jeigu vartojate daugiau kaip 1 tipo insuling.

. Nenaudokite Svirkstiklio pasibaigus jo etiketéje nurodytam tinkamumo laikui arba ilgiau kaip
28 dienas po Svirkstiklio panaudojimo pirmg kartg.

. Kiekvieng kartg leisdami, visada naudokite nauja adata, kad apsisaugotuméte nuo infekcijy ir
adatos uzsikimsimo.
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1 veiksmas
. Tiesiai nutraukite Svirkstiklio dangtelj.

— Svirkstiklio etiketés nuplésti negalima.

. Guminj sandariklj nuvalykite valymo
tamponu.

— |u(]

2 veiksmas

. Apzitrekite tirpalg Svirkstiklyje.

. Lyumjev turi buti skaidrus, bespalvis.
Tirpalo, kuris yra drumstas, pakitusios
spalvos arba su matomomis dalelémis ar
nuosédomis, vartoti negalima.

3 veiksmas

. Paimkite nauja adata.

. Nupléskite popieriaus lapelj nuo iSorinio
adatos gaubtelio.

4 veiksmas

. Gaubteliu uzdengta adatg tiesiai uzsukite ant
Svirkstiklio ir sukite tol, kol adata bus tvirtai
uzdéta.

5 veiksmas

. Nuimkite iSorinj adatos gaubtelj. Jo
neiSmeskite.
. Nuimkite ir iSmeskite vidinj adatos gaubtel;.
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Svirkstiklio uZtaisymas

UZtaisyKkite prie§ kiekvieng injekcija.

. Svirkstiklio uztaisymas reiskia oro pasalinima i§ adatos ir uztaiso, kur jo gali susikaupti
normaliai vartojant, ir tai uztikrina, kad Jusy Svirkstiklis tinkamai veikty.

. NeuZtaise pries kiekvieng injekcija, galite susileisti per daug arba per mazai insulino.

6 veiksmas
. Uztaisydami Svirkstiklj, pasukite dozés

rankenéle ir nustatykite 2 vienetus.

7 veiksmas
. Laikydami $virkstiklj j virSy nukreipta adata,
Svelniai pastuksenkite uztaiso laikiklj, kad oro

burbuliukai susikaupty jo virSuje.

8 veiksmas
. Toliau laikydami $virkstiklj i virSy nukreipta

adata, spauskite dozés rankenéle tol, kol nustos
judéti ir dozés langelyje bus matyti ,,0”. Dozés
rankenéle palaikykite tol, kol létai
suskaiciuosite iki 5.

Ant adatos galiuko turi matytis insulino.

— Jeigu nematote insulino, pakartokite
uztaisymo veiksmus (nuo 6 iki 8), bet ne
daugiau kaip 4 kartus.

— Jeigu vis dar nematote insulino,
pakeiskite adatg ir pakartokite uztaisymo

veiksmus (nuo 6 iki 8).

Mazi oro burbuliukai yra normalu ir nekeicia dozés.
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Dozés nustatymas
. Vienos injekcijos metu galima susileisti nuo pusés (0,5) vieneto iki 30 vienety.

. Jeigu Juisy dozé yra didesné kaip 30 vienety, turésite susileisti daugiau kaip 1 injekcija.
— Jeigu Jums reikia pagalbos apskaiciuojant doze, kreipkités j sveikatos priezitiros specialista.
— Kiekvienai injekcijai leisti turite naudoti nauja adata ir pakartoti uztaisymo veiksmus.

— Jeigu Jums dazniausiai reikia daugiau kaip 30 vienety, pasitarkite su savo sveikatos
prieziiiros specialistu, galbtit Jums geriau tikty kitoks Lyumjev KwikPen.

9 veiksmas
. Sukite dozés rankenéle, kol langelyje

pasirodys skaicius, atitinkantis vienetus,
kuriuos turite susileisti. Dozés indikatorius turi
biiti nukreiptas tiksliai i Jums reikiamg dozg.

—  Svirkstiklis nustatomas po puse
(0,5) vieneto.

— Pasukus dozés rankenélg, pasigrista
spragteléjimas. @
— Nenustatinékite dozés skaiciuodami

spragteléjimus. Taip galite suklysti

nustatydami dozg ir susileisti per daug arba Pavyzdys: dozés
per mazai insulino. langelyje matyti
4 vienetai

— Doze galima pakoreguoti sukant dozés
rankenéle reikiama kryptimi tol, kol dozés
indikatorius rodys reikiamg dozg. : A o/ L ‘
A 051

— Lyginiai skaiCiai yra uzrasyti skaléje.
Pavyzdyje desingje pavaizduota nustatyta
4 vienety dozé.

2

C . .\ e e 1e e Pavyzdys: dozés
— Pusinius vienetus atitinka iStisin¢ linija : .
langelyje matyti 10 %5

tarp skaiciy. Pavyzdyje desSinéje

. . ) (10,5) vienety
pavaizduota nustatyta 10,5 vieneto dozé.
. Visada patikrinkite skaiciu dozés langelyje
ir jsitikinkite, kad nustatéte reikiama doze.
. Svirkstikliu nebus galima nustatyti daugiau vienety nei jy yra likusiy $virksiklyje.
. Jeigu turite susileisti daugiau vienety nei jy yra likusiy $virkstiklyje, Jis turésite arba:

— susileisti Jusy Svirkstiklyje likusj insulino kiekj ir paimti naujg Svirkstiklj likusiai dozés
daliai leisti,

arba

— paimti naujg Svirkstiklj ir leisti visa doze.

. Normalu matyti nedidelj kiekj insulino, likusio Svirkstiklyje, kuriuo nebegalima leisti.
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Injekcijos suleidimas

Susileiskite insuling taip, kaip Jums parodé sveikatos prieziiiros specialistas.
Keiskite (kaitaliokite) injekcijos vieta kiekvieng kartg susileisdami injekcijas.

Neméginkite keisti dozés injekcijos metu.

10 veiksmas
. Pasirinkite injekcijos vieta.
Lyumyjev reikia leisti po pilvo, s€dmeny,
Slaunies arba zasto oda (injekcija po oda).
. Nuvalykite odg valymo tamponu ir

leiskite nudziiiti prie§ suleisdami savo
dozg.

11 veiksmas

. Idurkite adata j oda.

. Visa laika spauskite dozés rankenélg.

. Pries iStraukdami adata,
dozés rankenélg palaikykite,
kol létai suskaiciuosite iki

5.

Nemeéginkite susileisti insulino sukdami dozés
rankenéle. Sukant dozés rankenéle, insulinas

nebus suleistas.
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12 veiksmas
. IStraukite adatg i$ odos.

— Insulino laSas ant adatos galiuko yra
normalu. Tai neturi jtakos dozei.

. Patikrinkite, kokj skaiCiy matote dozés
langelyje.

— Jeigu dozés langelyje matomas ,,0”,
susileidote visg nustatyta kiekj.

— Jeigu dozés langelyje ,,0” nematote,
nesusileidote visos dozés. Dozés 18
naujo nustatyti nereikia. Jdurkite
adatg j odg ir baikite leisti injekcija.

— Jeigu vis dar galvojate, kad
susileidote ne visg kiekj, kurj buvote
nustate norédami susileisti injekcija,
negalima pradéti veiksmy i$ naujo
ar susileisti pakartotine injekcija.
Matuokite gliukozés koncentracija
kraujyje taip, kaip nurodé Jiisy
sveikatos prieziiiros specialistas.

— Jeigu jprastai turite susileisti

2 injekcijas, kad bty suleista visa

dozé, biitinai suleiskite antraja

injekcija.
Stamoklis kiekvienos injekcijos metu tik Siek
tiek sujuda ir Jus galite nepastebéti, kad jis
pajudéjo.
Jeigu istraukus adatg i§ odos pasirodo kraujo,
injekcijos vieta Svelniai prispauskite marles
gabaléliu arba valymo tamponu. Sios vietos
negalima trinti.
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Po injekcijos

13 veiksmas
. Atidziai vél uzdékite iSorinj adatos gaubtelj.

14 veiksmas
. Nusukite dangteliu uzdengta adata ir

iSmeskite kaip aprasyta toliau (Zr. skyrelj
,Svirkstikliy ir adaty i¥metimas®).

. Nelaikykite Svirkstiklio su uzdéta adata, kad \ﬂ_\

neis$bégty vaisto, adata neuzsikimsty ir |
Svirkstiklj nepatekty oro.

15 veiksmas
. Vel uzdékite Svirkstiklio dangtelj taip, kad ol
dangtelio grioveliai biity nukreipti tiesiai j —

dozés indikatoriy.

Svirkstikliy ir adaty iSmetimas
. Panaudotas adatas iSmeskite j astriy atlieky ar kieto plastiko talpykle su saugiu dang¢iu. Adaty
negalima iSmesti paprastai su buitinémis atlickomis.

. Pripildyty astriy atlieky talpykliy negalima perdirbti.

. Apie tinkamo Svirkstikliy ir astriy atlieky talpykliy iSmetimo galimybes klauskite savo sveikatos
priezitros specialisto.

. Nurodymais apie adaty iSmetimg nesiekiama pakeisti vietiniy, sveikatos priezitiros paslaugy
teikéjo arba gydymo jstaigos reikalavimy.

Problemy sprendimo budai
Jeigu negalite nuimti Svirkstiklio dangtelio, atsargiai pasukiokite dangtelj pirmyn ir atgal, tada
tiesiai nutraukite dangtelj.

Jeigu sunku paspausti dozés rankenéle:
- spauskite dozés rankenéle 1éCiau — tai gali palengvinti vaisto suleidima;
- gali biti uzsikims$usi adata. Paimkite naujg adatg ir uztaisykite Svirkstiklj;

- i $virkstiklj galéjo pakliditi dulkiy, maisto arba skys&iy. Svirkstiklj i$meskite ir paimkite nauja
svirkstiklj.

Jeigu kilty daugiau klausimy arba problemy vartojant Lyumjev 100 vienety/ml Junior KwikPen,
kreipkités pagalbos i savo sveikatos prieziiiros specialistg arba vietine Lilly atstovybe.

Dokumento perzitiros data:
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Lyumjev 100 vienety/ml Tempo Pen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinas lispro

Kiekvienu Tempo Pen, vienos injekcijos metu, galima suleisti 1 - 60 vienety dozes, palaipsniui

didinant po 1 vieneta.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

o Neismeskite §io lapelio, nes v¢él gali prireikti jj perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i savo gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

o Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

o Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i

gydytoja, slaugytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Lyumjev Tempo Pen ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Lyumjev Tempo Pen
Kaip vartoti Lyumjev Tempo Pen

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Lyumjev Tempo Pen

Pakuotés turinys ir kita informacija

AP

1. Kas yra Lyumjev Tempo Pen ir kam jis vartojamas

Lyumjev 100 vienety/ml Tempo Pen injekcinio tirpalo uzpildytame $virkstiklyje yra veikliosios
medziagos insulino lispro. Lyumjev vartojamas cukriniu diabetu sergantiems suaugusiesiems,
paaugliams ir 1 mety bei vyresniems vaikams gydyti. Tai yra valgymo metu suleidziamas insulinas,
kuris veikia greiiau uz kitus vaistus, kuriy sudétyje yra insulino lispro. Lyumjev sudétyje yra
pagalbiniy medziagy, kurios pagreitina insulino lispro absorbcijg organizme.

Cukrinis diabetas — tai buklé, kuriai esant, organizme gaminama nepakankamai insulino arba
organizmas naudoja insuling neefektyviai ir tai sukelia poveikj, pavyzdziui, padidéja cukraus kiekis
kraujyje. Lyumjev — tai insulino preparatas, kuriuo gydomas cukrinis diabetas ir kontroliuojamas
cukraus kiekis kraujyje. Veiksmingas diabeto gydymas, kai gerai kontroliuojamas cukraus kiekis
kraujyje, apsaugo nuo ilgalaikiy diabeto komplikacijy.

Gydymas Lyumjev padeda ilgg laika kontroliuoti cukraus kiekj kraujyje ir iSvengti cukrinio diabeto
komplikacijy. Stipriausias Lyumjev poveikis pasireiskia per 1-3 valandas po injekcijos ir islieka iki
5 valandy. Turite leisti Lyumjev pradéje valgyti arba ne véliau kaip per 20 minuc¢iy nuo valgymo
pradzios.

Jisy gydytojas gali nurodyti vartoti Lyumjev kartu su ilgos ar vidutinés veikimo trukmés insulinu.
Nekeiskite insulino, nebent tai padaryti nurodyty gydytojas.

Lyumjev 100 vienety/ml Tempo Pen yra vienkartinis uzpildytas Svirkstiklis, kuriame yra 3 ml

(300 vienety, 100 vienety/ml) insulino lispro. Viename Tempo Pen yra daug insulino doziy. Tempo
Pen galima nustatyti po 1 vienets. Vienety skaicius rodomas dozés langelyje, kurij reikia patikrinti
kiekvieng kartg pries suleidZiant injekcija. Per vieng injekcijg galite suleisti nuo 1 iki 60 vienety.
Jeigu Jums paskirta dozé yra didesné kaip 60 vienety, turésite susileisti daugiau kaip viena
injekcija.
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2. Kas Zinotina pries vartojant Lyumjev Tempo Pen

Lyumjev Tempo Pen vartoti DRAUDZIAMA

. jeigu galvojate, kad sumazéjo cukraus kiekis Jisy kraujyje (hipoglikemija). Toliau Siame
pakuotes lapelyje pasakojama, kaip elgtis, esant mazam cukraus kiekiui kraujyje (Zr. 3 skyriuje
skyrelj ,,Kg daryti pavartojus per didel¢ Lyumjev doz¢?”);

o jeigu yra alergija insulinui lispro arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Lyumjev.

Jeigu blogai matote, Jums prireiks pagalbos i§ asmens, apmokyto leisti injekcijas.

o Mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija).

Mazas cukraus kiekis kraujyje gali buti pavojingas, o dél negydomos hipoglikemijos gali net iStikti
mirtis. Lyumjev pradeda mazinti cukraus kiekj grei¢iau uz kai kuriuos kitus valgymo metu
suleidziamus insulinus. Jeigu pasireiskia hipoglikemija, po Lyumjev injekcijos ji gali atsirasti
anksciau. Jeigu hipoglikemija Jums pasireiSkia daznai arba Jiis sunkiai jg atpaZzjstate, tai reikia aptarti
su savo gydytoju arba slaugytoju. Jei cukraus kiekis Jisy kraujyje yra gerai kontroliuojamas vartojant
dabarting insulino terapijg arba ilgai sergate cukriniu diabetu, galite nepajusti jspéjamyjy simptomy
pernelyg sumazéjus cukraus kiekiui kraujyje. Ispéjamieji poZymiai yra i§vardyti toliau Siame pakuotés
lapelyje. Simptomus zr. skyrelyje ,,Daznos cukrinio diabeto problemos”.

Turite gerai apgalvoti, kada pavalgyti, kaip daznai ir kiek mankstintis. Taip pat turite atidziai stebéti
cukraus kiekj kraujyje, daznai matuodami cukraus koncentracijg kraujyje.

Pakeitus vartojamo insulino tipa, cukraus kiekis Jisy kraujyje gali pernelyg padidéti arba sumazéti.
Jeigu yra cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo pavojus, Jums gali tekti dazniau matuoti cukraus
koncentracija kraujyje. Jusy gydytojui gali prireikti keisti kity Jiisy vartojamy vaisty cukriniam
diabetui gydyti dozes.

o Didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija).

Nutraukus insulino vartojimg arba vartojant nepakankamai insulino, cukraus kiekis kraujyje gali labai
padidéti (hiperglikemija) ir gali pasireiksti diabetiné ketoacidozé — tai yra sunki buklé, dél kurios net
gali iStikti mirtis. Simptomus zr. skyrelyje ,,Daznos cukrinio diabeto problemos”.

o Jeigu Jisy gydymas insulinu derinamas su vienu i$ vaisty cukriniam diabetui gydyti,
priklausanciy grupei vaisty, vadinamy tiazolidindionais arba glitazonais (pvz.: pioglitazonu),
kaip jmanoma greiciau pasakykite savo gydytojui, jeigu atsiranda Sirdies nepakankamumo
pozymiy, tokiy kaip nejprastas dusulys, greitas ktino masés didéjimas ar lokalus patinimas dél
skysciy susilaikymo (edema).

. Jeigu Jums pasireiskia sunki alerginé reakcija insulinui arba bet kuriai pagalbinei Lyumjev
medziagai, nutraukite $io vaisto vartojimg ir nedelsdami kreipkités greitosios medicinos
pagalbos tarnybas.

. Atsiimdami vaistg i§ vaistinés, visada patikrinkite ant pakuotés ir etiketéje nurodytg insulino
pavadinimg ir tipg. Isitikinkite, kad gavote tg Lyumjev, kurj Jums paskyré gydytojas.

. ISsaugokite kartono dézute arba ant kartono dézutés nurodyta serijos numerj, kad galétumeéte

nurodyti serijos numerj praneSdami apie pasireiskusj Salutinj poveikj (zr. skyrelj ,,PraneSimas
apie Salutinj poveikj”).

. Kiekvieng injekcijg suleiskite naudodami nauja adata, kad apsisaugotuméte nuo infekcijy ir
adaty uzsikimsimo. Jeigu adata uzsikimso, pakeiskite ja nauja adata.

. Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikéty Svirksti vis kitoje vietoje, sickiant iSvengti tokiy odos pakitimy kaip poodiniai gumbai
atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas
(zr. skyriy ,,Kaip vartoti Lyumjev Tempo Pen®). Jeigu Jus Siuo metu Svirksciate vaistg toje vietoje,
kurioje yra gumby, prie$ pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jusy
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gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg
insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Tempo Pen $virkstiklis turi magneta. Jeigu Jums implantuotas medicinos prietaisas, pavyzdziui, Sirdies
stimuliatorius, jo veikla gali sutrikti Tempo Pen laikant per arti. Magnetinis laukas siekia mazdaug
1,5 cm.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 1 mety kudikiams.

Kiti vaistai ir Lyumjev

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
slaugytojui arba vaistininkui. Kai kurie vaistai gali veikti cukraus kiekj Jusy kraujyje — tai reiskia, kad
Jums gali tekti keisti insulino dozg.

Cukraus kiekis Jusy kraujyje gali sumazéti (hipoglikemija), jeigu vartojate:

o kitus vaistus cukriniam diabetui gydyti (geriamuosius ir leidziamuosius);

o sulfonamidy grupés antibiotikus (infekcijoms gydyti);

o acetilsalicilo riigst] (skausmui ar nesunkiam kar§¢iavimui mazinti ir kraujo kresuliy
formavimosi profilaktikai);

o kai kuriuos antidepresantus (monoamino oksidazés inhibitorius arba selektyviuosius serotonino
reabsorbcijos inhibitorius);

. kai kuriuos angiotenzing konvertuojanciojo fermento (AKF) inhibitorius (pvz.: kaptoprilj,
enalaprilj) (kai kuriems $irdies sutrikimams ar padidéjusiam kraujospudziui gydyti);

. angiotenzino II receptoriy blokatorius (padidéjusiam kraujospiidziui ar Sirdies sutrikimams
gydyti);

. somatostatino analogus (pvz.: oktreotida, kuriuo gydoma reta buklé, kuriai esant, pernelyg

padaugéja augimo hormono).
Cukraus kiekis Jusy kraujyje gali padidéti (hiperglikemija), jeigu vartojate:

danazolg (endometriozei gydyti);

kontraceptines tabletes (tabletés, apsaugancios nuo pastojimo);

skydliaukés hormono pakeiciamaja terapija (skydliaukes sutrikimams gydyti);

Zmogaus augimo hormong (trikstant augimo hormono);

diuretikus (padidéjusiam kraujosptidziui gydyti ar skysciy susikaupimui organizme mazinti);
simpating nervy sistema stimuliuojancius vaistus (pavojingoms alerginéms reakcijoms gydyti ar
vartojami vaisty nuo perSalimo sudétyje);

. kortikosteroidus (astmai ar autoimuniniams sutrikimams gydyti).

Beta adrenoreceptoriy blokatoriai (vartojami padidéjusiam kraujosptidZiui, aritmijoms ar kritinés
anginai gydyti) sunkina mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiy atpazinima.

Lyumjev vartojimas kartu su alkoholiu
Geriant daug alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali arba padidéti, arba sumazéti. Todél Jums gali
reikéti kitokio insulino kiekio. Turite dazniau nei jprastai matuoti cukraus koncentracija kraujyje.

NéStumas ir Zindymas

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku. Reikiamas insulino kiekis
paprastai sumazéja pirmaisiais 3 néStumo meénesiais ir padidéja kitais 6 ménesiais. Po gimdymo
insulino poreikis tampa vél toks, koks buvo iki néStumo.

Kokiy nors apribojimy gydymui Lyumjev zindymo laikotarpiu néra. Jeigu Zindote kudikij, gali tekti
keisti insulino vartojima arba diets.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jusy gebéjimas susikaupti ir reaguoti gali sumazéti pasireiskus hipoglikemijai. Prisiminkite tai visose
situacijose, kuriose galite kelti pavojy sau ir kitiems zmonéms (pvz.: vairuodami automobilj ar
valdydami mechanizmus). Turétuméte pasitarti su savo gydytoju dél vairavimo, jeigu:

o daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

o sumazejo arba neblina apie hipoglikemijg isp&janciyjy pozymiy.

Lyumjev Tempo Pen sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Lyumjev Tempo Pen

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé Jusy gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas. Jeigu
abejojate, kreipkités ] juos.

Jie nurodys, kiek tiksliai turite vartoti, kada ir kokiu daznumu vartoti Lyumjev. Jie taip pat Jums
pasakys, kokiu daznumu turite lankytis cukrinio diabeto klinikoje.

Siekiant uzkirsti kelig galimam ligy plitimui, kiekviena Svirkstiklj galite naudoti tik Jis, net jeigu adata
ant Svirkstiklio yra pakeista.

Visada turékite insulino atsargy ir kita injekcijy prietaisg tam atvejui, jeigu jy prireiks.

Jei esate neregys arba Jusy rega yra sutrikusi, Jums prireiks kito Zzmogaus pagalbos suleidziant
injekcija.

Gydytojas gali nurodyti Jums vartoti Lyumjev kartu su ilgo ar vidutinés veikimo trukmés insulinu.
Suleiskite juos atskirai. Lyumjev negalima maiSyti su jokiu kitu insulinu.

Tempo Pen sukurtas taip, kad veikty naudojant Tempo Smart Button. Tempo Smart Button yra
rekomenduojamas (nebiitinas naudoti) prietaisas, kurj galima prijungti prie Tempo Pen ir kuris yra
skirtas informacijai j mobiligja programa perkelti. Tempo Pen galima naudoti ir su Tempo Smart
Button, ir be jo. Norédami suzinoti daugiau, zr. instrukcijas, kurios pateikiamos kartu su Tempo Smart
Button ir mobiliaja programa.

Kada leisti Lyumjev
Lyumjev yra valgymo metu suleidziamas insulinas. Turite leisti Lyumjev pradéje valgyti arba likus
1-2 minutéms iki valgymo. Taip pat galima leisti per 20 minuciy nuo valgymo pradzios.

Kiek insulino reikia leisti

Kokios dozés Jums reikia, apskaiciuos gydytojas pagal cukraus koncentracija Jusy kraujyje ir Jisy
kiino mas¢ bei paaiskins

o kiek Lyumjev reikia leisti kiekvieng karta valgymo metu;

kaip ir kada matuoti cukraus koncentracija Jisy kraujyje;

kaip keisti insulino dozg, atsizvelgiant j cukraus koncentracija Jusy kraujyje;

ka daryti pakeitus dietg arba fizinj kriivj, susirgus arba vartojant kity vaisty;

pakeitus j kito tipo insuling, turésite vartoti daugiau arba maziau vaisto nei iki tol. Taip daryti
gali tekti tik suleidziant pirmajg injekcijg arba doze¢ gali tekti keisti laipsniSkai per keleta
savaiciy ar ménesiy.

Lyumjev vartoti negalima

. jeigu jis nepanasus j vandenj. Lyumjev turi biiti skaidrus, bespalvis ir jame negali biiti kietyjy
daleliy. Patikrinkite tai kiekvieng kartg pries$ susileisdami;

. jeigu Lyumjev buvo laikytas netinkamai (zr. 5 skyriuje skyrelj ,,Kaip laikyti Lyumjev’);
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. jeigu Svirkstiklis yra pazeistas, vaisto vartoti negalima.

Paruoskite Lyumjev Tempo Pen Svirkstiklj vartojimui (Zr. vartojimo instrukcijas)

. Pirmiausia nusiplaukite rankas.

o Perskaitykite instrukcijas, kaip naudoti uzpildytg insulino $virkstiklj. Atidziai laikykités
instrukcijy. Cia yra keletas priminimy.

o Naudokite naujg adatg (pakuotéje néra adaty).

o Kiekvieng kartg pries vartojima uztaisykite savo Tempo Pen. Taip patikrinsite, ar insulinas
prateka ir pasalinsite oro burbuliukus i§ savo Tempo Pen. Svirkstiklyje gali likti Siek tiek mazy
oro burbuliuky. Mazi oro burbuliukai yra normalu ir nekei¢ia dozés.

o Vienety skaiCius yra matomas dozés langelyje — tai visada patikrinkite prie$ injekcija.

Lyumjev suleidimas

o Pries suleisdami injekcijg, nuvalykite oda.

. Suleiskite po oda (injekcija po oda) taip, kaip Jus moke gydytojas arba slaugytojas.

. Po injekcijos idurta j oda adata palaikykite 5 sekundes, kad jsitikintuméte, jog susileidote visa
dozg. Isitikinkite, kad suleidote ne ar¢iau kaip per 1 cm nuo paskutiniosios injekcijos vietos ir
keiskite injekcijos vietas (zastas, Slaunis, sédmenys ar pilvas).

. Jeigu Svirkstiklyje neuztenka insulino visai dozei leisti, pasizymékite, kiek vis dar turite
susileisti. Uztaisykite naujg Svirkstiklj ir suleiskite likusig dozg.

. Jeigu tuo paciu laiku, kaip ir Lyumjev, turite leisti ir kitg insulina, juos suleiskite j skirtingas
vietas.

. Negalima leisti tiesiai | vena.

Po injekcijos

. Kai tik uzbaigiate injekcijg, nuimkite nuo Tempo Pen adatg, naudodami iSorinj adatos dangtel;.
Taip i$saugosite insulino sterilumg ir iSvengsite jo iSbégimo. Tai taip pat apsaugos Svirkstiklj
nuo oro patekimo j ji ir nuo adatos uzsikimsimo. Nesikeiskite savo adatomis su Kitais
Zmonéms. Nesikeiskite savo Svirkstikliu su kitais Zmonéms. Vél uzdékite dangtelj ant savo
svirkstiklio.

. Jei abejojate, kiek suleidote vaisto, prie§ nusprgsdami, ar Jums reikia dar vienos injekcijos,
iSmatuokite cukraus koncentracija kraujyje.

Vélesnés injekcijos

. Kiekvieng kartg leisdami vaista Tempo Pen turite naudoti naujg adata. Pries kiekvieng injekcija
pasalinkite visus oro burbuliukus. Laikydami Tempo Pen j virS§y nukreipta adata, galite
pamatyti, kiek liko insulino.

. Tusc¢io Tempo Pen naudoti dar kartg negalima.

Ka daryti pavartojus per didele Lyumjev doze
Jeigu susileidote per daug Lyumjev arba nesate tikri dél suleisto vaisto kiekio, gali sumazéti cukraus
kiekj. Matuokite cukraus koncentracijg kraujyje.

Sumazéjus cukraus kiekiui Jasy kraujyje (hipoglikemija), galite gydytis savarankiskai, suvalgydami
gliukozés tableciy, cukraus arba i§gerdami gérimo su cukrumi. Tada suvalgyti vaisiy, sausainiy ar
sumustinj, kaip pataré Jusy gydytojas arba slaugytojas, ir Siek tiek pailséti. Daznai tai padeda jveikti
cukraus kiekio kraujyje sumazéjima ar nedidelj insulino perdozavimg. Pamatuokite cukraus
koncentracijg kraujyje dar kartg po 15-20 minuciy, kol cukraus koncentracija kraujyje stabilizuosis.

Jeigu negalite gydytis savarankiskai (pasireiskus sunkiai hipoglikemijai), nes esate pernelyg apsvaige,
nusilpe, sumiseg, sunku susikalbéti, praradus sagmong ar patyrus priepuolj, gali prireikti gydymo
gliukagonu. Jj gali leisti kazkas, kas moka tai daryti. Po gliukagono suleidimo reikia suvalgyti
gliukozés arba cukraus. Jeigu gliukagonas nepadeda, turite vykti j ligoning arba kviesti greitosios
pagalbos tarnybas. Paprasykite savo gydytojo papasakoti apie gliukagona.
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Pasakykite visiems, su kuriais praleidziate laika, kad sergate cukriniu diabetu. Papasakokite jiems, kas
gali nutikti sumazéjus cukraus kiekiui kraujyje, jskaitant apalpimo pavojy.

Pasakykite jiems, kad Jums apalpus, jie privalo: paguldyti Jus ant Sono, kad iSvengtuméte
uzspringimo, nedelsdami kviesti medicining pagalbg ir neduoti Jums maisto ar gérimy, nes galite
uzspringti.

PamirSus pavartoti Lyumjev

Pamirsus susileisti insulino arba susileidus maziau nei reikia, arba abejojant dél suleisto vaisto kiekio,
cukraus kiekis Jiisy kraujyje gali pernelyg padidéti (hiperglikemija). Matuokite cukraus kiekj kraujyje,
kad galétuméte nuspresti, ar reikia insulino dozés. Kitg kartg valgydami, atnaujinkite vartojima pagal
iprasta dozavimo plana.

Nustojus vartoti Lyumjev
Negalima nutraukti insulino vartojimo arba keisti insulino, i§skyrus atvejus, kai tai padaryti nurodo
Jusy gydytojas. Suleidus maziau Lyumjev nei Jums reikia, gali padidéti cukraus kiekis Jiisy kraujyje.

Negydomas cukraus kiekio kraujyje padidéjimas (hiperglikemija) gali biiti labai pavojingas ir sukelti
galvos skausma, pykinima, vémima, pilvo skausma, dehidratacija, samonés netekima, koma ar net
mirtj (zr. 4 skyriy).

Trys paprasti veiksmai, padésiantys Jums sumazinti hipoglikemijos ar hiperglikemijos rizika:

o visada turékite atsarginj Svirkstiklj tam atvejui, jeigu pamestuméte savo Tempo Pen arba jis
biity sugadintas;

o visada turékite kazka, ka galétuméte parodyti, jog sergate cukriniu diabetu;

o visada turékite Siek tiek cukraus.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) gydant insulinu pasireiskia labai daznai (gali
pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 zmoniy). Tai gali biiti labai pavojinga. Pernelyg sumazéjus cukraus
kiekiui Jasy kraujyje, galite prarasti sgmone. Dél sunkios hipoglikemijos gali atsirasti galvos smegeny
pazaida ir kilti pavojus gyvybei. Jeigu Jums atsiranda sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje simptomy,
nedelsdami imkités veiksmy cukraus kiekiui kraujyje padidinti. Zr. 3 skyriuje skyrelj ,,Ka daryti
pavartojus per didele Lyumjev dozg*™.

Alerginé reakcijos pasireiskia daznai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 1§ 10 asmeny). Jos gali biti
sunkios ir gali pasireiksti toliau i§vardytais simptomais.

e Viso kiino iSbérimas ir niezéjimas. e Kraujospudzio sumazéjimas.
o Kvépavimo pasunkéjimas. e Daznas Sirdies plakimas.
e Svokstimas. e Prakaitavimas.

Jeigu Jums pasireiSkia pavojinga alerginé reakcija (jskaitant anafilaksijos priepuolj) insulinui arba
bet kuriai Lyumjev sudétyje esanciai medziagai, nutraukite $io vaisto vartojimg ir i$ karto kvieskite
greitosios pagalbos tarnybas.

150



Kitas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny)

Reakcijos injekcijos vietoje. Kai kuriems Zzmonéms aplink insulino injekcijos vietg gali parausti,
pasireiksti skausmas, patinimas ar niez€jimas. Tai dazniausiai i$nyksta per keletg minuciy ir netenka
nutraukti Lyumjev vartojimo. Jeigu Jums atsiranda reakcijy injekcijos vietoje, pasakykite savo

gydytojui.

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)

Odos pakitimai injekcijos vietoje: jeigu pernelyg daznai SvirkSite insuling toje pacioje vietoje,
riebalinis audinys toje vietoje gali arba sunykti (lipoatrofija), arba sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat
poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé).
Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas. Kaskart
SvirkSdami vaistg, Svirkskite jj vis kitoje vietoje, kad iSvengtumeéte tokiy odos pakitimy

Kitas galimas Salutinis poveikis
Ranky ar kulk$niy patinimas dél skysciy kaupimosi (edema), ypac¢ prad¢jus gydyma insulinu arba
pakeitus vaisty cukriniam diabetui gydyti doze.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

Daznos cukrinio diabeto problemos

Mazas cukraus kiekis kraujyje

Mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) reiskia, kad kraujyje yra nepakankamai cukraus. Tai
gali pasireiksti, jeigu:

o susileidote per daug Lyumjev ar kito insulino;

nepavalgéte ar pavélavote pavalgyti arba pakeitéte dieta;

pernelyg intensyviai mankstinotés arba dirbote prie§ pavalgydami arba i§ karto pavalge;
sergate infekcija ar liga (ypac, jeigu viduriuojate arba vemiate);

pasikei¢ia insulino poreikis, pavyzdziui, sumazéjus kiino masei; arba pasireiskus inksty
funkcijos sutrikimui ar pablogéjus kepeny funkcijai.

Zr. skyrelj ,,Ka daryti pavartojus per didele Lyumjev doze?.

Pirmieji cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo simptomai dazniausiai pasireiskia greitai ir tai yra:

nuovargis;

daznas Sirdies plakimas;
nervingumas ar drebulys;
pykinimas;

galvos skausmas;

Saltas prakaitas.

Jei nesate tikri, kad atpazinsite jspéjamuosius simptomus, venkite situacijy (pvz.: vairuoti automobilj),
kai dél hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums ar kitiems Zzmonéms.

Didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija) ir diabetiné ketoacidozé
Hiperglikemija (pernelyg didelis cukraus kiekis kraujyje) reiskia, kad kraujyje yra pernelyg daug
gliukozés. Hiperglikemija gali pasireiksti:

. nesusileidus insulino;
. vartojant maziau insulino nei reikia Jisy organizmui;
. neislaikius pusiausvyros tarp suvalgyty angliavandeniy ir vartojamo insulino; arba
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o karsciuojant, pasireiskus infekcijoms ar patiriant emocinj stresg.

Ankstyvieji hiperglikemijos simptomai:
o labai didelis troSkulys;

. galvos skausmas;

o mieguistumo jutimas;

o dazZnesnis nei jprastai Slapinimasis.

Dél hiperglikemijos gali pasireiksti diabetiné ketoacidozé. Pirmieji simptomai pasireiskia i§ 1éto per
keleta valandy ar dieny. Papildomi simptomai yra:

. pykinimas ir (arba) vémimas;

pilvo skausmas;

daznas pulsas;

sunkus kvépavimas;

vidutinis arba didelis ketony kiekis $lapime. Ketonai gaminami, kai organizmas energijai gauti
naudoja riebalus, o ne gliukoze.

Jeigu Jums pasirei$ké bet kuris i§ $iy simptomy ir yra didelis cukraus kiekis, nedelsdami kreipkités
medicininés pagalbos. Zr. skyrelj ,,PamirSus pavartoti Lyumjev®.

Liga

Jeigu susirgote, ypac, jeigu pykina arba vemiate, kali keistis Jusy insulino poreikis. Net tada, kai
nevalgote normaliai, Jums vis tiek reikia insulino. IStirkite §lapima ar krauja, laikykités ,,ligonio
taisykliy® ir pasakykite savo gydytojui.

5. Kaip laikyti Lyumjev Tempo Pen
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir kartono dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Iki pirmojo pavartojimo

Laikyti Saldytuve (2 °© C-8 ° C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti iSorinéje kartono dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.

Po pirmojo pavartojimo

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

Negalima Saldyti.

Tempo Pen negalima laikyti su uzdéta adata. Laikykite dangtelj ant $virkstiklio, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Po 28 dieny iSmeskite, net jeigu yra like Siek tiek tirpalo.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Lyumjev 100 vienety/ml Tempo Pen injekcinio tirpalo sudétis

. Veiklioji medziaga yra insulinas lispro. Kiekviename tirpalo mililitre yra 100 vienety insulino
lispro. Viename Tempo Pen yra 3 ml tirpalo, kuriame yra 300 vienety insulino lispro.
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o Pagalbinés medziagos yra metakrezolis, glicerolis, magnio chloridas heksahidratas, natrio
citratas dihidratas, treprostinilo natrio druska, cinko oksidas, injekcinis vanduo. pH koregavimui
gali biiti naudojami natrio hidroksidas ar vandenilio chlorido rtigstis (zr. 2 skyriaus pabaigoje
esantj skyrelj ,,Lyumjev tempo Pen sudétyje yra natrio®).

. Tempo Pen yra jmontuotas magnetas (zr. 2 skyriuje skyrelj ,,Jspéjimai ir atsargumo
priemonés*).

Lyumjev 100 vienety/ml Tempo Pen iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Lyumjev Tempo Pen injekcinis tirpalas yra skaidrus, bespalvis, vandeninis tirpalas uzpildytame
svirkstiklyje. Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 300 vienety (3 mililitrai).

Pakuotéje yra 5 uzpildyti Svirkstikliai; sudétinéje pakuotéje yra 2 x po 5 uzpildytus Svirkstiklius.
Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Lyumjev Tempo Pen yra pilksvai rusvos spalvos. Dozavimo rankenélé yra mélynos spalvos su
i8kilimais apink visg Song. Etiketé yra mélynos, zalios ir baltos spalvy. Kiekvienu Lyumjev Tempo
Pen, vienos injekcijos metu, galima suleisti nuo 1 iki 60 vienety, palaipsniui didinant po 1 vieneta.

Registruotojas

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

Gamintojas

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Pranciizija

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel: +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu 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 1 328 5100
Danmark Malta

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

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

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

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

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

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

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

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

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

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

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

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

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

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu/
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Vartojimo instrukcijos

Lyumjev 100 vienety/ml Tempo Pen injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje

insulinas lispro

e il @

PRIES VARTOJIMA PERSKAITYKITE SIAS INSTRUKCIJAS

Perskaitykite vartojimo instrukcijas prie§ pradédami vartoti Lyumjev ir kiekvieng kartg isigije nauja
Lyumjev Tempo Pen. Joje gali biiti naujos informacijos. Si informacija nepakeicia pokalbio su
sveikatos priezitiros specialistu apie Jasy biikle ir gydyma.

Lyumjev 100 vienety/ml Tempo Pen (Svirkstiklis) yra vienkartinis uzpildytas Svirkstiklis, kuriame yra
3 ml (300 vienety, 100 vienety/ml) insulino lispro injekcinio tirpalo.

. Kiek vienety yra dozéje, kurig turite susileisti, ir kaip suleisti paskirtaja insulino doze, pasakys
Jusy sveikatos prieziiiros specialistas.

. Svirkstikliu Jais galite susileisti daugiau kaip 1 doze.

. Kaskart pasukus dozés rankenéle, kiekvieng kartg nustatoma po 1 insulino vieneta. Per vieng
injekcijg Jus galite susileisti nuo 1 iki 60 vienety.

. Jeigu Jums paskirta didesné kaip 60 vienety dozé, turésite susileisti daugiau kaip 1 injekcija.
Visada patikrinkite skaiciy dozés langelyje, kad jsitikintuméte, jog nustatéte teisingg dozg.

. Stamoklis kiekvienos injekcijos metu tik Siek tiek sujuda ir Jiis galite to nepastebéti. Stimoklis

pasieks uztaiso galg tik tada, kai biisite suvartoj¢ visus Svirkstiklyje esanc¢ius 300 vienety.

Tempo Pen sukurtas taip, kad veikty su Tempo Smart Button. Tempo Smart Button yra
rekomenduojama (nebitina) priemon¢, kurig galima prijungti prie Tempo Pen dozavimo ranken¢lés ir
biity galima perduoti informacija apie Lyumjev doz¢ i§ Tempo Pen | suderinamg mobiligjg programa.
Tempo Pen galima suleisti insuling ir naudojant Tempo Smart Button, ir be jo. Norint duomenis apie
dozg jrasyti ar perduoti, Tempo Smart Button turi biiti prijungtas prie Jisy Tempo Pen. Spauskite
Tempo Smart Button tiesiai zemyn ant dozavimo rankené¢lés, kol iSgirsite spragteléjimg arba pajusite,
kaip Tempo Smart Button uzsifiksuoja. Norédami perduoti duomenis | mobiliaja programa, vykdykite
nurodymus, kurie pateikiami kartu su Tempo Smart Button ir mobiligja programa.

Nesidalinkite savo Lyumjev Tempo Pen su Kitais Zmonémis, net jeigu pakeitéte adata.
Nenaudokite adatos dar karta ir nesidalinkite adatomis su kitais Zmonémis. Jiis galite juos

uzkrésti arba nuo juy uZzsikrésti pavojinga infekcine liga.

Sio $virkstiklio nerekomenduojama naudoti akliesiems arba regéjimo sutrikimy turintiems Zmonéms
be kity zmoniy, kurie moka naudoti $virkstiklj, pagalbos.
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Lyumjev Tempo Pen dalys

Svirkstiklio
dangtelis UZtaiso laikiklis Etiketé Dozées indikatorius
! |
r et
7 | ; |
Dangtelio Guminis Stiimoklis Svirkstiklio Dozés Dozavimo
spaustukas sandariklis korpusas  langelis rankenélé
Svirkstiklio adatos dalys Dozavimo
(pakuotéje adaty néra) rankenélé

—— —1

| N

ISorinis adatos ~ Vidinis Adata  Popieriaus lapelis
gaubtelis adatos
gaubtelis

Kaip atpazinti Lyumjev Tempo Pen

. Svirkstiklio spalva: pilksvai rusva.
. Dozavimo rankenélé: mélynos spalvos su iSkilimais aplink visg Sona.
. Etiketé: mélynos, zalios ir baltos spalvy.

Priemonés, kuriy reikia susileidZiant injekcijg
. Lyumjev Tempo Pen

. Tempo Pen tinkama adata (rekomenduojama naudoti BD [Becton, Dickinson and Company]
Svirkstiklio adatas)

. Valymo tamponas arba marlé.

Adaty, tampony ir marlés pakuotéje néra.
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Svirkstiklio paruoSimas

Nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu.

Patikrinkite Svirkstiklj ir jsitikinkite, kad paéméte reikiamo tipo insulino preparatg. Tai yra labai
svarbu, jeigu vartojate daugiau kaip vieno tipo insuling.

Nenaudokite Svirkstiklio, pasibaigus jo etiketéje nurodytam tinkamumo laikui arba praéjus

daugiau kaip 28 dienoms po Svirkstiklio panaudojimo pirma;jj karta.

Kiekvieng kartg leisdami, visada naudokite nauja adata, kad apsisaugotuméte nuo infekcijy ir

adaty uzsikimsimo.

1 veiksmas

Tiesiai nutraukite Svirkstiklio dangtelj.
— Svirkstiklio etiketés nuplésti negalima.

Guminj sandarikj nuvalykite tamponu.

—— |a(]

2 veiksmas

Apzitrékite Svirkstiklyje esantj tirpala.

Lyumjev turi buti skaidrus ir bespalvis.
Tirpalo, kuris yra drumzlinas, spalvotas arba
su dalelémis ar gumuléliais, vartoti
negalima.

3 veiksmas

Paimkite naujg adatg.

Nupléskite popieriaus lapelj nuo iSorinio
adatos gaubtelio.

4 veiksmas

Gaubteliu uZzdengta adatg tiesiai uzdékite ant
Svirkstiklio ir sukite tol, kol adata bus tvirtai
uzdéta.

5 veiksmas

Nuimkite iSorinj adatos gaubtelj. Jo iSmesti
negalima.

Nuimkite vidinj adatos gaubtelj ir jj
iSmeskite.

Laikyt

ISmesti
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Svirkstiklio uZtaisymas
UZtaisyKkite prie§ kiekvieng injekcija.

. Svirkstiklio uztaisymas reiSkiaoro pasalinimg i§ adatos ir uztaiso, , kurio gali susikaupti

normaliai vartojant vaista, ir uztikrinama, kad $virkstiklis veikia tinkamai.

. NeuZtaisius pries kiekvieng injekcija, galite susileisti per daug arba per mazai insulino.

6 veiksmas
. Uztaisydami Svirkstiklj, pasukite dozavimo
rankenéle ir nustatykite 2 vienetus.

7 veiksmas

. Laikydami $virkstiklj j virSy nukreipta adata,
Svelniai pastuksenkite j uztaiso laikiklj, kad
oro burbuliukai susikaupty jo virSuje.

8 veiksmas

. Toliau laikydami $virkstiklj j virSy nukreipta
adata, spauskite dozavimo rankenéle tol, kol
nustos judéti ir dozés langelyje bus matyti ,,0”.
Dozavimo rankenélg laikykite tol, kol létai
suskai€iuosite iki 5.

Adatos galiuke turite matyti insulino.

— Jeigu nematote insulino, pakartokite nuo 6
iki 8 uzpildymo veiksmus, bet ne daugiau
kaip 4 kartus.

— Jeigu vis dar nematote insulino,
pakeiskite adatg ir pakartokite nuo 6 iki
8 uzpildymo veiksmus.

Mazi oro burbuliukai yra normalu ir nekeicia dozes.
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Dozés nustatymas
. Per vieng injekcijg galima suleisti nuo 1 iki 60 vienety insulino.

. Jeigu reikia susileisti didesne kaip 60 vienety dozg, turésite susileisti daugiau kaip 1 injekcija.

— Jeigu Jums reikia pagalbos apskai¢iuojant Jums skirtg doze, kreipkités  sveikatos priezitiros
specialistg.

— Kiekvienai injekcijai leisti, turite naudoti nauja adata ir pakartoti uztaisymo veiksmus.

9 veiksmas
. Norédami nustatyti reikiamg susileisti vienety

skaiCiy, pasukite dozavimo rankenéle. Dozés
indikatorius turi buti nukreiptas tiksliai j Jums
reikiamg doze.

— Svirkstiklis nustatomas po 1 vieneta.

— Pasukus dozavimo rankenéle, pasigirsta
spragteléjimas. -

— Nenustatinékite dozes, skai¢iuodami 1
spragteléjimus, nes taip galite nustatyti :
neteisingg doze. Taip galite susileisti per -
daug arba nepakankamai insulino.

— Doze galima pakoreguoti, sukiojant Pavyzdys: dozés
dozavimo ranken¢le reikiama kryptimi, kol langelyje matomi
dozés indikatorius rodys teisingg doze. nustatyti 12 vienety

— Lyginiai skaiciai uzraSyti skal¢je. DeSinéje

pavaizduoti nustatyti 12 vienety.
— Nelyginius skai&ius (po 1) atitinka istisiné ﬁ\gg
linija tarp skaiciy. DeSinéje pavaizduoti
nustatyti 25 vienetai.
. Visada patikrinkite, koks skaicius yra
matomas dozavimo langelyje, ir jsitikinkite, Pavyzdys: dozés
kad nustatéte teisinga doze. langelyje matomi
nustatyti 25 vienetai
. Svirkstikliu nebus galima nustatyti daugiau vienety nei $virkstiklyje yra likusiy vaisto vienety.
. Jeigu Jums reikia suleisti daugiau vienety, nei jy yra likusiy Svirkstiklyje, Jus turésite arba:

— susileisti Svirkstiklyje likusj insulino kiekj ir tada, paéme naujg Svirkstiklj, susileisti likusia
dozés dalj,

arba
— paimti nauja Svirkstiklj ir susileisti visg dozg.

. Normalu matyti Svirkstiklyje likusj maza insulino kiekj, kurio negalima suleisti.
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Injekcijos suleidimas

. Susileiskite insuling taip, kaip Jums parodé sveikatos prieziiiros specialistas.
. Keiskite (kaitaliokite) injekcijos vietas kiekvieng kartg susileisdami injekcija.
. Nebandykite keisti dozés injekcijos metu.

10 veiksmas
. Pasirinkite injekcijos vieta.

Lyumjev reikia leisti po pilvo, sédmeny,
Slaunies arba zasto srities oda (j paodj).

. Nuvalykite savo odg tamponu ir leiskite
odai nudzititi pries suleisdami doze.

11 veiksmas
. Adatg jdurkite j oda.

rankenéle.

. Visg laika spauskite dozavimo / \\IR%Q\\ )

. Pries iStraukdami adata,
dozés rankenéle
palaikykite, kol létai
suskaiCiuosite iki 5.

Nemeéginkite susileisti insulino sukdami
dozavimo rankenéle. Sukant dozavimo
rankenéle, insulino suleisti negalima.
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12 veiksmas

Istraukite adatg i$ odos.

Insulino laSas ant adatos galo yra normalu. Tai
neturi jtakos dozei.

Patikrinkite, kokj skai¢iy matote dozés
langelyje.

Jeigu dozés langelyje matote ,,0”, susileidote
visg nustatyta dozg.

Jeigu dozés langelyje nematote ,,0”,
nesusileidote visos dozés. Dozés i§ naujo
nustatyti nereikia. J[durkite adatg j odg ir baikite
leisti vaista.

Jeigu vis dar galvojate, kad susileidote ne visa
doze, kurig buvote nustat¢ norédami susileisti
injekcijg, pradéti veiksmy i§ naujo ar
pakartotinai susileisti injekcijg negalima.
ISmatuokite gliukozés koncentracija savo
kraujyje taip, kaip nurodé Jusy sveikatos
priezitiros specialistas.

Jeigu jprastai turite susileisti 2 injekcijas, kad
biity suleista visa dozé, biitinai susileiskite antrg
injekcija.

Stamoklis kiekvienos injekcijos metu tik Siek tiek
sujuda ir Juis galite to nepastebéti.

Jeigu istraukus adatg i§ odos pasirodo kraujo,
injekcijos vietg Svelniai prispauskite marlés gabaléliu
arba tamponu. Sios vietos negalima trinti.

Po injekcijos

13 veiksmas

Atsargiai vél uzdékite iSorinj adatos gaubtelj.

14 veiksmas

Nusukite dangteliu uzdengta adatg ir iSmeskite
taip, kaip paraSyta toliau (Zr. skyriy
,SvirkEtikliq ir adaty iSmetimas”).
Nelaikykite Svirkstiklio su uzdéta adata, kad
neisbégty vaisto, adata neuzsikimsty ir |
Svirkstiklj nepatekty oro.
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15 veiksmas

. Uzdéekite vel svirkstiklio dangtelj taip, kad
dangtelio grioveliai biity nukreipti tiesiai j
dozés indikatoriy.

Svirkstikliy ir adaty i¥metimas

Panaudotas adatas iSmeskite j aStriy atlieky arba kieto plastiko talpykle su saugiai uzdaromu
dangéiu. Adaty negalima iSmesti su buitinémis atlieckomis.

Pripildyty astriy atlieky talpykliy negalima perdirbti.

Apie tinkamo $virkstiklio ir astriy atlieky talpykliy iSmetimo galimybes klauskite savo sveikatos
priezitros specialisto.

Nurodymais apie adaty iSmetimg nesiekiama pakeisti vietiniy, sveikatos prieziiiros specialisto
nurodymy arba gydymo jstaigos reikalavimy.

Problemy sprendimas

Jeigu negalite nuimti $virkstiklio dangtelio, atsargiai pasukiokite dangtelj pirmyn-atgal ir tiesiai
nutraukite dangtelj.

Jeigu sunku paspausti dozavimo rankenélg:
spauskite dozés rankenele 1éCiau - tai gali palengvinti vaisto suleidima.;
gal¢jo uzsikimsti adata. Paimkite naujg adatg ir uztaisykite Svirkstiklj;

i $virkstiklj galéjo pakliiiti dulkiy, maisto arba skys&iy. Svirkstiklj i$meskite ir paimkite nauja
Svirkstiklj. Jums gali prireikti recepto i§ Jiisy sveikatos prieziiiros specialisto.

Jeigu kilty daugiau klausimy arba problemy vartojant Lyumjev 100 vienety/ml Tempo Pen, kreipkités
pagalbos j savo sveikatos prieziiiros specialistg arba vieting Lilly atstovybe.

Dokumento perziiiros data:
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinas lispro

Kiekvienu KwikPen, vienos injekcijos metu, galima suleisti 1-60 vienety dozes, palaipsniui

didinat po 1 vieneta.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

o Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j savo gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

o Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

o Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites j

gydytoja, slaugytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen
Kaip vartoti Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN

1. Kas yra Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen ir kam jis vartojamas

Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen injekcinio tirpalo uzpildytame $virkstiklyje yra veikliosios
medziagos insulino lispro. Lyumjev vartojamas cukriniu diabetu sergantiems suaugusiesiems gydyti.
Tai yra valgymo metu suleidZiamas insulinas, kuris veikia grei¢iau uz kitus vaistus, kuriy sudétyje yra
insulino lispro. Lyumjev sudétyje yra pagalbiniy medziagy, kurios pagreitina insulino lispro
absorbcijg organizme.

Cukrinis diabetas — tai buklé, kuriai esant, organizme gaminama nepakankamai insulino arba
organizmas naudoja insuling neefektyviai ir tai sukelia poveikj, pavyzdziui, padidéja cukraus kiekis
kraujyje. Lyumjev — tai insulino preparatas, kuriuo gydomas cukrinis diabetas ir kontroliuojamas
cukraus kiekis kraujyje. Veiksmingas cukrinio diabeto gydymas, kai gerai kontroliuojamas cukraus
kiekis kraujyje, apsaugo nuo ilgalaikiy diabeto komplikacijy.

Gydymas Lyumjev padeda ilgg laika kontroliuoti cukraus kiekj kraujyje ir iSvengti cukrinio diabeto
komplikacijy. Stipriausias Lyumjev poveikis pasireiskia 1-3 valandy po injekcijos laikotarpiu ir
i8lieka iki 5 valandy. Turite leisti Lyumjev pradéje valgyti arba ne véliau kaip per 20 minuc¢iy nuo
valgymo pradzios.

Jusy gydytojas gali nurodyti vartoti Lyumjev kartu su ilgos ar vidutinés veikimo trukmés insulinu.
Nekeiskite insulino, nebent tai padaryti nurodyty gydytojas.

Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen yra vienkartinis uzpildytas Svirkstiklis, kuriame yra 3 ml

(600 vienety, 200 vienety/ml) insulino lispro. Viename KwikPen yra daug insulino doziy. KwikPen
galima nustatyti po 1 vieneta. Vienety skaicius rodomas dozés langelyje, kurj reikia patikrinti
kiekvieng kartg pries§ suleidZiant injekcija. Per vieng injekcijg galite leisti nuo 1 iki 60 vienety.
Jeigu Jums paskirta dozé yra didesné kaip 60 vienety, turésite susileisti daugiau kaip viena
injekcija.
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2. Kas Zinotina pries vartojant Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen

Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen vartoti DRAUDZIAMA

. jeigu galvojate, kad sumazéjo cukraus kiekis Jisy kraujyje (hipoglikemija). Toliau Siame
pakuotés lapelyje pasakojama, kaip elgtis, esant mazam cukraus kiekiui kraujyje (Zr. 3 skyriuje
skyrelj ,,Kg daryti pavartojus per didel¢ Lyumjev doz¢?”);

o jeigu yra alergija insulinui lispro arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

o Lyumjev 200 vienety/ml injekcinj tirpala uzZpildytame Svirkstiklyje (KwikPen) galima
leisti TIK Siuo uzpildytu Svirkstikliu. Insulino lispro is Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen
negalima perkelti j Svirksta. Pagal ant insulino $virkSto esancias Zymes nebus tinkamai
iSmatuota Jusy doze. D¢l to galima sunkus perdozavimas, d¢l kurio gali sumazéti cukraus kiekis
kraujyje ir iskilti pavojus Jiisy gyvybei. Jisy Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen esancio insulino
neperkelkite i jokig kitg insulino §virk§timo priemone, pavyzdziui, insulino infuzijos pompa.

Pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries$ pradédami vartoti Lyumjev.
Jeigu blogai matote, Jums prireiks pagalbos i§ asmens, apmokyto leisti injekcijas.

o Mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija).

Mazas cukraus kiekis kraujyje gali buti pavojingas, o dél negydomos hipoglikemijos gali net iStikti
mirtis. Lyumjev pradeda mazinti cukraus kiekj grei¢iau uz kai kuriuos kitus valgymo metu
suleidziamus insulinus. Jeigu pasireiskia hipoglikemija, po Lyumjev injekcijos ji gali atsirasti
anksciau. Jeigu hipoglikemija Jums pasireiskia daznai arba Jiis sunkiai jg atpaZzjstate, tai reikia aptarti
su savo gydytoju arba slaugytoju. Jei cukraus kiekis Jisy kraujyje yra gerai kontroliuojamas vartojant
dabarting insulino terapija arba ilgai sergate cukriniu diabetu, galite nepajusti jspéjamyjy simptomy
pernelyg sumazéjus cukraus kiekiui kraujyje. Ispéjamieji poZymiai yra i§vardyti toliau Siame pakuotés
lapelyje. Simptomus Zr. skyrelyje ,,Daznos cukrinio diabeto problemos”.

Turite gerai apgalvoti, kada pavalgyti, kaip daznai ir kiek mankstintis. Taip pat turite atidziai stebéti
cukraus kiekj kraujyje, daznai matuodami cukraus koncentracijg kraujyje.

Pakeitus vartojamo insulino tipa, cukraus kiekis Jiisy kraujyje gali pernelyg padidéti arba sumazéti.
Jeigu yra cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo pavojus, Jums gali tekti dazniau matuoti cukraus
koncentracija kraujyje. Jusy gydytojui gali prireikti keisti kity Jiisy vartojamy vaisty cukriniam
diabetui gydyti dozes.

. Didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija).

Nutraukus insulino vartojimg arba vartojant nepakankamai insulino, cukraus kiekis kraujyje gali labai
padideti (hiperglikemija) ir gali pasireiksti diabetiné ketoacidoze — tai yra sunki buklé, dél kurios net
gali i8tikti mirtis. Simptomus zr. skyrelyje ,,Daznos cukrinio diabeto problemos”.

. Jeigu Jisy gydymas insulinu derinamas su vienu i$ vaisty cukriniam diabetui gydyti,
priklausanciy grupei vaisty, vadinamy tiazolidindionais arba glitazonais (pvz.: pioglitazonu),
kaip jmanoma greiciau pasakykite savo gydytojui, jeigu atsiranda Sirdies nepakankamumo
pozymiy, tokiy kaip nejprastas dusulys, greitas kiino masés didéjimas ar lokalus patinimas dél
skys¢iy susilaikymo (edema).

. Jeigu Jums pasireiskia pavojinga alerginé reakcija insulinui arba bet kuriai pagalbinei Lyumjev
medziagai, nutraukite §io vaisto vartojimg ir nedelsdami kreipkités greitosios medicinos
pagalbos tarnybas.

. Atsiimdami vaistg i§ vaistinés, visada patikrinkite ant pakuotés ir etiketéje nurodytg insulino
pavadinimg ir tipg. Isitikinkite, kad gavote tg Lyumjev, kurj Jums paskyré gydytojas.

. ISsaugokite kartono dézute arba ant kartono déZzutés nurodytg serijos numerj, kad galétuméte

nurodyti serijos numerj praneSdami apie pasireiSkusj Salutinj poveikj (zr. skyrelj ,,PraneSimas
apie Salutinj poveikj”).
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o Kiekvieng injekcija suleiskite naudodami naujg adata, kad apsisaugotuméte nuo infekceijy ir
adaty uzsikimsimo. Jeigu adata uzsikimso, pakeiskite ja nauja adata.

¢ Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikety Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant iSvengti tokiy odos pakitimy kaip poodiniai gumbai
atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby, suSvirkstas insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas
(zr. skyriy ,,Kaip vartoti Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen ). Jeigu Jus $iuo metu Svirksciate vaista
toje vietoje, kurioje yra gumby, prie$ pradédami $virksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo
gydytoju. Jusy gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti
Jums paskirtg insulino arba kity Jisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima vartoti vaikams ar paaugliams, nes néra $io vaisto vartojimo vaikams ir
jaunesniems kaip 18 mety paaugliams patirties.

Kiti vaistai ir Lyumjev

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
slaugytojui arba vaistininkui. Kai kurie vaistai gali veikti cukraus kiekj Jusy kraujyje — tai reiskia, kad
Jums gali tekti keisti insulino dozg.

Cukraus kiekis Jusy kraujyje gali sumazéti (hipoglikemija), jeigu vartojate:

o kitus vaistus cukriniam diabetui gydyti (geriamuosius ir leidziamuosius);
sulfonamidy grupés antibiotikus (infekcijoms gydyti);

. acetilsalicilo riigstj (skausmui ar nesunkiam kar§¢iavimui mazinti ir kraujo kresuliy
formavimosi profilaktikai);

. kai kuriuos antidepresantus (monoamino oksidazés inhibitorius arba selektyviuosius serotonino
reabsorbcijos inhibitorius);

. kai kuriuos angiotenzing konvertuojanciojo fermento (AKF) inhibitorius (pvz.: kaptoprilj,
enalaprilj) (kai kuriems $irdies sutrikimams ar padidéjusiam kraujospudziui gydyti);

. angiotenzino II receptoriy blokatorius (padidéjusiam kraujosptidziui ar Sirdies sutrikimams
gydyti);

. somatostatino analogus (pvz.: oktreotida, kuriuo gydoma reta bukle, kuriai esant, pernelyg

padaugéja augimo hormono).
Cukraus kiekis Jusy kraujyje gali padideéti (hiperglikemija), jeigu vartojate:

danazolg (endometriozei gydyti);

kontraceptines tabletes (tabletés, apsaugancios nuo pastojimo);

skydliaukés hormono pakei¢iamajg terapijg (skydliaukés sutrikimams gydyti);

zmogaus augimo hormong (triikstant augimo hormono);

diuretikus (padidéjusiam kraujospiidZiui gydyti ar skys¢iy susikaupimui organizme mazinti);
simpating nervy sistema stimuliuojancius vaistus (pavojingoms alerginéms reakcijoms gydyti ar
vartojami vaisty nuo perSalimo sudétyje);

o kortikosteroidus (astmai ar autoimuniniams sutrikimams gydyti).

Beta adrenoreceptoriy blokatoriai (vartojami padidéjusiam kraujosptidZiui, aritmijoms ar kritinés
anginai gydyti) sunkina mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiy atpazinima.

Lyumjev vartojimas kartu su alkoholiu
Geriant daug alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali arba padidéti, arba sumazéti. Todél Jums gali
reikéti kitokio insulino kiekio. Turite dazniau nei jprastai matuoti cukraus koncentracija kraujyje.

Néstumas ir Zindymas

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku. Reikiamas insulino kiekis
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paprastai sumaz€ja pirmaisiais 3 né$tumo ménesiais ir padidéja kitais 6 ménesiais. Po gimdymo
insulino poreikis tampa vél toks, koks buvo iki né$tumo.

Kokiy nors apribojimy gydymui Lyumjev zindymo laikotarpiu néra. Jeigu zindote kudikij, gali tekti
keisti insulino vartojima arba dieta.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jusy gebéjimas susikaupti ir reaguoti gali sumazéti pasireiSkus hipoglikemijai. Prisiminkite tai visose
situacijose, kuriose galite kelti pavojy sau ir kitiems zmonéms (pvz.: vairuodami automobilj ar
valdydami mechanizmus). Turétuméte pasitarti su savo gydytoju dél vairavimo, jeigu:

o daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

o sumazgjo arba nebiina apie hipoglikemijg jspéjanciyjy pozymiy.

Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé Jusy gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas. Jeigu
abejojate, kreipkités ] juos.

Jie nurodys, kiek tiksliai turite vartoti, kada ir kokiu daznumu vartoti Lyumjev. Jie taip pat Jums
pasakys, kokiu daznumu turite lankytis cukrinio diabeto klinikoje.

Siekiant uzkirsti kelig galimam ligy plitimui, kiekvieng $virkstiklj galite naudoti tik Jus, net jeigu adata
ant Svirkstiklio yra pakeista.

Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen injekcinio tirpalo negalima leisti insulino infuzijos pompa.
Visada turékite insulino atsargy ir kitg injekcijy prietaisg tam atvejui, jeigu jy prireiks.

Jei esate neregys arba Jisy rega yra sutrikusi, Jums prireiks kito Zzmogaus pagalbos suleidziant
injekcija.

Gydytojas gali nurodyti Jums vartoti Lyumjev kartu su ilgos ar vidutinés veikimo trukmes insulinu.
Suleiskite juos atskirai. Lyumjev negalima maiSyti su jokiu kitu insulinu.

Kada leisti Lyumjev
Lyumjev yra valgymo metu suleidziamas insulinas. Turite leisti Lyumjev pradéje valgyti arba likus
1-2 minutéms iki valgymo. Taip pat galima leisti per 20 minuciy nuo valgymo pradzios.

Kiek insulino reikia leisti

Kokios dozés Jums reikia, apskaiciuos gydytojas pagal cukraus koncentracija Jusy kraujyje ir Jisy
kiino masg bei paaiskins

o kiek Lyumjev reikia leisti kiekvieng kartg valgymo metu;

kaip ir kada matuoti cukraus koncentracija Jusy kraujyje;

kaip keisti insulino dozg, atsizvelgiant j cukraus koncentracija Jiisy kraujyje;

ka daryti pakeitus dietg arba fizinj kriivj, susirgus arba vartojant kity vaisty;

pakeitus j kito tipo insuling, turésite vartoti daugiau arba maziau vaisto nei iki tol. Taip daryti
gali tekti tik suleidziant pirmaja injekcijg arba doze gali tekti keisti laipsniskai per keleta
savaiciy ar ménesiy.

Lyumjev vartoti negalima

o jeigu jis nepanaSus j vandenj. Lyumjev turi biiti skaidrus, bespalvis ir jame negali buti kietyjy
daleliy. Patikrinkite tai kiekvieng kartg prie$ susileisdami;

. jeigu Lyumjev buvo laikytas netinkamai (zr. 5 skyriuje skyrelj ,,Kaip laikyti Lyumjev’);
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. jeigu Svirkstiklis yra pazeistas, vaisto vartoti negalima.

Paruoskite Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen $virkstiklj vartojimui (Zr. vartojimo instrukcijas)

. Pirmiausia nusiplaukite rankas.

o Perskaitykite instrukcijas, kaip naudoti uzpildytg insulino $virkstiklj. Atidziai laikykités
instrukcijy. Cia yra keletas priminimy.

o Naudokite naujg adatg (pakuotéje néra adaty).

o Kiekvieng kartg prie$ vartojima uztaisykite savo Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen. Taip
patikrinsite, ar insulinas prateka, ir pasalinsite oro burbuliukus i savo Lyumjev 200 vienety/ml
KwikPen. Svirkstiklyje gali likti $iek tiek mazy oro burbuliuky. MaZi oro burbuliukai yra
normalu ir nekeicia dozés.

. Vienety skaiCius yra matomas dozés langelyje — tai visada patikrinkite prie$ injekcija.

Lyumjev suleidimas

. Pries suleisdami injekcija, nuvalykite savo oda.

. Suleiskite po oda (injekcija po oda) taip, kaip Jus mokée gydytojas arba slaugytojas.

. Po injekcijos idurta j oda adata palaikykite 5 sekundes, kad jsitikintuméte, jog susileidote visa
dozg. Isitikinkite, kad suleidote ne ar¢iau kaip per 1 cm nuo paskutiniosios injekcijos vietos ir
kaitaliokite injekcijos vietas (Zastas, §launis, sédmuo ar pilvas).

. Jeigu Svirkstiklyje neuztenka insulino visai dozei leisti, pasizymékite, kiek vis dar turite
susileisti. UZtaisykite naujg Svirkstiklj ir suleiskite likusig doze.

. Jeigu tuo paciu laiku, kaip ir Lyumjev, turite leisti ir kitg insulina, juos suleiskite j skirtingas
vietas.

. Negalima leisti tiesiai j vena.

Po injekcijos

. Kai tik uzbaigiate injekcija, nuimkite nuo Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen adata, naudodami
iSorinj adatos dangtelj. Taip iSsaugosite insulino sterilumg ir i§vengsite jo i§bégimo. Tai taip pat
apsaugos $virkstiklj nuo oro patekimo j jj ir nuo adatos uzsikimsimo. Nesikeiskite savo
adatomis su kitais Zmonéms. Nesikeiskite savo Svirkstikliu su kitais Zmonéms. Vél uzdékite
dangtelj ant savo Svirkstiklio.

. Jei abejojate, kiek suleidote vaisto, pries nusprgsdami, ar Jums reikia dar vienos injekcijos,
iSmatuokite cukraus koncentracija kraujyje.

Vélesnés injekcijos

. Kiekvieng kartg suleisdami injekcijg Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen turite naudoti nauja
adatg. Pries kiekvieng injekcijg paSalinkite visus oro burbuliukus. Laikydami Lyumjev
200 vienety/ml KwikPen j virSy nukreipta adatg, galite pamatyti, kiek liko insulino.

. Tus¢io Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen naudoti dar kartg negalima.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Lyumjev doze
Jeigu susileidote per daug Lyumjev arba nesate tikri dél suleisto vaisto kiekio, gali sumazéti cukraus
koncentracija. Matuokite cukraus koncentracijg kraujyje.

Sumazéjus cukraus koncentracijai Jiisy kraujyje (hipoglikemija), galite gydytis savarankiskai,
suvalgyti gliukozés table¢iy, cukraus arba iSgerti gérimo su cukrumi. Tada suvalgyti vaisiy, sausainiy
ar sumustinj, kaip pataré Jiisy gydytojas arba slaugytojas, ir Siek tiek pailséti. Daznai tai padeda jveikti
cukraus koncentracijos kraujyje sumaz¢jimg ar nedidelj insulino perdozavimg. Pamatuokite cukraus
koncentracijg kraujyje dar karta po 15-20 minuciy, kol cukraus koncentracija kraujyje stabilizuosis.

Jeigu negalite gydytis savarankiskai (pasireiSkus sunkiai hipoglikemijai), nes esate pernelyg apsvaige,
nusilpe, sumiseg, sunku susikalbéti, praradus sagmong ar patyrus priepuolj, gali prireikti gydymo
gliukagonu. Jj gali leisti kazkas, kas moka tai daryti. Po gliukagono suleidimo reikia suvalgyti
gliukozés arba cukraus. Jeigu gliukagonas nepadeda, turite vykti j ligoning arba kviesti greitosios
pagalbos tarnybas. Paprasykite savo gydytojo papasakoti apie gliukagona.
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Pasakykite visiems, su kuriais praleidziate laika, kad sergate cukriniu diabetu. Papasakokite jiems, kas
gali nutikti sumazéjus cukraus kiekiui kraujyje, jskaitant apalpimo pavojy.

Pasakykite jiems, kad Jums apalpus, jie privalo: paguldyti Jus ant Sono, kad iSvengtuméte
uzspringimo, nedelsdami kviesti medicining pagalbg ir neduoti Jums maisto ar gérimy, nes galite
uzspringti.

PamirSus pavartoti Lyumjev

Pamirsus susileisti insulino arba susileidus maziau nei reikia, arba abejojant dél suleisto vaisto kiekio,
cukraus kiekis Jiisy kraujyje gali pernelyg padidéti (hiperglikemija). Matuokite cukraus koncentracija
kraujyje, kad galétuméte nuspresti, ar reikia insulino dozés. Kitg kartg valgydami, atnaujinkite
vartojimg pagal jprasta dozavimo plang.

Nustojus vartoti Lyumjev
Negalima nutraukti insulino vartojimo arba keisti insulino, i§skyrus atvejus, kai tai padaryti nurodo
Jusy gydytojas. Suleidus maziau Lyumjev nei Jums reikia, gali padidéti cukraus kiekis Jiisy kraujyje.

Negydomas cukraus kiekio kraujyje padidéjimas (hiperglikemija) gali biiti labai pavojingas ir sukelti
galvos skausma, pykinima, vémima, pilvo skausma, dehidratacija, samonés netekima, koma ar net
mirtj (zr. 4 skyriy).

Trys paprasti veiksmai, padésiantys Jums sumazinti hipoglikemijos ar hiperglikemijos rizika:
o visada turékite atsarginj $virkstiklj tam atvejui, jeigu pamestuméte savo Lyumjev
200 vienety/ml KwikPen arba jis biity sugadintas;
o visada turékite kazka, ka galétuméte parodyti, jog sergate cukriniu diabetu;
o visada turékite Siek tiek cukraus.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) gydant insulinu pasireiskia labai daznai (gali
pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 zmoniy). Tai gali biiti labai pavojinga. Pernelyg sumazéjus cukraus
kiekiui Jasy kraujyje, galite prarasti samone. D¢l sunkios hipoglikemijos gali atsirasti galvos smegeny
pazaida ir kilti pavojus gyvybei. Jeigu Jums atsiranda sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje simptomy,
nedelsdami imkités veiksmy cukraus kiekiui kraujyje padidinti. Zr. 3 skyriuje skyrelj ,,Ka daryti
pavartojus per didele Lyumjev dozg™.

Alerginé reakcijos pasireiskia daznai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 1§ 10 asmeny). Jos gali biti
sunkios ir gali pasireiksti toliau i§vardytais simptomais.

e Viso kiino iSbérimas ir niezéjimas. e Kraujospudzio sumazéjimas.
o Kvépavimo pasunkéjimas. e Daznas Sirdies plakimas.
e Svokstimas. e Prakaitavimas.

Jeigu Jums pasireiSkia pavojinga alerginé reakcija (jskaitant anafilaksijos priepuolj) insulinui arba
bet kuriai Lyumjev sudétyje esanciai medziagai, nutraukite $io vaisto vartojimg ir i$ karto kvieskite
greitosios pagalbos tarnybas.
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Kitas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny)

Reakcijos injekcijos vietoje. Kai kuriems zmonéms aplink insulino injekcijos vietg gali pasireiksti
paraudimas, skausmas, patinimas ar niez&jimas. Tai dazniausiai iSnyksta per keleta minuéiy ir netenka
nutraukti Lyumjev vartojimo. Jeigu Jums atsiranda reakcijy injekcijos vietoje, pasakykite savo

gydytojui.

Nedazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)

Odos pakitimai injekcijos vietoje: jeigu pernelyg daznai SvirkSite insuling toje pacioje vietoje,
riebalinis audinys toje vietoje gali arba sunykti (lipoatrofija), arba sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat
poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé).
Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas. Kaskart
Svirksdami vaista, Svirkskite jj vis kitoje vietoje, kad iSvengtumete tokiy odos pakitimy.

Kitas galimas Salutinis poveikis
Ranky ar kulk$niy patinimas dél skysciy kaupimosi (edema), ypac¢ prad¢jus gydyma insulinu arba
pakeitus vaisty cukriniam diabetui gydyti doze.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

Daznos cukrinio diabeto problemos

Mazas cukraus kiekis kraujyje

Mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) reiskia, kad kraujyje yra nepakankamai cukraus. Tai
gali pasireiksti, jeigu:

o susileidote per daug Lyumjev ar kito insulino;

nepavalgéte ar pavélavote pavalgyti arba pakeitéte dieta;

pernelyg intensyviai mankstinotés arba dirbote prie§ pavalgydami arba i§ karto pavalge;
sergate infekcija ar liga (ypac, jeigu viduriuojate arba vemiate);

pasikei¢ia insulino poreikis, pavyzdziui, sumazéjus kiino masei; arba pasireiskus inksty
funkcijos sutrikimui ar pablogéjus kepeny funkcijai.

Zr. skyrelj ,,Ka daryti pavartojus per didele Lyumjev doze?.

Pirmieji cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo simptomai dazniausiai pasireiskia greitai ir tai yra:
nuovargis;

daznas Sirdies plakimas;

nervingumas ar drebulys;

pykinimas;

galvos skausmas;

Saltas prakaitas.

Jei nesate tikri, kad atpazinsite jspéjamuosius simptomus, venkite situacijy (pvz.: vairuoti automobilj),
kai dél hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums ar kitiems Zmonéms.

Didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija) ir diabetiné ketoacidoze
Hiperglikemija (pernelyg didelis cukraus kiekis kraujyje) reiskia, kad kraujyje yra pernelyg daug
gliukozes. Hiperglikemija gali pasireiksti:

. nesusileidus insulino;

. vartojant maziau insulino nei reikia Jiisy organizmui;

. neislaikius pusiausvyros tarp suvalgyty angliavandeniy ir vartojamo insulino; arba
. kars§¢iuojant, pasireiSkus infekcijoms ar patiriant emocinj stresa.
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Ankstyvieji hiperglikemijos simptomai:
o labai didelis troskulys;

. galvos skausmas;

o mieguistumo jutimas;

o daZnesnis nei jprastai $lapinimasis.

Dél hiperglikemijos gali pasireiksti diabetiné ketoacidozé. Pirmieji simptomai pasireiskia i$ 1éto per
keleta valandy ar dieny. Papildomi simptomai yra:

. pykinimas ir (arba) vémimas;

pilvo skausmas;

daznas pulsas;

sunkus kvépavimas;

vidutinis arba didelis ketony kiekis $lapime. Ketonai gaminami, kai organizmas energijai gauti
naudoja riebalus, o ne gliukoze.

Jeigu Jums pasirei$ké bet kuris i§ §iy simptomy ir yra didelé cukraus koncentracija, nedelsdami
kreipkités medicininés pagalbos.
Zr. skyrelj ,,PamirSus pavartoti Lyumjev*.

Liga

Jeigu susirgote, ypac, jeigu pykina arba vemiate, kali keistis Jiisy insulino poreikis. Net tada, kai
nevalgote normaliai, Jums vis tiek reikia insulino. [Stirkite Slapima ar krauja, laikykités ,,ligonio
taisykliy“ ir pasakykite savo gydytojui.

5. Kaip laikyti Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir kartono dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti iSorinéje kartono dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Iki pirmojo pavartojimo
Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Po pirmojo pavartojimo

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

Negalima Saldyti.

Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen negalima laikyti su uzdéta adata. Laikykite dangtelj ant Svirkstiklio,
kad vaistas buty apsaugotas nuo §viesos.

Po 28 dieny iSmeskite, net jeigu yra like Siek tiek tirpalo.

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen injekcinio tirpalo sudétis

o Veiklioji medziaga yra insulinas lispro. Kiekviename tirpalo mililitre yra 200 vienety insulino
lispro. Viename Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen yra 3 ml tirpalo, kuriame yra 600 vienety
insulino lispro.

o Pagalbinés medziagos yra metakrezolis, glicerolis, magnio chloridas heksahidratas, natrio
citratas dihidratas, treprostinilo natrio druska, cinko oksidas, injekcinis vanduo. pH koregavimui
gali buti naudojami natrio hidroksidas ar vandenilio chlorido ruigstis (zr. 2 skyriaus pabaigoje
esantj skyrelj ,,Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen sudétyje yra natrio®).

Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas yra skaidrus, bespalvis, vandeninis tirpalas
uzpildytame Svirkstiklyje. Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje yra 600 vienety (3 mililitrai).

Pakuotéje yra 2 ar 5 uzpildyti Svirkstikliai; sudétingje pakuotéje yra 10 (2 x po 5) uzpildyty
svirkstikliy.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen yra pilk§vai rusvos spalvos. Dozavimo rankenélé yra pilkSvai
rusvos spalvos su iskilimais ant Sony. Etiketé yra baltos spalvos su mélynos spalvos juosta ir Sachmaty
lentos dizaino. Ant kartono dézutés ir etiketéje nurodytas insulino stiprumas paryskintas langelyje,
kurio pagrindas yra geltonos spalvos.

Geltonos spalvos jsp&jamojoje etiketéje ant uztaiso laikiklio yra priminimas: ,,Vartoti tik su Siuo
svirkstikliu, nes kitaip galimas sunkus perdozavimas®.

Kiekvienu Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen, vienos injekcijos metu, palaipsniui didinat po 1 vieneta,
galima suleisti nuo 1 iki 60 vienety dozes.

Registruotojas

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

Gamintojas

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Prancitzija

Jeigu apie $§j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel: +370 (5) 2649600
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TI1 "Enu Jlunu Henepaaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten: +359 2491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
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Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf.: +45 45 26 6000

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

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

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

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

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34

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

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

Island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos $altiniai

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

I$sami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu/
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Vartojimo instrukcijos

Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje

insulinas lispro
F L <

PREIES VARTOJIMA PERSKAITYKITE SIAS INSTRUKCIJAS

VARTOTI TIK SU SIUO SVIRKSTIKLIU, NES KITAIP
GALIMAS SUNKUS PERDOZAVIMAS

Perskaitykite vartojimo instrukcijas prie§ pradédami vartoti Lyumjev ir kiekvieng karta gave nauja
Lyumjev KwikPen. Joje gali buti naujos informacijos. Si informacija negali pakeisti pokalbio su Jusy
sveikatos prieziiiros specialistu apie jisy medicinine biiklg ar gydyma.

Nesikeiskite Lyumjev KwikPen su Kkitais Zmonémis, net jei adata yra pakeista. Negalima
pakartotinai naudoti adaty arba keistis savo adatomis su Kitais Zmonémis. Jus galite uzkrésti kitus
Zmones arba nuo jy uZsikrésti pavojingomis infekcijomis.

Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen (§virkstiklis) yra vienkartinis uzpildytas Svirkstiklis, kuriame yra
3 ml (600 vienety, 200 vienety/ml) insulino lispro injekcinio tirpalo.

. Jusy sveikatos prieziiiros specialistas pasakys Jums, kiek vienety sudaro Jisy doze ir kaip reikia
leisti Jums paskirtg insulino doze.

. Vienu svirkstikliu Jas galite susileisti daugiau kaip 1 dozg.

. Kiekvienu dozavimo rankenélés pasukimu nustatoma 1 insulino vieneto doz¢. Vienos injekcijos
metu Jus galite susileisti nuo 1 iki 60 vienety.

. Jeigu Jums reikia susileisti didesne kaip 60 vienety doze, turésite susileisti daugiau kaip 1
injekcijg. Visada patikrinkite skai¢iy dozés langelyje, kad jsitikintuméte, kad nustatéte teisinga
dozg.

. Stamoklis tik Siek tiek pajuda su kiekviena injekcija ir Jiis galite nepastebéti, kad jis pajudéjo.
Stamoklis pasieks uztaiso galg tik tada, kai biisite suvartoje visus Svirkstiklyje esancius
600 vienety.

Sis $virkstiklis sukurtas taip, kad juo biity galima leisti daugiau doziy nei kitais $virkstikliais,
kuriuos galbiit naudojote anks¢iau. Nustatykite jprasta doze taip, kaip nurodé Jiisy sveikatos
priezZiiiros specialistas.

Tiekiami dviejy stiprumy Lyumjev KwikPen: 100 vienety/ml ir 200 vienety/ml. Lyumjev

200 vienety/ml suleiskite tik Siuo Svirkstikliu, insulino i$ Sio §virkStiklio negalima perkelti { joki
kit insulino suleidimo prietaisa. Svirkstais ir insulino pompomis negalima tiksliai iSmatuoti
200 vienety/ml insulino. Dél to galimas sunkus perdozavimas, sukeliantis labai didelj cukraus
koncentracijos kraujyje sumazéjima, kuris gali kelti pavoju gyvybei.

Neregiams arba regéjimo sutrikimy turintiems Zmonéms negalima naudoti Svirkstiklio be kity
Zmoniy, apmokyty naudoti Svirkstiklj, pagalbos.
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Lyumjev KwikPen dalys

Svirkstiklio
dangtelis UZztaiso laikiklis Etikete Dozés indikatorius
| I
" B an 7
| I
Dangtelio Guminis Stamoklis  Svirkstiklio Dozés Dozavimo
griovelis sandariklis korpusas langelis rankené¢lé
Svirkstiklio adatos dalys Dozavimo
(pakuotéje néra adaty) rankenélé
| ‘ N\
ISorinis adatos Vidinis Adata  Popieriaus lapelis
gaubtelis adatos

gaubtelis

Kaip atpazinti Jums skirta Lyumjev KwikPen

. Svirkstiklio spalva: pilkSvai rusva
. Dozavimo rankenélé: pilkSvai rusvos spalvos, su iskilimais ant Sony
. Etiketé: baltos spalvos su mélynos spalvos juosta ir Sachmaty lentos dizaino.

Ant uztaiso laikiklio yra geltonos spalvos jspéjimas.

Priemonés, kuriy reikia susileidziant injekcija
. Lyumjev KwikPen

. KwikPen tinkama adata (rekomenduojama naudoti BD [Becton, Dickinson and Company]|
Svirkstiklio adatas)

. Valymo tamponas arba marlé
Jusy Svirkstiklio paruosSimas
. Nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu.

. Patikrinkite Svirkstiklj ir jsitikinkite, kad paéméte reikiamo tipo insuling. Tai yra labai svarbu,
jeigu vartojate daugiau kaip 1 tipo insuling.

. Nenaudokite Svirkstiklio pasibaigus jo etiketéje nurodytam tinkamumo laikui arba ilgiau kaip
28 dienas po Svirkstiklio panaudojimo pirmg karta.

. Kiekvieng kartg leisdami, visada naudokite nauja adata, kad apsisaugotuméte nuo infekcijy ir
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adatos uzsikimsSimo.

1 veiksmas =
. Tiesiai nutraukite $virkstiklio dangtelj.

— Svirkstiklio etiketés nuplésti negalima.
. | @]

. Guminj sandariklj nuvalykite valymo
tamponu. j

VARTOTI TIK SU $1UO SVIRKSTIKLIU, NES
KITAIP GALIMAS SUNKUS PERDOZAVIMAS

2 veiksmas

. Apzitrekite tirpalg Svirkstiklyje.

. Lyumjev turi biiti skaidrus, bespalvis.
Tirpalo, kuris yra drumstas, pakitusios
spalvos arba su matomomis dalelémis ar
nuosédomis, vartoti negalima.

3 veiksmas
. Paimkite nauja adata.

. Nupléskite popieriaus lapelj nuo iSorinio
adatos gaubtelio.

4 veiksmas \
. Gaubteliu uzdengta adatg tiesiai uzsukite ant
Svirkstiklio ir sukite tol, kol adata bus tvirtai :
uzdéta. C@W .
/

5 veiksmas
. Nuimkite iSorinj adatos gaubtelj. Jo ﬁ
neiSmeskite. ﬂ)

. Nuimbkite ir iSmeskite vidinj adatos gaubtelj.

— — |

ISmesti

&)

Laikyti
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Svirkstiklio uZtaisymas

UZtaisykite prie§ kiekviena injekcija.

. Svirkstiklio uztaisymas reiskia oro pasalinimg i§ adatos ir uztaiso, kur jo gali susikaupti
normaliai vartojant, ir tai uztikrina, kad Jusy Svirkstiklis tinkamai veikty.

. Neuztaise pries kiekvieng injekcija, galite susileisti per daug arba per mazai insulino.

6 veiksmas
. UZztaisydami Svirkstiklj, pasukite dozés

rankenéle ir nustatykite 2 vienetus.

7 veiksmas

. Laikydami $virkstiklj j virSy nukreipta adata,
Svelniai pastuksenkite uztaiso laikiklj, kad oro
burbuliukai susikaupty jo virSuje.

8 veiksmas
. Toliau laikydami $virkstiklj j virSy nukreipta

adata, spauskite dozés rankenéle tol, kol nustos
judéti ir dozés langelyje bus matyti ,,0”. Dozés
rankenéle palaikykite tol, kol létai
suskai€iuosite iki 5.

Ant adatos galiuko turi matytis insulino.

— Jeigu nematote insulino, pakartokite

uztaisymo veiksmus (nuo 6 iki 8), bet ne
daugiau kaip 8 kartus.

— Jeigu vis dar nematote insulino, pakeiskite
adatg ir pakartokite uztaisymo veiksmus
(nuo 6 iki 8).

Mazi oro burbuliukai yra normalu ir nekeicia dozes.
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Dozés nustatymas

Sis $virkstiklis sukurtas taip, kad juo biity galima leisti doze, kuri matoma dozés langelyje.
Nustatykite Jums jprasta doze taip, kaip nurodé Jiisy sveikatos prieziiiros specialistas.

Vienos injekcijos metu galima susileisti nuo 1 iki 60 vienety.
Jeigu Jusy dozé yra didesné kaip 60 vienety, turésite susileisti daugiau kaip 1 injekcija.
— Jeigu Jums reikia pagalbos apskaiciuojant doze, kreipkités j sveikatos priezitiros specialistg.

— Kiekvienai injekcijai leisti turite naudoti nauja adata ir pakartoti uztaisymo veiksmus.

. Visada patikrinkite skaiciy dozés langelyje

9 veiksmas
. Sukite dozés rankenéle, kol langelyje

pasirodys skaicius, atitinkantis vienetus,
kuriuos turite susileisti. Dozés indikatorius
turi biti nukreiptas tiksliai j Jums reikiamg
dozg.

—  Svirkstiklis nustatomas po 1 vieneta.

— Pasukus dozés rankenéle, pasigrista

spragteléjimas.

— Nenustatinékite dozes skai¢iuodami
spragteléjimus. Taip galite suklysti
nustatydami dozg ir susileisti per daug
arba per mazai insulino. Pavyzdys: dozés

langelyje matyti

— Doze galima pakoreguoti sukant dozés

rankenéle reikiama kryptimi tol, kol dozés 12 vienety
indikatorius rodys reikiamg doze.

— Lyginiai skaiCiai yra uzrasyti skaléje. — |
Pavyzdyje desinéje pavaizduota nustatyta _KQ ||
12 vienety dozé. 7 1]

— Nelyginius skaicius (po 1) atitinka i$tisiné
linija tarp skaiciy. Pavyzdyje deSinéje
pavaizduota nustatyta 25 vienety dozé.

Pavyzdys: dozés

langelyje matyti
25 vienetai

ir isitikinkite, kad nustatéte reikiama doze.

Svirkstikliu nebus galima nustatyti daugiau vienety nei jy yra likusiy $virkstiklyje.

Jeigu turite susileisti daugiau vienety nei jy yra likusiy Svirkstiklyje, Jiis turésite arba:

— susileisti Jusy Svirkstiklyje likusj insulino kiekj ir paimti naujg Svirkstiklj likusiai dozés
daliai leisti,

arba

— paimti nauja Svirkstiklj ir leisti visg doze.

Normalu matyti nedidelj kiekj insulino, likusio §virkstiklyje, kuriuo nebegalima leisti.
Negalima liku¢io iStraukti i§ Svirkstiklio j Svirksta. Tai gali lemti sunky perdozavima.
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Injekcijos suleidimas

. Susileiskite insuling taip, kaip Jums parodé sveikatos prieziiiros specialistas.
. Keiskite (kaitaliokite) injekcijos vietg kiekvieng kartg susileisdami injekcijas.
. Neméginkite keisti dozés injekcijos metu.

10 veiksmas

. Pasirinkite injekcijos vieta.
Lyumyjev reikia leisti po pilvo, s€dmeny,
Slaunies arba zasto oda (injekcija po oda).

. Nuvalykite savo oda valymo tamponu ir
leiskite nudziiiti pries suleisdami savo dozg.

11 veiksmas
. Idurkite adata j oda.

. Visg laikg spauskite dozés rankenélg. __,--/ N

. Pries iStraukdami adatg, dozés
rankenéle palaikykite, kol
létai suskaiciuosite iki 5.

Nemeéginkite susileisti insulino sukdami dozés
rankenéle. Sukant dozés rankenéle, insulinas
nebus suleistas.
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12 veiksmas
IStraukite adatg i$ odos.

Insulino laSas ant adatos galiuko yra
normalu. Tai neturi jtakos dozei.

Patikrinkite, kokj skaiCiy matote dozés
langelyje.

Jeigu dozés langelyje matomas ,,0”,
susileidote visg nustatyta kiekj.

Jeigu dozés langelyje ,,0” nematote,
nesusileidote visos dozés. Dozés i§ naujo
nustatyti nereikia. J[durkite adatg | savo odg
ir baikite leisti injekcija.

Jeigu vis dar galvojate, kad susileidote ne
visg kiekj, kurj buvote nustate norédami
susileisti injekcija, negalima pradéti
veiksmy i§ naujo ar susileisti pakartoting
injekcija. Matuokite gliukozés
koncentracija kraujyje taip, kaip nurodé
Jisy sveikatos prieziiiros specialistas.

Jeigu iprastai turite susileisti 2 injekcijas,
kad bty suleista visa dozé, biitinai
suleiskite antrajg injekcija.

Stamoklis kiekvienos injekcijos metu tik Siek tiek

sujuda ir Jus galite nepastebéti, kad jis pajudéjo.

Jeigu istraukus adata i$ odos pasirodo kraujo,
injekcijos vieta Svelniai prispauskite marlés gabaléliu

arba valymo tamponu. Sios vietos negalima trinti.
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Po injekcijos

13 veiksmas
. Atidziai vél uzdékite iSorinj adatos gaubtelj.

14 veiksmas
. Nusukite dangteliu uzdengta adata ir iSmeskite

kaip apragyta toliau (zr. skyrelj ,,Svirkstikliy
ir adaty iSmetimas*).

. Nelaikykite Svirkstiklio su uzdéta adata, kad
neis$bégty vaisto, adata neuzsikimsty ir |
svirkstiklj nepatekty oro.

15 veiksmas
. Vel uzdékite Svirkstiklio dangtelj taip, kad
dangtelio grioveliai biity nukreipti tiesiai j .

dozés indikatoriy.

Svirkstikliy ir adaty iSmetimas
. Panaudotas adatas iSmeskite j astriy atlieky ar kieto plastiko talpykle su saugiu dang¢iu. Adaty
negalima iSmesti paprastai su buitinémis atlickomis.

. Pripildyty astriy atlieky talpykliy negalima perdirbti.

. Apie tinkamo Svirkstikliy ir astriy atlieky talpykliy iSmetimo galimybes klauskite savo sveikatos
priezitros specialisto.

. Nurodymais apie adaty iSmetimg nesiekiama pakeisti vietiniy, sveikatos priezitiros paslaugy
teikéjo arba gydymo jstaigos reikalavimy.

Problemy sprendimo budai
. Jeigu negalite nuimti Svirkstiklio dangtelio, atsargiai pasukiokite dangtelj pirmyn ir atgal, tada
tiesiai nutraukite dangtelj.

. Jeigu sunku paspausti dozés rankenélg:
— spauskite dozés rankenéle léciau — tai gali palengvinti vaisto suleidima;
— gali buiti uzsikimsSusi adata. Paimkite nauja adatg ir uztaisykite Svirkstiklj;
— i 8virkstiklj galéjo pakliati dulkiy, maisto arba skys¢iy. Svirkstiklj i$meskite ir paimkite
naujg Svirkstiklj.
Jeigu kilty daugiau klausimy arba problemy vartojant Lyumjev 200 vienety/ml KwikPen, kreipkités
pagalbos  savo sveikatos prieziiiros specialistg arba vietine Lilly atstovybe.

Dokumento perziiiros data:
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