I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Lyumjev 100 vienibas/ml $§kidums injekcijam flakona

Lyumjev 100 vienibas/ml §kidums injekcijam kartridza

Lyumjev 100 vienibas/ml KwikPen $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Lyumjev 100 vienibas/ml Junior KwikPen skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Lyumjev 100 vienibas/ml Tempo Pen $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur 100 vienibu lispro insulina (insulinum lisprum)* (atbilst 3,5 mg).

Lyumjev 100 vienibas/ml §kidums injekcijam flakona

Katra flakona ir 1000 vienibas lispro insulina 10 ml skiduma.

Lyumjev 100 vienibas/ml Skidums injekcijam kartridza

Katra kartridza ir 300 vienibas lispro insulina 3 ml $kiduma.

Lyumjev 100 vienibas/ml KwikPen $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Lyumjev 100 vienibas/ml Tempo Pen §kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Katra pildspalvveida pilnslircg ir 300 vienibas lispro insulina 3 ml skiduma.
Ar katru pildspalvveida pilnslirci vienas injekcijas veida iesp&jams ievadit 1-60 vienibas ar 1 vienibas
soli.

Lyumjev 100 vienibas/ml Junior KwikPen §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Katra pildspalvveida pilnslirc€ ir 300 vienibas lispro insulina 3 ml skiduma.
Ar katru Junior KwikPen vienas injekcijas veida iesp&jams ievadit 0,5-30 vienibas ar 0,5 vienibu soli.

*razots E.coli, izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs, bezkrasains fidens Skidums.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Cukura diabgta arstéSana pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 1 gada vecuma.



4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Lyumjev ir maltites laika subkutanas injekcijas veida ievadams insulins, un tas jaievada nulle lidz
divas miniites pirms maltites sakuma, to var ari ievadit Iidz 20 minGtém p&c maltites sakuma (skatit
5.1. apakSpunktu).

Lyumjev 100 vienibas/ml ir piem&rots nepartrauktai subkutanai insulina infuizijai (NSII) un to izmanto
gan ka bolus, gan ka bazalo insuliu.

Nosakot sakotngjo devu, janem véra cukura diabgta veids, pacienta kermena masa un glikozes Iimenis
asinis.

Parakstot Lyumjev, janem véra agrais darbibas sakums (skatit 5.1. apakSpunktu). Lyumjev deva
nepartraukti japielago, nemot véra pacienta metaboliskas vajadzibas, glikozes limena asinis
uzraudzibas rezultatus un glikémiskas kontroles mérki. Mainot terapiju no cita insulina, mainot
fiziskas aktivitates Iimeni, vienlaikus lietotas zales, €Sanas rezimu (t.i., uztura daudzumu un veidu,
uztura uznemsanas laiku), nieru vai aknu darbibas izmainu gadijuma vai akitas slimibas laika
hipoglikémijas vai hiperglikémijas riska mazinaSanai var biit japielago deva (skatit 4.4. un 4.5.
apakspunktu).

Terapijas maina no cita maltites insulina preparata

Mainot terapiju no cita maltites insulina uz Lyumjev, pareja iesp&jama uz tadu pasu vienibu skaitu.
Insulina analogu, tai skaita Lyumjev stiprums tiek izteikts vienibas. Viena (1) vieniba Lyumjev atbilst
1 starptautiskajai vienibai (SV) cilvéka insulina vai 1 vienibai citu atras darbibas insultna analogu.

Izlaistas devas

Pacientiem, kuri aizmirst ievadit devu maltites laika, jakontrole glikozes Iimenis asinis, lai izlemtu, vai
insulina deva ir nepiecieSama, un lai atsaktu izmantot ierasto doz€$anas shemu nakamas maltites laika.

[_DCIS‘/CIS pacientu grupas

Gados vecaki cilvéki

Lyumjev droSums un efektivitate ir pieradita 65-75 gadus veciem gados vecakiem pacientiem.
Ieteicams stingri kontrolét glikozes ITmeni un insulina devu pielagot individuali (skatit 4.8, 5.1 un 5.2
apakspunktu). Terapeitiska pieredze >75 g.v. pacientiem ir ierobeZota.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem var biit samazinata nepiecieSamiba pec insulina.
Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem japastiprina glikozes Iimena kontrole un individuali
japielago deva.

Aknu darbibas traucéjumi

Pavajinatas glikoneogen&zes un samazinatas insulina noardiSanas dél pacientiem ar aknu darbibas
trauc&jumiem var biit samazinata vajadziba pec insulina. Pacientiem ar aknu darbibas traucgumiem
japastiprina glikozes Itmena kontrole un individuali japielago deva.

Pediatriska populacija

Lyumjev var lietot pusaudziem un b&rniem no viena gada vecuma (skatit 5.1. apakSpunktu). Par
Lyumjev lietosanu b&rniem Iidz 3 gadu vecumam nav giita nekada kliiska pieredze. Tapat ka
pieaugusajiem, deva japielago individuali. Lyumjev ieteicams ievadit 0-2 miniites pirms maltites
sakuma, un to var ievadit Iidz 20 minGtém p&c maltites sakuma, ja tas nepiecieSams.



LietoSanas veids

Pirms Lyumjev lietoSanas uzsakSanas pacientiem jaiemaca pareizi veikt injekciju. Pacientiem
janorada, ka:

. pirms lietoSanas vienmér japarbauda insulina mark&jums;

. pirms lietoSanas Lyumjev vizuali japarbauda un jaiznicina, ja ir redzamas sikas dalinas vai
mainijusies krasa;

o injekcijas vai inflizijas vietas viena anatomiska apvidus robezas vienmér jamaina, lai mazinatu
lipodistrofijas un adas amiloidozes risku (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu);

. jangsa Iidzi rezerve vai jaizmanto cita ievadiSanas metode, ja tradicionali izmantota ievadiSanas

sistéma ir sabojajusies.

Subkutana injekcija

Lyumjev injekcija jaievada subkutani veédera, augSdelma, augsstilba vai se€zas apvidi (skatit 5.2.
apaksSpunktu).

Lyumjev parasti jalicto kombinacija ar vid€jas vai ilgas darbibas insulinu. Injicgjot vienlaicigi ar citu
insulinu, jaizmanto cita injekcijas vieta.

Veicot injekciju, adatu nedrikst iedurt asinsvada.
Ja kada detala izskatas salauzta vai bojata, ierices jaiznicina.
Adata jaizmet péc katras injekcijas.

Lyumjev flakoni
Ja zales jaievada subkutani ar §lirci, jaizmanto flakons.

Slircei jabiit 100 vienibas/ml atZimém.
Pacienti, kuri izmanto flakonus, nekada gadijuma nedrikst koplietot adatas vai §lirces.

Lyumjev kartridzi
Lyumjev kartridzos ir piemerots vienigi subkutanam injekcijam ar Lilly atkartoti lietojamo
pildspalvveida §lirci.

Lyumjev kartridzus nedrikst lietot ar kadu citu atkartoti lietojamu pildspalvveida §lirci, jo dozgSanas
precizitate ar citam pildspalvveida §lircém nav pieradita.

Jaievero katrai konkretai pildspalvveida §lircei pievienotie noradijumi par kartridza ievietoSanu, adatas
pievienos$anu un insulina injekcijas veik$anu.

Lai noverstu iesp&jamu slimibas parnesanu, katru kartridzu drikst lietot tikai viens pacients, pat ja
ievadiSanas ierices adata ir nomainita.

Lyumjev KwikPen un Lyumjev Tempo Pen pilnslirces
KwikPen, Junior KwikPen un Tempo Pen ir piem&rotas vienigi subkutanam injekcijam.

Lyumjev KwikPen ir pieejams divas koncentracijas: Lyumjev 100 vienibas/ml KwikPen un Lyumjev
200 vienibas/ml KwikPen. Skatit Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen atsevisko zalu aprakstu.

Ar KwikPen vienas injekcijas veida iesp&jams ievadit 1-60 vienibas, ar 1 vienibas soli.

Ar Lyumjev 100 vienibas/ml Junior KwikPen vienas injekcijas veida iesp&jams ievadit 0,5-

30 vienibas, ar 0,5 vienibu soli.

Ar katru Lyumjev 100 vienibas/ml Tempo Pen vienas injekcijas veida iesp&jams ievadit 1-60 vienibas
ar 1 vienibas soli.



Insulina vienibu skaits ir redzams pildspalvveida §lirces devas lodzina neatkarigi no koncentracijas un,
mainot pacientam terapiju uz jaunas koncentracijas preparatu vai pildspalvveida §lirci ar citadu devas
soli, deva nav japarrekina.

Lyumjev 100 vienibas/ml Junior KwikPen ir piem&rots pacientiem, kuri var giit ieguvumu no
precizakas insulina devas pielagosanas.

Tempo Pen ir iesp&jams izmantot kopa ar papildaprikojuma pieejamu parneses moduli Tempo Smart
Button (skatit 6.6. apakSpunktu).

Tapat ka injicgjot jebkuru citu insulinu, tad, kad tiek izmantots Tempo Pen, Tempo Smart Button un
mobila lietotne, pacients jaapmaca noteikt cukura Itmeni asinis, kad tiek apsverti vai pienemti lémumi
par citam injekcijam un pacients Tsti nezina, cik daudz insulina vins ir injicgjis.

Lai uzzinatu vairak, skatit lietoSanas instrukcija sniegtos noradijumus par lictoSanu.

Lai noverstu iesp&jamu slimibas parnesanu, katru pildspalvveida §lirci drikst lietot tikai viens pacients,
pat ja adata ir nomaintta.

NSII (insulina sitknis)
Ievadit ar insulina inftizijam piem&rotu siikni. Stikna rezervuaru uzpilda no Lyumjev 100 vienibas/ml
flakona.

Pacientiem, kuri lieto stikni, jaievéro kopa ar siikni un infuziju sistému sniegtie noradijumi.
Jaizmanto stiknim piemé&rots rezervuars un katetrs.

Uzpildot stikna rezervuaru, jaizvairas no ta sabojasanas, pildiSanas sist€mai izmantojot pareiza garuma
adatu. Infiizijas sisteéma (caurules un kanile) jamaina saskana ar kopa ar infuziju sistému piegadataja

zalu informacija sniegtajiem noradijumiem.

Trauceta siikna darbiba vai infuzijas sist€émas nosprostojums var izraisit strauju glikozes Iimena
paaugstinasanos (skatit 4.4. apaks$punktu).

Intravenozai lietosSanai

Ja nepiecie$ama intravenoza injekcija, Lyumjev 100 vienibas/ml ir pieejams flakonos. Sis zales
nedrikst sajaukt (lietot maisTjjuma) ar citu insulinu vai citam zalém, iznemot 6.6 apakSpunkta minétas.

Noradijumus par zalu atskaidisanu pirms ievadisanas skatit 6.6. apakSpunkta.
Lyumjev 100 vienibas/ml intravenozi jaievada mediciniska uzraudziba.
4.3. Kontrindikacijas

Hipoglikémija.
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko lidzeklu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas
numurs.



Hipoglikémija

Hipoglik&mija ir insulinterapijas biezaka nevelama blakusparadiba (skatit 4.8. apakSpunktu).
Hipoglik&mijas rasanas laiks parasti atspogulo ievadito insulina zalu formu laika-darbibas profilu.
Hipoglikémija péc injekcijas/infuzijas var rasties agrak neka péc citu maltites laika insulinu
ievadiSanas, jo Lyumjev iedarbiba sakas agrak (skatit 5.1. apakSpunktu).

Hipoglik&mija var rasties peksni, un simptomi katram individam var biit atskirigi un vienam un tam
pasam individam laika gaitd maintties. Smaga hipoglikémija var izraisit krampjus, bezsamanu, var bt
bistama dzivibai vai izraisit navi. Pacienti, kuri ilgstosi slimo ar cukura diab&tu, hipoglikémijas
simptomus var izjust vajak.

Hiperglikémija

Neatbilstosu devu lietoSana vai terapijas partrauks$ana var izraisit hiperglikémiju un diab&tisku
ketoacidozi - potenciali letalus trauc&jumus.

Pacienti ir jaizglito, ka atpazit ketoacidozes pazimes un simptomus un ka aizdomu gadijuma par
ketoacidozi nekavgjoties javersas pec palidzibas.

InjicéSanas tehnika

Pacientiem janorada, ka injekcijas vietas ir pastavigi jamaina, lai mazinatu lipodistrofijas un adas
amiloidozes attistibas risku. Ja insultnu ievada vietas ar §adam reakcijam, pastav potencials aizkavéetas
insulina uzsiik§anas un pasliktinatas glikémiskas kontroles risks. Zinots, ka, peks$ni mainot injekcijas
vietu uz neskartu kermena apvidu, rodas hipoglikémija. P&c injekcijas vietas mainas ieteicams
kontrolét glikozes ITmeni asinis un var biit jaapsver pretdiab&ta zalu devas pielagoSana.

NepiecieSsamiba péc insulina un devas pielago$ana

Insulina, insulina koncentracijas, razotaja, veida vai ievadiSanas metodes maina var ietekm&t
glikémijas kontroli un radit noslieci uz hipoglikémiju vai hiperglikémiju. STs parmainas jaisteno
piesardzigi stingra medictniska uzraudziba, un japalielina glikozes ITmena uzraudzibas biezums.
Pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu var bt japielago vienlaicigi lietoto pretdiab&ta lidzeklu deva
(skatit 4.2 un 4.5 apakSpunktu).

Pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgumiem japastiprina glikozes Iimena kontrole un
individuali japielago deva (skatit 4.2. apakSpunktu).

NepiecieSamiba p&c insulina var palielinaties slimibas vai emocionalas spriedzes laika.

Devas var but japielago arT tad, ja pacientiem ir pastiprinata fiziska aktivitate vai tick mainita ierasta
dicta. Fiziskas aktivitates ttlit p&c maltites var palielinat hipoglikémijas risku.

Hiperglikémija un ketoacidoze insulina stikna darbibas traucéjumu dél

Insulina stikna vai insulina infuiziju sist€mas darbibas traucgjumi var atri izraisit hiperglikémiju un
ketoacidozi. Nekav€joties janosaka un janovers hiperglikémijas vai ketozes c€lonis. Islaicigi var biit
nepiecieSamas Lyumjev subkutanas injekcijas.

Kombinacija ar insulinu lietoti tiazolidindioni (TZD)

TZD var izraisit no devas atkarigu $kidruma aizturi, Tpasi lietojot kombinacija ar insulinu. Skidruma
aizture var izraisit vai pastiprinat sirds mazspgju. Janovero, vai ar insulinu un TZD arstetajiem
pacientiem nerodas sirds mazspgjas pazimes un simptomi. Ja rodas sirds mazspgja, jaapsver TZD
lietoSanas partraukSana.



Paaugstinata jutiba un alergiskas reakcijas

Lietojot insulinu saturo$as zales, tai skaita Lyumjev, var rasties smaga, dzivibai bistama generaliz&ta
alergija, tai skaita anafilakse. Ja rodas paaugstinatas jutibas reakcijas, japartrauc Lyumjev lietosana
(skatit 4.8. apakSpunktu).

Zalu lietoSanas kludas

Pacienti ar redzes traucéjumiem nedrikst lietot Lyumjev bez apmacitas personas palidzibas.

Lai izvairitos no Lyumjev sajaukSanas ar citiem insuliniem, pacientiem pirms katras injekcijas
vienmer japarbauda insulina mark&jums.

Lai nepielautu inficéSanos un adatas nosprostosanos, pacientiem katrai injekcijai vienmer jaizmanto
jauna adata. Ja adata ir nosprostojusies, ta janomaina ar jaunu adatu.

Tempo Pen

Tempo Pen satur magné&tu (skatit 6.5. apaks$punktu), kas var traucét implant&tu elektronisko
medicinisko iericu, piemeram, elektrokardiostimulatora, darbibu. Magnétiska lauka radiuss ir aptuveni
1,5 cm.

Paligvielas

=

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Turpmak ming&tas vielas var samazinat nepiecieSamibu p&c insulina: pretdiabéta Iidzekli (perorali
lietojamie vai injic&jamie), salicilati, sulfonamidi, noteikti antidepresanti (monoaminoksidazes
inhibitori (MAOI), selektivie serotonina atpakalsaistisanas inhibitori), angiotensinu konvertgjosa
enzima (AKE) inhibitori, angiotenstna II receptoru blokatori vai somatostatina analogi.

Turpmak ming&tas vielas var palielinat nepiecieSamibu p&c insulina: peroralie kontracepcijas lidzekli,
kortikosteroidi, vairogdziedzera hormoni, danazols, simpatomimé&tiskie Iidzekli, diurgtiskie Iidzekli vai
augSanas hormons.

Alkohols var pastiprinat vai pavajinat Lyumjev glikozes ITmeni asinis pazeminos$o ietekmi. Lietojot
lielu daudzumu etanola vienlaicigi ar insulinu, var rasties smaga hipoglikémija.

Béta blokatori var masket hipoglik€mijas pazimes un simptomus.

TZD var izraisit no devas atkarigu Skidruma aizturi, 1pasi lietojot kombinacija ar insulinu, un
pastiprinat sirds mazspgju (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriiti
Griitnieciba

Daudz datu par gritniecem (vairak neka 1 000 griitniecibas iznakumu) neliecina par lispro
insulina anomalijas izraisoSu iedarbibu vai toksisku ietekmi uz augli/jaundzimuso. Kliniskas
nepiecieSamibas gadijuma Lyumjev var lietot griitniecibas laika.

Ir svarigi visu grutniecibas laiku labi kontrolét ar insulinu arstétu (insulinatkariga vai gestacijas)
diabéta slimnieci. NepiecieSamiba p&c insulina pirmaja trimestri parasti samazinas, bet otraja un
treSaja trimestr1 parasti palielinas. Pec dzemdibam nepiecieSamiba péc insulina parasti strauji
atjaunojas tada [iment, kads bija pirms griitniecibas. Diabéta slimniec€m jaiesaka informét arstu, ja



vinam ir iestajusies griitnieciba vai vinas plano griitniecibu. Ar cukura diab&tu slimojosam griitniecém
rupigi jakontrol€ glikozes limenis.

BaroSana ar kriiti

Lyumjev drikst lietot kriits baro$anas laika. Cukura diab&ta slimniec€m, kuras baro bérnu ar kriiti, var
bt japielago insulina deva, di€ta vai gan viens, gan otrs.

Fertilitate

Lispro insulins petijjumos dzivniekiem neizraisTja fertilitates traucgjumus.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Hipoglikémijas rezultata var tikt traucéta pacienta sp&ja koncentréties un reagét. Tas var radit risku
situacijas, kad §Ts sp€jas ir Ipasi nozimigas (pieméram, vadot transportlidzekli vai apkalpojot
mehanismus).

Pacientiem jaiesaka ieverot piesardzibu, lai izvairitos no hipoglik€mijas transportlidzekla vadiSanas
laika, tas ir Tpasi svarigi pacientiem, kuriem ir samazinata sp&ja sajust hipoglikémijas bridino$as
pazimes vai §1 sp&ja nepiemit vispar, vai arT biezi ir hipoglik€mijas epizodes. Sajos apstaklos jaizverte,
vai ir ieteicams vadit transportlidzekli.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Arstesanas laika visbiezak zinota nevélama blakusparadiba ir hipoglikémija (loti biezi) un reakcijas
infuzijas vieta pacientiem, kuri lieto NSII sistemu (loti biezi) (skatit 4.2., 4.4. un 4.9. apaksSpunktu).

Turpmak kltniskos petijumos noverotas saistitas nevélamas blakusparadibas ir uzskaititas, izmantojot
MedDRA ieteicamo terminu, atbilsto$i organu sistému grupai un sastopamibas samazinasanas seciba
(loti biezi: > 1/10; biezi: > 1/100 Iidz < 1/10; retak: > 1/1 000 lidz < 1/100; reti: > 1/10 000 lidz <
1/1000; loti reti: < 1/10 000) un nav zinami (bieZumu nevar noteikt pec pieejamajiem datiem). Katra
biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir noraditas to smaguma samazinasanas seciba.

1. tabula. Nevelamas blakusparadibas

MedDRA organu Loti biezi Biezi Retik Nav zinami
sistemu klasifikacija ’
Vielmainas un uztura | Hipoglikémija
traucejumi
Visparéji traucéjumi Reakcijas Alergiskas Tuska
un reakcijas infuzijas vieta® reakcijas®
ievadiSanas vieta Reakcijas
injekcijas vieta®
Adas un zemadas audu Lipodistrofija Adas
bojajumi Izsitumi amiloidoze
Nieze

2 Zinots petijjuma PRONTO-Pump-2 laika.
® Skatit “Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts” 4.8. apakSpunkta.
¢ Zinots petijumu PRONTO-T1D, PRONTO-T2D un PRONTO-Peds laika.



Atsevi$ku nevélamo blakusparadibu apraksts

Hipoglikemija

Hipoglikémija ir insulinu lietojoSiem pacientiem visbiezak novérota nevélama blakusparadiba. Smagas
hipoglikémijas sastopamiba 26 nedg€las ilgos 3. fazes kliniskajos p&tijumos par pieaugusajiem bija
5,5% pacientu ar 1. tipa cukura diab&tu un 0,9% pacientu ar 2. tipa cukura diab&tu (skatit 2. un

3. tabulu). P&tijuma PRONTO-Peds par smagu hipoglikémiju tika zinots 0,7% pediatrisko pacientu,
kuri tika arstéti ar Lyumjev.

Hipoglik&mijas simptomi parasti rodas peksni. To vidi var biit apatija, apjukums, sirdsklauves,
svisana, vems$ana un galvassapes.

Visos pétijumos, lietojot Lyumjev vai salidzinajuma zales (citas lispro insulinu saturosas zales),
klmiski nozimigas hipoglikémijas biezuma atskiribas nekonstatgja. PEtijumos, kuros Lyumjev un
saltdzinajuma zales ievadija dazados laikos attieciba pret maltitém, nekonstatgja kliniski nozimigas
hipoglikeémijas biezuma atskiribas.

Agraka iedarbibas sakuma dg] hipoglikémija peéc Lyumjev injekcijas/infiizijas var rasties agrak neka
péc citu maltites laika insulinu ievadiSanas.

Alergiskas reakcijas

Lietojot jebkuru insulinu, tai skaita Lyumjev, var rasties smaga, dzivibai bistama generalizéta alergija,
tai skaita anafilakse, generaliz&tas adas reakcijas, angioedéma, bronhu spazmas, hipotensija un $oks.

Reakcijas injekcijas vai infiizijas vieta

Tapat ka citu insulinterapijas veidu gadijumos pacientiem Lyumjev injekcijas vai inflizijas vieta ir
iesp&jami izsitumi, apsartums, iekaisums, sapes, asinsizplidums vai nieze.

Pétfjumos PRONTO-T1D un PRONTO-T2D (vairaku devu injekcijas ievadiSana) reakcijas injekcijas
vieta radas 2,7% ar Lyumjev arst&to pieauguso pacientu. Parasti §is reakcijas bija vieglas un, turpinot
arst€Sanu, izzuda. No 1 116 pacientiem, kuri sanéma arstésanu ar Lyumjev, injekcijas vieta radusos
reakciju de] terapija tika partraukta vienam pacientam (< 0,1%).

Petijuma PRONTO-Peds reakcijas injekceijas vieta radas 6,2% pediatrisko pacientu Lyumjev grupa.
Sis reakcijas bija vieglas vai videji smagas. Sakara ar reakciju injekcijas vieta, terapija tika partraukta
2 no 418 pacientiem, kuri sanéma Lyumjev terapiju (< 0,5%).

Zinots, ka petijuma PRONTO-Pump-2 reakcijas infuizijas vieta ir bijuSas 38% ar Lyumjev arsteto

pacientu. Vairuma gadijumu §Ts reakcijas bija vieglas. No 215 ar Lyumjev arstetiem pacientiem
infuzijas vieta radusos reakciju dé] terapija tika partraukta septiniem pacientiem (3,3%).

Imunogenitate

Insulina ievadiSana var izraisit antivielu veidoSanos pret insulinu. Pret zalém vérstu antivielu esamiba
neradija kliniski nozimigu ietekmi uz Lyumjev farmakokingtiku, efektivitati vai droSumu.

Adas un zemadas audu bojajumi

Injekcijas vieta var rasties lipodistrofija un adas amiloidoze un aizkavet lokalo insultna uzsiikSanos.
Pastavigi mainot injekcijas vietu noteikta injic€Sanas apvidii, var samazinat vai noverst Sadu reakciju
raSanas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).



Tuska

Saistiba ar insulinterapiju ir zinots par tuskas gadijumiem, TpaSi tad, ja pastiprinata insulinterapija
uzlabo ieprieks slikto metabolisko kontroli.

Pediatriska populacija

Drosums un efektivitate ir p&tita terapeitiska apstiprino$a kliniska pétijuma par bérniem ar 1. tipa
cukura diabétu vecuma no 3 lidz < 18 gadiem. Saja kliniskaja pétijuma Lyumjev terapiju sanéma
418 pacienti. Noveroto nevélamo blakusparadibu biezums, veids un smaguma pakape pediatriskaja
populacija ir atbilstosa droSuma profilam pieauguSiem pacientiem.

Citas 1pasas pacientu grupas

Pamatojoties uz lispro insulina klinisko pétijumu rezultatiem kopuma, gados vecakiem pacientiem un
pacientiem ar nieru vai aknu darbibas trauc&jumiem novéroto nevélamo blakusparadibu biezums,
veids un smaguma pakape neliecina par atskiribam, salidzinot ar plasaku pieredzi, kas iegiita vispargja
populacija. Informacija par droSumu gados loti veciem pacientiem (> 75 g.v.) vai pacientiem ar vidgji
smagiem ITidz smagiem nieru darbibas trauc€jumiem vai aknu darbibas trauc€jumiem ir ierobezZota
(skatit 5.1. apakSpunktu).

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lhigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Pardozgsana izraisa hipoglikémiju ar pavadoSiem simptomiem, kuru vida ir apatija, apjukums,
sirdsklauves, sviSana, vemsana un galvassapes.

Hipoglik&mija var rasties, ja ir ievadits parak daudz lispro insulina salidzinajuma ar uznemto uztura
daudzumu, energijas patérinu vai abiem. Vieglas hipoglikémijas epizodes parasti var arstét, ickskigi
lietojot glikozi. Smagakas epizodes ar komu, krampjiem vai neirologiskiem traucgjumiem var arstet ar
glikagonu vai intravenozi ievadot koncentrétu glikozes Skidumu. Var biit ilgstosi jalieto oglhidrati un
javeic noveérosana, jo pec Skietamas kliniskas atlabsanas hipoglikémija var atkartoties. Var bt
japielago zalu deva, maltiSu veids vai fiziskas aktivitates.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales diabéta arsteSanai, atras darbibas insulini un to analogi injekcijam,
ATK kods: A10AB04.

Darbibas mehanisms

Lyumjev galvena iedarbiba ir glikozes metabolisma regulacija. Insulini, tai skaita lispro insulins,
Lyumjev aktiva viela, specifiski iedarbojas, saistoties pie insulina receptoriem. Pie receptoriem
piesaistitais insulins pazemina glikozes ITmeni asinis, stimul&jot glikozes saistiSanos periferi, skeleta
muskulos un taukaudos, ka arT inhibgjot glikozes sint€zi aknas. Insulins nomac lipolizi un proteolizi un
veicina protelnu sintézi.
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Lyumjev ir citratu un treprostinilu saturosa lispro insulina zalu forma. Citrats palielina asinsvadu
lokalo caurlaidibu, un treprostinils izraisa lokalu vazodilataciju, lai paatrinatu lispro insulina
uzsuksanos.

Farmakodinamiska iedarbiba

Agrina un vélina insulina iedarbiba

Glikozes infuzijas pétijumu veica 40 pacientiem ar 1. tipa cukura diabétu, kuriem Lyumjev un
Humalog ievadija subkutani vienreiz€jas 15 vienibu devas veida. Rezultati ir noraditi 1. attgla.
Pieradits, ka Lyumjev ir tikpat iedarbigs ka Humalog vienada vienibu skaita, tacu ta iedarbiba ir
straujaka un Tslaicigaka.

o Lyumjev iedarbiba sakas 20 minttes pec devas ievadisanas, 11 minttes atrak neka Humalog
iedarbiba.

o Pirmo 30 mindisu laika p&c devas ievadiSanas Lyumjev glikozes ITmeni pazeminaja 3 reizes
vairak neka Humalog.

. Lyumjev maksimala glikozes Iimeni pazeminos$a iedarbiba tika sasniegta 1-3 stundas péc
injekcijas.

o Lietojot Lyumjev, velina insulina iedarbiba no 4 stundam lidz glikozes infiizijas noslégumam
bija par 54% mazaka neka Humalog lietoSanas gadijuma.

. Lyumjev darbibas ilgums bija 5 stundas, par 44 mintittm mazaks neka Humalog.

. Kopgjais glikozes infuizijas pétijuma laika ievaditais glikozes daudzums Lyumjev un Humalog
gadijuma bija I1dzigs.

1. attels. Videjais glikozes infiuizijas atrums (GIA) pacientiem ar 1. tipa cukura diabétu péc
Lyumjev vai Humalog (15 vienibu devas) subkutanas injekcijas
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Laiks (stundas)

Tapat, lictojot Lyumjev, pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu novéroja atraku insulina agrino iedarbibu
un samazinatu insultna vélino iedarbibu.
Lyumjev kopgja un maksimala glikozes IlTmeni pazemino$a ietekme terapeitisko devu diapazona

palielinajas Iidz ar devu. levadot Lyumjev vedera, augSdelma vai augsstilba, agrinais darbibas sakums
un kopgja insulina iedarbiba bija Iidziga.
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Postprandiala glikozes limena (PPG) pazeminasana

Lyumjev pazeminaja PPG standartiz&tas testa maltites laika visu 5 stundu testa maltites periodu
(vertgjot izmainas no pirmsmaltites laukuma zem Iiknes (AUC) (0-5 h)), salidzinot ar Humalog.

o Salidzinajuma ar Humalog, pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu 5 stundu testa maltites perioda
Lyumjev pazeminaja PPG par 32 %, ievadot maltites sakuma, un par 18 %, ievadot 20 miniites
p&c maltites sakuma.

o Salidzinajuma ar Humalog, pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu 5 stundu testa maltites perioda
Lyumjev pazeminaja PPG par 26%, ievadot maltites sakuma, un par 24%, ievadot 20 minttes
pec maltites sakuma.

Lyumjev 200 vienibas/ml un Lyumjev 100 vienibas/ml salidzindjums

Maksimala un kopgja glikozes ITmeni pazeminosa iedarbiba Lyumjev 200 vienibas/ml vai Lyumjev
100 vienibas/ml bija lidziga. Mainot pacientam zalu stiprumu, deva nav japarrekina.

Kliniska efektivitate un droSums

Lyumjev efektivitati picaugusajiem veértéja 4 randomiz&tos, aktivi kontrol&tos p&tijumos, un viena
randomizgeta, aktivi kontroleta klmiska petijuma pediatriskiem pacientiem ar 1. tipa cukura diabgtu.

1. tipa cukura diabéts - Pieaugusie

PRONTO-T1D bija 26 nedglas ilgs terapijas I[idz merkim p&tijjums, kura verteja Lyumjev efektivitati
1222 pacientiem, kuriem diena tika ievaditas vairakas injekcijas. Pacientus randomiz&ja mask&tai
Lyumjev ievadiSanai maltites laika, mask&tai Humalog ievadiSanai maltites laika vai atklatai
Lyumjev ievadiSanai p&c maltites, visas zales lietojot vai nu kombinacija ar glargina insulinu vai
degludeka insulinu. Maltites laika Lyumjev vai Humalog injic€ja 0-2 minites pirms maltites un
pEcmaltites Lyumjev injic€ja 20 mindites péc maltites sakuma.

Efektivitates rezultati ir noraditi 2. tabula un 2. attéla.

37,4% ar maltites laika Lyumjev arst&to pacientu, 33,6% ar maltites laika Humalog arstéto pacientu un
25,6% ar pecmaltites Lyumjev arsteto pacientu sasniedza mérka HbAlc < 7%.

Bazala, bolus un kopgja insulina devas p&tijuma grupas pec 26 nedélam bija lidzigas.

P&c 26 nedelu perioda divas masketas terapijas grupas turpinaja petijumu lidz 52 nedélam. 52 nedelu
laika punkta statistiski ticamas HbA l¢ atskiribas starp terapijas veidiem nekonstatgja.
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2. tabula. 26 nedelu bazala-bolus insulina kliniska petijuma rezultati pacientiem ar 1. tipa

cukura diabétu

sakumu

Maltites laika Maltites laika Pécmaltites
Lyumjev + bazalais Humalog + Lyumjev + bazalais
insulins bazalais insulins
insulins
Randomizeto petamo personu skaits 451 442 329
™)
HbA . (%)
Sakotngji > 26. nedela 734> 7,21 7,33>7,29 7,36>7,42
Izmaina, salidzinot ar p&tijuma
sakumu -0,13 -0,05 0,08
Terapijas atSkiriba -0,08 [-0,16, -0,00]¢ 0,13 [0,04, 0,22]°
HbA . (mmol/mol)
Sakotngji = 26. nedela 56,7553 56,7>56,1 56,9->57,6
Izmaina, salidzinot ar p&tijuma
sakumu -1,4 -0,6 0,8
Terapijas atSkiriba -0,8 [-1,7, 0,00]¢ 1,4 [0,5, 2,4]°
Postprandiala glikozes limena atSkiribas péc 1 stundas (mg/dl)*
Sakotngji > 26. nedela 77,3 46,4 71,5 >74,3 76,3>87,5
Izmaina, salidzinot ar p&tijuma
sakumu -28,6 -0,7 12,5
Terapijas atSkiriba -27,9 [-35,3, -20,6]F 13,2[5,0,21,4]°
Postprandiala glikozes limena at3kiribas péc 1 stundas (mmol/l) #
Sakotngji > 26. nedela 4,29>2,57 3,97 94,13 4,24>4.86
i Izmaina, salidzinot ar p&tijuma 1,59 20,04 0.70
sakumu
Terapijas atSkirtba -1,55[-1,96, -1,14]¢F 0,73 [0,28, 1,191°
Postprandiala glikozes limena atSkiribas péc 2 stundam (mg/dl) 4
Sakotng&ji = 26. nedela 112,7->72,7 101,6 =103,9 108,0 97,2
Izmaina, salidzinot ar p&tijuma -34,7 -3,5 -10,2

Terapijas atskiriba

31,2 [-41,1, -21,2]F

-6,7[-17,6, 4,3]>

Postprandiala glikozes limena atSkiribas

péc 2 stundam (mmol/l) A

Sakotngji = 26. nedela 6,26>4,04 5,64->5,77 5,99->5,40

Izmaina, salidzinot ar p&tijuma -1,93 -0,20 -0,56
sakumu

Terapijas atSkiriba -1,73 [-2,28, -1,18]%F -0,37 [-0,98, -0,24]°
Kermena masa (kg)

Sakotngji = 26. nedela 77,3>77,9 77,3>78,2 77,6>78,1

Izmaina, salidzinot ar p&tijuma 0,6 0,8 0,7
sakumu

Terapijas atskiriba -0,2 [-0,6, 0,1]* -0,1[-0,5, 0,3]°
Smaga hipoglikémija”® (% pacientu) 5,5% 5,7% 4,6%
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26. ned€las un izmainu salidzinajuma ar pétijuma sakumu vertibas ir noraditas, pamatojoties uz
mazako kvadratu vidéjam veértibam (korigétas vidgjas vertibas).

95% ticamibas intervals ir noradits / /.

A Maltites tests

B Smaga hipoglikemija ir definéta ka epizode, kuras laika pacienta neirologisko traucgjumu dél
nepiecieSama citas personas palidziba.

©Noradita at3kiriba starp maltites laika Lyumjev un maltites laika Humalog.

D Noradita atSkiriba starp pecmaltites Lyumjev un maltites laika Humalog.

E Statistiski ticami par labu maltites laika Lyumjev.

2. attels. Glikozes Itmena asinis atSkiribas laika gaita jauktas maltites panesamibas testa laika
26. nedela pacientiem ar 1. tipa cukura diabetu
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Laiks (minates)

PPG = Postprandialais glikozes Iimenis

Maltites laika ievadits Lyumjev un Humalog

Lyumjev + 20 = Lyumjev tika injic€ts 20 miniites p&c maltites sakuma.
*p < 0,05 Lyumjev un Humalog paru salidzinajumam

p < 0,05 Lyumjev +20 un Humalog paru salidzinajumam

#p < 0,05 Lyumjev +20 un Lyumjev paru salidzinajumam

Nepartraukta glikozes limena uzraudziba (NGLU) 1. tipa cukura diabéta gadijuma - Pieaugusie

Pacientu apakskopa (N = 269) piedalijas 24 stundu ilga ambulatoro glikozes profilu novértéjuma, kas
iegiiti ar mask&u NGLU metodi. Novert§juma pec 26 nedelam ar maltites laika Lyumjev arstetiem
pacientiem konstatgja statistiski ticamu PPG kontroles uzlabojumu, vertgjot glikozes limena atskiribas
NGLU laika vai art AUC solus: 0 - 2 stundas, 0 - 3 stundas un 0 - 4 stundas péc maltite€m, salidzinot ar
pacientiem, kuri arsteti ar Humalog. Ar maltites laika Lyumjev arstétie pacienti zinoja par statistiski
ticami ilgaku periodu, kad glikozes Itmenis ir noteikta diapazona (no plkst. 6:00 Iidz pusnaktij), - 603
miniites diapazona no 3,9 Iidz 10 mmol/I (71 - 180 mg/dl) un 396 miniites diapazona no 3,9 lidz

7,8 mmol/l (71 - 140 mg/dl), kas ir par attiecigi 44 un 41 minditi ilgak neka ar Humalog arst&tajiem
pacientiem.
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2. tipa cukura diabéts - Pieaugusie

PRONTO-T2D bija 26 nedglas ilgs terapijas Ilidz merkim pétijums, kura veért€ja Lyumjev efektivitati
673 pacientiem, kuri bija randomizeti masketai maltites laika Lyumjev vai mask&ta maltites laika
Humalog lietoSanai, abus lietojot kombinacija ar bazalo insulinu (glargina insulinu vai degludeka
insulinu) bazala-bolus insulina shéma. Maltites laika Lyumjev vai maltites laika Humalog injicgja 0-2
minttes pirms maltites.

Efektivitates rezultati ir noraditi 3. tabula un 3. attéla.

58,2 % ar malftites laika Lyumjev arst€to pacientu un 52,5% ar maltites laika Humalog arstéto pacientu
sasniedza meérka HbAlc <7%.

Bazala, bolus un kopgja insulina devas pétijuma nosléguma pé&tijuma grupas bija lidzigas.
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3. tabula. 26 nedelu bazala-bolus insulina kliniska pétijuma rezultati pacientiem ar 2. tipa

cukura diabétu

Maltites laika Maltites laika
Lyumjev + bazalais | Humalog + bazalais
insulins insulins
Randomizeto petamo personu skaits (N) 336 337
HbA . (%)
Sakotng&ji = 26. nedéla 7,2826,92 7,316,386
Izmaina, salidzinot ar p&tijjuma sakumu -0,38 -0,43

Terapijas atSkiriba

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

HbA . (mmol/mol)

Sakotngji = 26. nedela

56,0>52,1

56,4->51,5

Izmaina, salidzinot ar pétijjuma sakumu

4,1

4,7

Terapijas atskiriba

036 [-0’69 1 98]

Postprandiala glikozes limena at3kiribas péc 1 stundas (mg/dl)*

Sakotngji = 26. nedela

76,6>63,1

77,1>74,9

Izmaina, salidzinot ar p&tijuma sakumu

-13,8

-2,0

Terapijas atSkiriba

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

Postprandiala glikozes limena atskiribas péc 1 stundas
(mmol/)*

Sakotngji = 26. nedela

4,25->3,50

4,28>4,16

Izmaina, salidzinot ar p&tijuma sakumu

-0,77

-0,11

Terapijas atSkiriba

-0,66 [-1,01, -0,30]°

Postprandiala glikozes limena at3kiribas péc 2 stundam (mg/dl) 4
Sakotng&ji = 26. nedela 99,3>80.,4 99,6>97,8
Izmaina, salidzinot ar p&tijjuma sakumu -19,0 -1,6

Terapijas atSkiriba

-17,4 [-25.,3,-9,51°

Postprandiala glikozes limena atSkiribas péc 2 stundam

(mmol/l) A

Sakotngji = 26. nedela

5,51>4,47

5,53->5,43

Izmaina, salidzinot ar p&tijjuma sakumu

-1,06

-0,09

Terapijas atskiriba

20,96 [-1,41, -0,52]°

Kermena masa (kg)

Sakotngji = 26. nedela

89,8913

90,0 91,6

Izmaina, salidzinot ar p&tijuma sakumu

1,4

1,7

Terapijas atSkiriba

-0,2[-0,7,0,3]

Smaga hipoglikémija (% pacientu)®

0,9%

1,8%

26. ned€las un izmainu salidzinajuma ar pétijuma sakumu vertibas ir noraditas, pamatojoties uz
mazako kvadratu vidéjam vértibam (korigétas vidgjas vertibas).
95% ticamibas intervals ir noradits / /. Noradita atSkiriba starp maltites laika Lyumjev un maltites

laika Humalog.
A Malfites tests.

B Smaga hipoglikémija ir definéta ka epizode, kuras laika pacienta neirologisko traucgjumu dél

nepiecieSama citas personas palidziba.
€ Statistiski ticami par labu maltites laika Lyumjev.
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3. attéls. Glikozes Iimena asinis atSkiribas laika gaita jauktas maltites panesamibas testa laika
26. nedela pacientiem ar 2. tipa cukura diabetu.
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Laiks (miniites)

PPG = Postprandialais glikozes Iimenis
Maltites laika ievadits Lyumjev un Humalog
Noraditie dati ir LSM (SK), *p < 0,05

1. tipa cukura diabéts — Pieaugusie. NSII

PRONTO-Pump bija 12 ned€las ilgs krusteniska planojuma (2 periodi pa 6 ned€lam) dubultmaskets
petijums, kura verteja Lyumjev un Humalog saderibu un droSumu ar ar&ju NSII sist€ému pacientiem,
kuri visu pétfjuma laiku valkaja nepartrauktas darbibas glikozes monitoru. Vertgjot infliziju sist€émas
atteices gadijumu bieZumu vai sastopamibu (n = 49), statistiski ticamas terapijas atskiribas
nekonstatgja.

Krusteniska pétijuma 1. perioda Lyumjev vidéjo HbAlc vertibu samazinaja skaitliski vairak neka
Humalog. Lyumjev nodrosinatais samazinajums bija -0,39% [- 4,23 mmol/mol], salidzinot ar
sakotngjo vertibu 6,97% [52,68 mmol/mol], un Humalog nodroSinatais samazinajums bija - 0,25% [-
2,78 mmol/mol], salidzinot ar sakotn&jo vertibu 7,17% [54,89 mmol/mol]. Lietojot Lyumjev, vidgjais
laiks, kad glikozes Itmenis bija mérka diapazona 71 — 140 mg/dl (3,9 - 7,8 mmol/l) 1 un 2 stundu laika
pec brokastu sakuma, bija statistiski ticami ilgaks neka peéc Humalog lietoSanas.

PRONTO-Pump-2 bija 16 nedglas ilgs attieciba 1:1 randomizgts dubultmaskets p&tijums, kura tika
verteta Lyumjev efektivitate 432 1. tipa cukura diabgta slimniekiem, kuri p&tijuma norises laika
izmantoja ilgstoSas subkutanas insulina infiizijas. Pacienti bija randomizeti masketai Lyumjev

(N = 215) vai maské&tai Humalog (N = 217) sanem8anai. 0—2 mintites pirms &dienreizes tika uzsaktas
&dienreizes laika ievadama Lyumjev vai Humalog bolusinjekcijas.

16. nedela, vertgjot peéc HbA . [imena pazemina$anas, Lyumjev bija vismaz lidzvertigs Humalog.

Lyumjev sakotngjo Iimeni 7,56% jeb 59,1 mmol/mol pazeminaja par 0,06% jeb 0,7 mmol/mol, un
Humalog sakotng&jo ltmeni 7,54% jeb 58,9 mmol pazeminaja par 0,09% jeb 1,0 mmol/mol.
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Terapeitiska atSkiriba bija 0,02% [95% TI: no —0,06 1idz 0,11] un 0,3 mmol/mol [95% TI: no —0,6 lidz

1,2] attiecigi salidzinajuma ar Humalog.

P&c standartiz&tas parbaudes edienreizes tika noverots, ka Lyumjev lietoSana izraisija statistiski ticami
zemaku 1 un 2 stundas p&c €Sanas noverojamo glikozes Iimeni. Terapeitiska atskiriba bija —
1,34 mmol/1 [95% TI: no —2,00 Iidz —0,68) un —1,54 mmol/l [95% TI: no —2,37 lidz —0,72) attiecigi

salidzinot ar Humalog.

[_DCIS‘/CIS pacientu grupas

Gados vecaki cilveki

Divos 26 ned€lu klmiskajos petijumos (PRONTO-T1D un PRONTO-T2D) 187 no 1 116 (17%) ar
Lyumjev arstéto 1. vai 2. tipa cukura diabgta slimnieku bija > 65 gadus veci un 18 no 1 116 (2%) bija
> 75 gadus veci. Vispargjas drosuma vai efektivitates atskiribas starp gados vecakiem pacientiem un

jaunakiem pacientiem netika noverotas.

Pediatriska populacija

PRONTO-Peds bija 26 nedglas ilgs, randomizets (attieciba 2:2:1), uz velamas vertibas sasniegSanu
verstas terapijas kliniskais petijums, kura Lyumjev efektivitate tika noteikta 716 pacientiem ar 1. tipa
cukura diab&tu vecuma no 3 1idz < 18 gadiem. Pacienti tika randomiz&ti iedaliti grupas terapijai ar
mask&tu Lyumjev maltites laika (N = 280), mask&tu Humalog maltites laika (N = 298) vai nemask&tu
Lyumjev pec maltites (N = 138); visas grupas kombingta terapija dalibnieki san€ma art bazalo insulinu
(glargina insulinu, degludeka insulinu vai detemira insulinu). Maltites laika lietotais Lyumjev vai
Humalog tika injic€ts 0 - 2 miniites pirms maltites sakuma, savukart peéc maltites lietotais Lyumjev
tika injicéts 20 miniites p&c maltites sakuma.

Insulina devas visas terapijas grupas pirms terapijas un petijuma 26. nedgla bija lidzigas.

4. tabula. 26 nedelas ilga kliniska petijjuma PRONTO-Peds rezultati pediatriskiem pacientiem ar

1. tipa cukura diabétu

Maltites laika lietots
Lyumyjev + bazalais

Maltites laika
lietots Humalog +

Péc maltites lietots
Lyumjev + bazalais

insulins bazalais insulins insulins
Grupa randomizéti iedalito
dalilr))nieku skaits (N) 280 298 138
HbA . (%) ( videja vertiba)
Pirms terapijas = 26. nedéla 7,78 > 7,85 7,81 > 7,88 7,77 > 7,86
Parmainas no terapijas sakuma 0,06 0,09 0,07
Atskiriba starp terapijas grupam -0,02 [-0,17; 0,13]4 -0,02 [-0,20; 0,17]B
HbA . (mmol/mol)
Pirms terapijas = 26. nedela 61,6 > 62,4 61,8 2 62,6 61,4 > 624
Parmainas no terapijas sakuma 0,71 0,94 0,77

Atskiriba starp terapijas grupam

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

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

Veértiba 26. ned€la un parmainu vértiba no terapijas sakuma ir balstita uz mazakam kvadratiskam
vidéjam veértibam (korigétas videjas veértibas).

95% ticamibas intervals ir ietverts kvadratiekavas ‘/ /’.
ANoradita atSkiriba ir starpiba starp vértibu maltites laika lietota Lyumjev grupa un vértibu maltites

laika lietota Humalog grupa.

B Noradita atskiriba ir starpiba starp vértibu pec maltites lietota Lyumjev grupa un maltites laika lietota

Humalog grupa.

18




5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas
UzsiikSanas
Salidzinot ar Humalog lietoSanu, péc Lyumjev injekcijas veselam pétamam personam un cukura

diabéta slimniekiem lispro insulina uzstik§anas bija paatrinata un kopg&jas iedarbibas ilgums bija
mazaks. Pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu:

o lispro insulins asinsrit€ tika konstatéts aptuveni 1 miniiti pec Lyumjev injekcijas, kas bija par
piecam minttém atrak neka peéc Humalog injekcijas.

o Laiks, [1dz tiek sasniegta puse no maksimalas koncentracijas, lietojot Lyumjev, bija par
14 minttém Tsaks, neka lietojot Humalog.

o Pec Lyumjev injekcijas pirmajas 15 miniit€s lispro insulina asinsrit€ bija septinas reizes vairak

neka peéc Humalog lietoSanas un pirmajas 30 minites tr1s reizes vairak lispro insulina neka pec
Humalog lietosanas.

o P&c Lyumjev ievadiSanas lispro insulina maksimala koncentracija tika sasniegta péc 57
mindtem.

o Pec Lyumjev injic€Sanas 3 stundas p&c injekcijas asinsrit€ bija par 41% mazak lispro insulina
neka péc Humalog injicéSanas.

. Lyumjev lietoSanas gadijuma lispro insulina kopgjas iedarbibas ilgums bija par 60 miniitem

1saks neka Humalog lietosanas gadijuma.

. Lispro insulina kopgja iedarbiba (attieciba un 95% TI 1,03 (0,973, 1,09)) un maksimala
koncentracija (attiectba un 95% TI 1,06 (0,97, 1,16)) Lyumjev un Humalog lietoSanas gadijuma
bija lidziga.

Pirma tipa cukura diab&ta slimniekiem Lyumjev mainiba dazadas dienas (variaciju koeficients
[VK%]) bija 13%, vertgjot lispro insulina kop&jo iedarbibu (AUC, 0 - 10 h), un 23%, vertgjot lispro
insulina maksimalo koncentraciju (Cmax). Lispro insulina absoliita biopieejamiba p&c Lyumjev
subkutanas ievadiSanas vedera, augsdelma un augsstilba bija aptuveni 65%. Paatrinata lispro insulia
uzstuksanas saglabajas neatkarigi no injekcijas vietas (védera, augSdelma un augsstilba). Dati par
kopgjo iedarbibu p&c injicESanas s€zas apvidil nav pieejami.

Maksimala koncentracija un laiks Iidz maksimalas koncentracijas sasniegSanai p&c injekcijam védera
un augsdelma bija lidzigs; p&c injekcijas augsstilba laiks Iidz maksimalas koncentracijas sasniegSanai

bija ilgaks un maksimala koncentracija - zemaka.

Lispro insulina kopgja iedarbiba un lispro insulina maksimala koncentracija 7-30 vienibu devu
diapazona paaugstinajas proporcionali Lyumjev subkutani ievaditajam devam.

NSII

Ievadot Lyumjev NSII veida pacientiem ar 1. tipa cukura diabgtu, paatrinajas lispro insulina
uzsiikSanas.

o Laiks, I1dz tiek sasniegta puse no maksimalas koncentracijas, bija 14 mintes - par 9 miniit€ém
1saks neka Humalog lietoSanas gadijuma.
o Pec Lyumjev ievadiSanas pirmajas 30 miniit€s bija pieejams 1,5 reizes vairak lispro insulina

neka peéc Humalog lietosanas.

Lyumjev 200 vienibas/ml un Lyumjev 100 vienibas/ml salidzindjums

Veselam petamam personam veikta petijuma rezultati liecinaja, ka Lyumjev 200 vienibas/ml ir
bioekvivalents Lyumjev 100 vienibas/ml, péc vienas 15 vienibu devas vertgjot laukumu zem lispro
insulina koncentracijas seruma-laika Iiknes no nulles briza lidz bezgalibai un Cpax. Paatrinata lispro
insulina uzsiikSanas péc Lyumjev 200 vienibas/ml ievadiSanas bija Iidziga ka pec Lyumjev

100 vienibas/ml ievadiSanas. Mainot pacientam zalu stiprumu, deva nav japarrékina.
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Izkliede

P&c Lyumjev 15 vienibu devas intravenozas ievadiSanas bolus injekcijas veida veselam petamam
personam lispro insulina geometriski vid&jais (VK%) izkliedes tilpums (Vd) bija 34 1 (30%).

Eliminacija
Péc Lyumjev 15 vienibu devas intravenozas ievadiSanas bolus injekcijas veida veselam p&tamam
personam lispro insulina geometriski vid&jais (VK %) klirenss bija 32 I/stunda (22%), un lispro

insulina pusperioda mediana bija 44 miniites.

Ipasas pacientu grupas

Vecums, dzimums un rase neietekmgja Lyumjev farmakokin&tiku un farmakodinamiku.

Pediatriska populacija

Ar 1. tipa cukura diabgtu slimojosus b&rnus (8 — 11 gadi) un pusaudzus (12 — 17 gadi), kuri sanem
vairakas injekcijas diena (VID) un NSII terapiju, pétija péc krusteniska planojuma, lai noveértétu lispro
insulina farmakoking&tiku un farmakodinamiku p&c Lyumjev un Humalog 0,2 vienibas/kg devas
ievadiSanas.

Lyumjev un Humalog farmakokingtikas atSkiribas berniem un pusaudziem kopuma bija lidzigas tam,
kadas nov&rotas pieaugusajiem. Bérniem (8 — 11 gadi) un pusaudziem (12 — 17 gadi) péc Lyumjev
subkutanas injekcijas konstatéja paatrinatu uzsuksanos ar lielaku lispro insulina agrino iedarbibu, bet
kopéja iedarbiba, maksimala koncentracija un laiks Iidz maksimalas koncentracijas sasniegsanai bija
lidzigs ka Humalog lietoSanas gadijuma. P&c subkutanas bolus infuzijas ar NSII terapiju beérniem un
pusaudziem konstat&ja noslieci uz paatrinatu uzsiikSanos, bet kopgja iedarbiba, maksimala
koncentracija un laiks Iidz maksimalas koncentracijas sasniegSanai bija Iidzigs ka Humalog lietoSanas
gadijuma.

Pacienti ar nieru un aknu darbibas traucéjumiem

Nav zinams, ka nieru un aknu darbibas traucgjumi ietekmétu lispro insulina farmakokin&tiku.
5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu p&c
lispro insulina iedarbibas neliecina par 1pasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Glicerins

Magnija hlorida heksahidrats

Metakrezols

Natrija citrata dihidrats

Treprostinila natrija sals

Cinka oksids

Udens injekcijam

Salsskabe vai natrija hidroksids (pH pielagosanai)
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6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citu insulinu vai citam zalém, iznemot 6.6 apakspunkta
mingtas.

6.3. Uzglabasanas laiks

Lyumjev 100 vienibas/ml §kidums injekcijam kartridza

Lyumjev 100 vienibas/ml KwikPen §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Lyumjev 100 vienibas/ml Junior KwikPen §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Lyumjev 100 vienibas/ml Tempo Pen $kidums injekcijam pildspalvveida piln$lircé

Pirms lietosanas
3 gadi

Peéc pirmas lietosanas
28 dienas

Lyumjev 100 vienibas/ml §kidums injekcijam flakona

Pirms lietosanas
2 gadi

Pec pirmas lietosanas
28 dienas

Ja flakona saturs ir atSkaidits intravenozai lietosanai.:

Kimiska, fizikala stabilitate lietosanas laika ir pieradita 14 dienas 2 — 8 °C temperatiira un 20 stundas
20 — 25 °C temperatiira, sargajot no gaismas. No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavgjoties.
Ja tas neizlieto nekavgjoties, par uzglabasanas ilgumu lietoSanas laika un apstakliem lidz zalu
lietoSanai ir atbildigs zalu lietotajs, un tas parasti nedrikst parsniegt 24 stundas 2 — 8 °C temperatiira,
iznemot gadijumus, kad atSkaidiSana veikta kontrol&tos un validetos aseptiskos apstaklos (skatit 6.6.
apak$punktu).

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Pirms lietoSanas

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldeét.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas lietoSanas

Uzglabat temperattira lidz 30 °C.
Nesasaldet.

Lyumjev 100 vienibas/ml Skidums injekcijam flakona

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Lyumjev 100 vienibas/ml Skidums injekcijam kartridza

Neatdzesét.
P&c kartridza ievietoSanas glabajiet pildspalvveida §lirci ar uzliktu vacinu, lai pasargatu no gaismas.

Lyumjev 100 vienibas/ml KwikPen Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
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Lyumjev 100 vienibas/ml Junior KwikPen Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Lyumjev 100 vienibas/ml Tempo Pen Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Neatdzeset.
Glabajiet pildspalvveida §lirci ar uzliktu vacinu, lai pasargatu no gaismas.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Lyumjev 100 vienibas/ml §kidums injekcijam flakona

1. hidrolitiskas klases caurspidiga stikla flakoni, noslegti ar halobutila aizbazniem un aluminija
aizdarém.

10 ml flakons: iepakojuma ir 1 vai 2 flakoni, vai 5 flakoni (5 iepakojumi pa 1).

Lyumjev 100 vienibas/ml §kidums injekcijam kartridza

1. hidrolitiskas klases caurspidiga stikla kartridzi, noslégti ar diskveida vaciniem, aluminija aizdarém
un halobutila virzuliem.

3 ml kartridzs: iepakojuma ir 2, 5 vai 10 kartridzi.

Lyumjev 100 vienibas/ml KwikPen $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

1. hidrolitiskas klases caurspidiga stikla kartridzi, noslégti ar diskveida vaciniem, aluminija aizdarém
un halobutila virzuliem.

3 ml kartridzi ir iestradati vienreiz lietojama pildspalvveida pilnslirce KwikPen.

Zales ir iepakotas balta kastit€ ar tumsi zilam joslam un pildspalvveida slirces attelu. KwikPen ir
pelekbrins, devas poga ir zila krasa ar pac€lumiem malas.

3 ml KwikPen: iepakojuma pa 2 pildpspalvveida piln§lircém, 5 pildspalvveida pilnslircém vai vairaku
kastiSu iepakojuma pa 10 pildspalvveida pilnslircem (2 iepakojumi pa 5).

Lyumjev 100 vienibas/ml Junior KwikPen $kidums injekcijam pildspalvveida piln$lirce

1. hidrolitiskas klases caurspidiga stikla kartridzi, noslégti ar diskveida vaciniem, aluminija aizdarém
un halobutila virzuliem.

3 ml kartridzi ir iestradati vienreiz lietojama pildspalvveida pilnslircg Junior KwikPen.

Zales ir iepakotas balta kastite ar persiku krasas, gai$i zilam un tumsi zilam joslam un pildspalvveida
Slirces att€lu. Junior KwikPen ir pelekbriins, devas poga ir persiku krasa ar pac€lumiem gala un malas.

3 ml Junior KwikPen: iepakojuma pa 2 pildpspalvveida pilnslircém, 5 pildspalvveida piln$lirceém vai
vairaku kastiSu iepakojuma pa 10 pildspalvveida pilnslircem (2 iepakojumi pa 5).

Lyumjev 100 vienibas/ml Tempo Pen $§kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

1. hidrolitiskas klases caurspidiga stikla kartridzi, noslegti ar diskveida vaciniem, aluminija aizdarém
un halobutila virzuliem.

3 ml kartridzi ir iestradati vienreiz lietojama pildspalvveida pilnslircé Tempo Pen. Tempo Pen satur
magnétu (skatit 4.4. apaksSpunktu).

22



Zales ir iepakotas balta kastit€ ar tumsi zilam un zalam joslam. Tempo Pen ir pelekbrins, devas poga
ir zila ar pac€lumiem ap visam malam.

3 ml Tempo Pen: iepakojuma pa 5 pildspalvveida pilnslircém vai vairaku kastiSu iepakojuma pa
10 pildspalvveida pilnslirceém (2 iepakojumi pa 5).

Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebit pieejami.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Lyumjev skidumam jabiit dzidram un bezkrasainam. To nedrikst lietot, ja Skidums ir dulkains,
krasains, satur dalinas vai pikas.

Lyumjev nedrikst lietot, ja tas ir bijis sasalis.

Pirms katras lictoSanas reizes vienmg&r japievieno jauna adata. Adatas nedrikst lietot atkartoti. Adatas
iepakojumam nav pievienotas.

Lyumjev 100 vienibas/ml Skidums injekcijam flakona

Intravenozai lietosSanai

Intravenozai ievadiSanai Lyumjev 100 vienibas/ml flakona saturu var atSkaidit 11dz koncentracijai 0,1-
1,0 vieniba/ml ar 5% glikozes Skidumu injekcijam vai 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida skidumu
injekcijam. Pieradita saderiba etiléna-propiléna kopolimera un poliolefina un polivinilhlorida maisos.
Pirms infiizijas uzsak$anas pacientam sisteému ieteicams uzpildit.

NSII
Lyumjev 100 vienibas/ml flakonu var izmantot, lai uzpilditu nepartrauktas insulina infiizijas sikni uz
ne vairak par 9 dienam. Caurules, kuru iek§jo virsmu materiali ir izgatavoti no polietiléna vai

poliolefina, ir novertétas un konstatéta to saderiba ar siikni.

Lyumjev 100 vienibas/ml Tempo Pen $kidums injekcijam pildspalvveida piln$lircé

Tempo Pen ir izstradats izmantoSanai kopa Tempo Smart Button. Tempo Smart Button ir izvéles riks,
ko var pievienot Tempo Pen devas pogai un kas palidz parnest informaciju par Lyumjev devu no
Tempo Pen uz saderigu mobilo lietotni. Tempo Pen injic€ insulinu ar Tempo Smart Button vai bez ta.
Lai parnestu datus uz mobilo lietotni, jaievéro Tempo Smart Button un mobilajai lietotnei pievienotas
instrukcijas.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/20/1422/001
EU/1/20/1422/002
EU/1/20/1422/003
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EU/1/20/1422/004
EU/1/20/1422/005
EU/1/20/1422/006
EU/1/20/1422/007
EU/1/20/1422/008
EU/1/20/1422/009
EU/1/20/1422/010
EU/1/20/1422/011
EU/1/20/1422/012
EU/1/20/1422/016
EU/1/20/1422/017

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2020. gada 24. marts

P&dgjas parregistracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu
agentiras timekla vietn€ https://www.ema.europa.eu.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur 200 vienibu lispro insulina (insulinum lisprum)* (atbilst 6,9 mg).
Katra pildspalvveida pilnslirce ir 600 vienibas lispro insulina 3 ml $kiduma.

Ar katru KwikPen vienas injekcijas veida var ievadit 1-60 vienibas ar 1 vienibas soli.
*razots E.coli, izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam.

Dzidrs, bezkrasains fidens Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Cukura diabgéta arsté€Sana pieaugusajiem.
4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Lyumjev ir maltites laika subkutanas injekcijas veida ievadams insulins, un tas jaievada nulle lidz
divas miniites pirms maltites sakuma, to var ar1 ievadit Iidz 20 minGiteém pec maltites sakuma (skatit
5.1. apakSpunktu).

Nosakot sakotngjo devu, janem véra cukura diabgta veids, pacienta kermena masa un glikozes [imenis
asinis.

Parakstot Lyumjev, janem véra agrais darbibas sakums (skatit 5.1. apakSpunktu). Lyumjev deva
nepartraukti japielago, nemot véra pacienta metaboliskas vajadzibas, glikozes limena asinis
uzraudzibas rezultatus un glikémiskas kontroles mérki. Mainot terapiju no cita insulina, mainot
fiziskas aktivitates Iimeni, vienlaikus lietotas zales, €Sanas rezimu (t.i., uztura daudzumu un veidu,
uztura uznemsanas laiku), nieru vai aknu darbibas izmainu gadijuma vai akiitas slimibas laika
hipoglikeémijas vai hiperglikémijas riska mazinaSanai var biit japielago deva (skatit 4.4. un 4.5.
apak$punktu).

Terapijas maina no cita maltites insulina preparata

Mainot terapiju no cita maltites insulina uz Lyumjev, pareja iesp&jama uz tadu pasu vienibu skaitu.
Insulina analogu, tai skaita Lyumjev stiprums tiek izteikts vienibas. Viena (1) vieniba Lyumjev atbilst
1 starptautiskajai vienibai (SV) cilvéka insulina vai 1 vienibai citu atras darbibas insulina analogu.
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Izlaistas devas

Pacientiem, kuri aizmirst ievadit devu maltites laika, jakontrol€ glikozes Iimenis asinis, lai izlemtu, vai
insulina deva ir nepiecieSama, un lai atsaktu izmantot ierasto dozéSanas shemu nakamas maltites laika.

]_pa§as pacientu grupas

Gados vecaki cilvéeki

Lyumjev droSums un efektivitate ir pieradita 65-75 gadus veciem gados vecakiem pacientiem.
Ieteicams stingri kontrolét glikozes ITmeni un insulina devu pielagot individuali (skatit 4.8, 5.1 un 5.2
apaksSpunktu). Terapeitiska pieredze >75 g.v. pacientiem ir ierobeZota.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem var blit samazinata nepiecieSamiba pec insulina.
Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem japastiprina glikozes Iimena kontrole un individuali
japielago deva.

Aknu darbibas traucéjumi

Pavajinatas glikoneogenézes un samazinatas insulina noardisanas dé| pacientiem ar aknu darbibas
trauc&jumiem var biit samazinata vajadziba pec insulina. Pacientiem ar aknu darbibas traucgumiem
japastiprina glikozes Itmena kontrole un individuali japielago deva.

Pediatriska populacija

Lyumjev 200 vienibas/ml droSums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem vecuma lidz 18
gadiem, nav pieradita.

LietoSanas veids

Pirms Lyumjev lietoSanas uzsakSanas pacientiem jaiemaca pareizi veikt injekciju. Pacientiem
janorada, ka:

. pirms lietoSanas vienmér japarbauda insulina mark&jums;

. pirms lietoSanas Lyumjev vizuali japarbauda un jaiznicina, ja ir redzamas sikas dalinas vai
mainijusies krasa;

. injekcijas vietas viena anatomiska apvidus robezas vienmér jamaina, lai mazinatu lipodistrofijas
un adas amiloidozes risku (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu);

. veicot injekciju, japarliecinas, vai adata nav iedurta asinsvada;

] pec katras injekcijas jaizmet adata;

. ja kada dala izskatas salauzta vai bojata, ierices ir jaizmet;

. jangsa lidzi rezerve vai jaizmanto cita ievadiSanas metode, ja tradicionali izmantota ievadiSanas

sistéma ir sabojajusies.

Lyumjev injekcija jaievada subkutani védera, augsdelma, augsstilba vai sézas apvidi (skatit 5.2.
apaksSpunktu).

Lyumjev parasti jalieto kombinacija ar vid€jas vai ilgas darbibas insulinu. Injic€jot vienlaicigi ar citu
insulinu, jaizmanto cita injekcijas vieta.

Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen ir piem&rots tikai subkutanam injekcijam.

Lyumjev 200 vienibas/ml nedrikst ievadit ar nepartrauktas subkutanas insulina infuzijas (NSII) stikni.
Lyumjev 200 vienibas/ml nedrikst ievadit intravenozi.

Lyumjev ir pieejams divas koncentracijas: Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen un Lyumjev

100 vienibas/ml KwikPen. Skatit Lyumjev 100 vienibas/ml KwikPen atsevisko zalu aprakstu. Ar

KwikPen vienas injekcijas veida iesp&jams ievadit 1 - 60 vienibas ar 1 vienibas soli. Insulina vienibu
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skaits ir redzams pildspalvveida §lirces devu lodzina neatkarigi no koncentracijas un, mainot
pacientam terapiju uz jaunas koncentracijas zalém vai pildspalvveida $lirci ar citadu devas soli, deva
nav japarrekina.

Lai uzzinatu vairak, skatit lietoSanas instrukcija sniegtos noradijumus par lictoSanu.

Lai noverstu iesp&jamu slimibas parnesanu, katru pildspalvveida §lirci drikst lietot tikai viens pacients,
pat ja adata ir nomainita.

4.3. Kontrindikacijas

Hipoglikémija.
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. TIpaSibridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko lidzeklu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Hipoglikémija

Hipoglik&mija ir insulinterapijas visbiezaka nevélama blakusparadiba (skatit 4.8. apaksSpunktu).
Hipoglik&mijas rasanas laiks parasti atspogulo ievadito insulina zalu formu laika-darbibas profilu.
Hipoglikémija péc injekcijas var rasties agrak neka pec citu maltites laika insulinu ievadiSanas, jo
Lyumjev iedarbiba sakas agrak (skatit 5.1. apakSpunktu).

Hipoglik&mija var rasties peksni, un simptomi katram individam var biit atskirigi un vienam un tam
paSam individam laika gaita mainities. Smaga hipoglikémija var izraistt krampjus, bezsamanu, var biit
bistama dzivibai vai izraisit navi. Pacienti, kuri ilgstosi slimo ar cukura diab&tu, hipoglikémijas
simptomus var izjust vajak.

Hiperglikémija

Neatbilstosu devu lietoSana vai terapijas partrauks$ana var izraisit hiperglikémiju un diab&tisku
ketoacidozi - potenciali letalus traucgjumus.

Pacienti ir jaizglito, ka atpazit ketoacidozes pazimes un simptomus un ka aizdomu gadijuma par
ketoacidozi nekavgjoties javersas pec palidzibas.

Injicésanas tehnika

Pacientiem janorada, ka injekcijas vietas ir pastavigi jamaina, lai mazinatu lipodistrofijas un adas
amiloidozes attistibas risku. Ja insulinu ievada vietas ar $adam reakcijam, pastav potencials aizkavétas
insulina uzsiik§anas un pasliktinatas glikémiskas kontroles risks. Zinots, ka, peks$ni mainot injekcijas
vietu uz neskartu kermena apvidu, rodas hipoglikémija. P&c injekcijas vietas mainas ieteicams
kontrolét glikozes ITmeni asinis un var biit jaapsver pretdiab&ta zalu devas pielagoSana.
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NepiecieSamiba péc insulina un devas pielagoS$ana

Insulina, insulina koncentracijas, razotaja, veida vai ievadiSanas metodes maina var ietekm&t
glikemijas kontroli un radit noslieci uz hipoglikémiju vai hiperglikémiju. Sis parmainas jaisteno
piesardzigi stingra medictniska uzraudziba, un japalielina glikozes ITmena uzraudzibas biezums.
Pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu var bt japielago vienlaicigi lietoto pretdiab&ta zalu deva (skatit
4.2 un 4.5 apakSpunktu).

Pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem japastiprina glikozes Iimena kontrole un
individuali japielago deva (skatit 4.2. apakSpunktu).

NepiecieSamiba péc insulina var palielinaties slimibas vai emocionalas spriedzes laika.

Devas var but japielago arT tad, ja pacientiem ir pastiprinata fiziska aktivitate vai tieck mainita ierasta
dicta. Fiziskas aktivitates ttlit p&c maltites var palielinat hipoglikémijas risku.

Kombinacija ar insulinu lietoti tiazolidindioni (TZD)

TZD var izraisit no devas atkarigu $kidruma aizturi, Tpasi lietojot kombinacija ar insulinu. Skidruma
aizture var izraisit vai pastiprinat sirds mazspgju. Janovero, vai ar insulinu un TZD arstetajiem
pacientiem nerodas sirds mazspgjas pazimes un simptomi. Ja rodas sirds mazspgja, jaapsver TZD
lietoSanas partraukSana.

Paaugstinata jutiba un alergiskas reakcijas

Lietojot insulinu saturos$as zales, tai skaita Lyumjev (skatit 4.8. apakSpunktu), var rasties smaga,
dzivibai bistama generalizeta alergija, tai skaita anafilakse. Ja rodas paaugstinatas jutibas reakcijas,
japartrauc Lyumjev lietoSana.

Zalu lietoSanas kludas

Pacienti ar redzes traucéjumiem nedrikst lietot Lyumjev bez apmacitas personas palidzibas.

Lai izvairitos no Lyumjev sajaukSanas ar citiem insuliniem, pacientiem pirms katras injekcijas
vienmer japarbauda insulina mark&jums.

Neparnesiet insulinu no Lyumjev 200 vienibas/ml pildspalvveida pilnslirces uz §lirci. Izmantojot
atzimes uz insulina §lirces, nav iesp&ams pareizi nomerit devu un ir iespgjama pardozéSana un smaga
hipoglikémija.

Lai nepielautu infic€sanos un adatas nosprostosanos, pacientiem katrai injekcijai vienmer jaizmanto
jauna adata. Ja adata ir nosprostojusies, ta janomaina ar jaunu adatu.

Paligvielas

.=

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Turpmak ming&tas vielas var samazinat nepiecieSamibu p&c insulina: pretdiabeta Iidzekli (perorali
lietojamie vai injic&jamie), salicilati, sulfonamidi, noteikti antidepresanti (monoaminoksidazes
inhibitori (MAOI), selektivie serotonina atpakalsaistisanas inhibitori), angiotensinu konvertgjosa
enzima (AKE) inhibitori, angiotenstna II receptoru blokatori vai somatostatina analogi.

Turpmak ming&tas vielas var palielinat nepiecieSamibu p&c insulina: peroralie kontracepcijas lidzekli,
kortikosteroidi, vairogdziedzera hormoni, danazols, simpatomimétiskie Iidzekli, diurétiskie Iidzekli vai

augSanas hormons.
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Alkohols var pastiprinat vai pavajinat Lyumjev glikozes Iimeni asinis pazeminos$o ietekmi. Lietojot
vienlaicigi ar insulinu lielu daudzumu etanola, var rasties smaga hipoglikeémija.

Béta blokatori var maskét hipoglikémijas pazimes un simptomus.

TZD var izraisit no devas atkarigu Skidruma aizturi, Tpasi lietojot kombinacija ar insulinu, un
pastiprinat sirds mazspgju (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriti
Gritnieciba

Daudz datu par griitniecem (vairak neka 1 000 gritniecibas iznakumu) neliecina par lispro
insulina anomalijas izraisoSu iedarbibu vai toksisku ietekmi uz augli/jaundzimu$o. Kliniskas
nepiecieSamibas gadijuma Lyumjev var lietot gritniecibas laika.

Ir svarigi visu grutniecibas laiku labi kontrolét ar insulinu arstétu (insulinatkariga vai gestacijas)
diabéta slimnieci. NepiecieSamiba p&c insulina pirmaja trimestri parasti samazinas, bet otraja un
treSaja trimestr1 parasti palielinas. P&c dzemdibam nepiecieSamiba pec insulina parasti strauji
atjaunojas tada [iment, kads bija pirms griitniecibas. Diabéta slimniec€m jaiesaka informet arstu, ja
vinam ir iestajusies griitnieciba vai vinas plano griitniecibu. Ar cukura diab&tu slimojo$am griitniecém
rupigi jakontrol€ glikozes ltmenis.

BaroSana ar kraiti

Lyumjev drikst lietot krtits baroSanas laika. Cukura diabéta slimniec€m, kuras baro b&rnu ar kriiti, var
bt japielago insulina deva, di€ta vai gan viens, gan otrs.

Fertilitate

Lispro insulins pétijumos dzivniekiem neizraisija fertilitates traucgjumus.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Hipoglikémijas rezultata var tikt traucéta pacienta sp&ja koncentréties un reagét. Tas var radit risku
situacijas, kad §1s spgjas ir Tpasi nozimigas (piemeram, vadot transportlidzekli vai apkalpojot
mehanismus).

Pacientiem jaiesaka ieverot piesardzibu, lai izvairitos no hipoglik€mijas transportlidzekla vadiSanas
laika, tas ir Tpasi svarigi pacientiem, kuriem ir samazinata sp&ja sajust hipoglikémijas bridino$as
pazimes vai §1 sp&ja nepiemit vispar, vai ari biezi ir hipoglik€mijas epizodes. Sajos apstaklos jaizverte,
vai ir ieteicams vadit transportlidzekli.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

ArsteSanas laika visbiezak zinota nevélama blakusparadiba ir hipoglikémija (loti biezi) (skatit 4.2.,
4.4. un 4.9. apakspunktu).

Turpmak kliniskos pétijumos noverotas saistitas nevélamas blakusparadibas ir uzskaititas, izmantojot
MedDRA ieteicamo terminu, atbilsto$i organu sistému grupai un sastopamibas samazinasanas seciba
(loti biezi: > 1/10; biezi: > 1/100 Iidz < 1/10; retak: > 1/1 000 Iidz < 1/100; reti: > 1/10 000 Iidz <
1/1000; loti reti: < 1/10 000) un nav zinami (bieZumu nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem). Katra
biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir noraditas to smaguma samazinasanas seciba.
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1. tabula. Nevelamas blakusparadibas

.M_e dDRA organt Loti biezi Biezi Retak Nav zinami
sistemu klasifikacija ’
Vielmainas un uztura | Hipoglikémija
traucejumi
Visparéji traucéjumi Alergiskas Tuska
un reakcijas reakcijas™
ievadiSanas vieta Reakcijas
injekcijas vieta
Adas un zemadas audu Lipodistrofija | Adas
bojajumi Izsitumi amiloidoze
Nieze

*Skattt “Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts” 4.8. apaks$punkta.

Atsevi$ku nevélamo blakusparadibu apraksts

Hipoglikemija

Hipoglik&mija ir insulinu lietojoSiem pacientiem visbiezak noverota nevélama blakusparadiba. Smagas
hipoglikeémijas sastopamiba 26 nedglas ilgos 3. fazes kliniskajos petijumos bija 5,5% pacientu ar 1.
tipa cukura diab&tu un 0,9% pacientu ar 2. tipa cukura diab&tu (skatit 2. un 3. tabulu).

Hipoglik&mijas simptomi parasti rodas peksni. To vidi var biit apatija, apjukums, sirdsklauves,
sviSana, vemsana un galvassapes.

Visos pétijumos, lietojot Lyumjev vai salidzinajuma zales (citas lispro insulinu saturosas zales),
kliniski nozimigas hipoglikémijas biezuma atskiribas nekonstatgja. Petijumos, kuros Lyumjev un
salidzinajuma zales ievadija dazados laikos attieciba pret maltiteém, nekonstat€ja klmiski nozimigas
hipoglikémijas biezuma atskiribas.

Agraka iedarbibas sakuma dg] hipoglikémija pec Lyumjev injekcijas var rasties agrak neka péc citu
maltites laika insulinu ievadiSanas.

Alergiskas reakcijas

Lietojot jebkuru insulinu, tai skaita Lyumjev, var rasties smaga, dzivibai bistama generalizéta alergija,
tai skaita anafilakse, generaliz&tas adas reakcijas, angioedéma, bronhu spazmas, hipotensija un $oks.

Reakcijas injekcijas vieta

Tapat ka cita insulina lietoSanas gadijuma, pacientiem var rasties izsitumi, apsartums, iekaisums,
sapes, asinsizplidums vai nieze Lyumjev injekcijas vieta. Sis reakcijas parasti ir vieglas un parasti
izzud, turpinot terapiju.

Imunogenitate

Insulina ievadiSana var izraisit antivielu veidoSanos pret insulinu. Pret zaleém verstu antivielu esamiba
neradija kliniski nozimigu ietekmi uz Lyumjev farmakokinétiku, efektivitati vai droSumu.

Adas un zemadas audu bojajumi

Injekcijas vieta var rasties lipodistrofija un adas amiloidoze un aizkavét lokalo insulina uzsiikSanos.
Pastavigi mainot injekcijas vietu noteikta injic€Sanas apvidi, var samazinat vai noverst Sadu reakciju
raSanas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).
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Tuska

Saistiba ar insulinterapiju ir zinots par tuskas gadijumiem, TpaSi tad, ja pastiprinata insulinterapija
uzlabo ieprieks slikto metabolisko kontroli.

Tpaéas pacientu grupas

Pamatojoties uz lispro insulina klinisko pétijumu rezultatiem kopuma, gados vecakiem pacientiem un
pacientiem ar nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem novéroto nevélamo blakusparadibu biezums,
veids un smaguma pakape neliecina par atskiribam, salidzinot ar plasaku pieredzi, kas iegiita vispargja
populacija. Informacija par droSumu gados loti veciem pacientiem (> 75 g.v.) vai pacientiem ar vidgji
smagiem ITidz smagiem nieru darbibas trauc€jumiem vai aknu darbibas trauc€jumiem ir ierobezZota
(skatit 5.1. apakSpunktu).

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Pardozesana izraisa hipoglike€miju ar pavadosiem simptomiem, kuru vidi ir apatija, apjukums,
sirdsklauves, sviSana, vemsana un galvassapes.

Hipoglik&mija var rasties, ja ir ievadits parak daudz lispro insulina salidzinajuma ar uznemto uztura
daudzumu, energijas patérinu vai abiem. Vieglas hipoglikémijas epizodes parasti var arstét, iekskigi
lietojot glikozi. Smagakas epizodes ar komu, krampjiem vai neirologiskiem trauc&jumiem var arstet ar
glikagonu vai intravenozi ievadot koncentrétu glikozes Skidumu. Var biit ilgstosi jalieto oglhidrati un
javeic noverosana, jo pec Skietamas kliniskas atlabSanas hipoglikémija var atkartoties. Var bt
japielago zalu deva, maltiSu veids vai fiziskas aktivitates.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales diabeta arsteSanai, atras darbibas insulini un to analogi injekcijam,
ATK kods: A10AB04.

Darbibas mehanisms

Lyumjev galvena iedarbiba ir glikozes metabolisma regulacija. Insulini, tai skaita lispro insulins,
Lyumjev aktiva viela, specifiski iedarbojas, saistoties pie insulina receptoriem. Pie receptoriem
piesaistitais insulins pazemina glikozes ITmeni asinis, stimul&jot glikozes saistiS§anos periféri, skeleta
muskulos un taukaudos, ka arT inhibgjot glikozes sint€zi aknas. Insulins nomac lipolizi un proteolizi un
veicina proteinu sintezi.

Lyumjev ir citratu un treprostinilu saturosa lispro insulina zalu forma. Citrats palielina asinsvadu

lokalo caurlaidibu, un treprostinils izraisa lokalu vazodilataciju, lai paatrinatu lispro insulina
uzsiikSanos.
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Farmakodinamiska iedarbiba

Agrina un vélina insulina iedarbiba

Glikozes infuzijas pétijumu veica 40 pacientiem ar 1. tipa cukura diabétu, kuriem Lyumjev un
Humalog ievadija subkutani vienreiz€jas 15 vienibu devas veida. Rezultati ir noraditi 1. attgla.
Pieradits, ka Lyumjev ir tik pat iedarbigs ka Humalog vienada vienibu skaita, tacu ta iedarbiba ir
straujaka un Tslaicigaka.

o Lyumjev iedarbiba sakas 20 minttes pec devas ievadisanas, 11 minttes atrak neka Humalog
iedarbiba.

o Pirmo 30 mintsu laika p&c devas ievadiSanas Lyumjev glikozes Iimeni pazeminaja 3- reizes
vairak neka Humalog.

o Lyumjev maksimala glikozes ltmeni pazeminos$a iedarbiba tika sasniegta 1-3 stundas p&c
injekcijas.

o Lietojot Lyumjev, v&lina insulina iedarbiba no 4 stundam Iidz glikozes infuzijas noslégumam
bija par 54% mazaka neka Humalog lietoSanas gadijuma.

o Lyumjev darbibas ilgums bija 5 stundas, par 44 minttém mazaks neka Humalog.

o Kopgjais glikozes inflizijas p&tijuma laika ievaditais glikozes daudzums Lyumjev un Humalog
gadijuma bija lidzigs.

1. attels. Vidéjais glikozes infiizijas atrums (GIA) pacientiem ar 1. tipa cukura diabétu péc
Lyumjev vai Humalog (15 vienibu devas) subkutanas injekcijas
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Tapat, lietojot Lyumjev, pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu novéroja atraku insultna agrino iedarbibu
un samazinatu insulina vélino iedarbibu.

Lyumjev kopg&ja un maksimala glikozes limeni pazeminosa ietekme terapeitisko devu diapazona
palielingjas Iidz ar devu. Ievadot Lyumjev vedera, augSdelma vai augsstilba, agrinais darbibas sakums

un kopgja insulina iedarbiba bija Iidziga.

Postprandiala glikozes limena (PPG) pazemindsana

Lyumjev pazeminaja PPG standartiz&tas testa maltites laika visu 5 stundu testa maltites periodu
(vertgjot izmainas no pirmsmaltites laukuma zem Iiknes (AUC) (0-5 h)), salidzinot ar Humalog.
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J Salidzinajuma ar Humalog pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu 5 stundu testa maltites perioda
Lyumjev pazeminaja PPG par 32%, ievadot maltites sakuma, un par 18%, ievadot 20 minites
pec maltites sakuma.

o Salidzinajuma ar Humalog pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu 5 stundu testa maltites perioda
Lyumjev pazeminaja PPG par 26%, ievadot maltites sakuma, un par 24%, ievadot 20 mintites
p&c maltites sakuma.

Lyumjev 200 vienibas/ml un Lyumjev 100 vienibas/ml salidzinajums

Maksimalais un kopgjais glikozes Itmena pazeminajums, lietojot Lyumjev 200 vienibas/ml vai
Lyumjev 100 vienibas/ml, bija lidzigs. Mainot pacientam zalu stiprumu, deva nav japarrekina.

Kliiska efektivitate un droSums
Lyumjev efektivitati vertgja 2 randomizgtos, ar aktivu lidzekli kontrol&tos p&tijumos picaugusajiem.

1. tipa cukura diabéts - Pieaugusie

PRONTO-T1D bija 26 nedglas ilgs terapijas lidz mérkim pétijums, kura veérteja Lyumjev efektivitati
1222 pacientiem, kuriem diena tika ievaditas vairakas injekcijas. Pacientus randomiz&ja maskéetai
Lyumjev ievadiSanai maltites laika, mask&tai Humalog ievadiSanai maltites laika vai atklatai
Lyumjev ievadiSanai p&c maltites, visus lietojot kombinacija ar glargina insulinu vai degludeka
insulinu. Maltites laika Lyumjev vai Humalog injicgja 0-2 miniites pirms maltites un pécmaltites
Lyumjev injicgja 20 miniites p&c maltites sakuma.

Efektivitates rezultati ir noraditi 2. tabula un 2. attéla.

37,4% ar maltites laika Lyumjev arst€to pacientu, 33,6% ar maltites laika Humalog arst&to pacientu un
25,6% ar pecmaltites Lyumjev arsteto pacientu sasniedza mérka HbAlc < 7%.

Bazala, bolus un kopgja insulina devas p&tijuma grupas pec 26 nedélam bija lidzigas.

P&c 26 nedelu perioda divas maske&tas terapijas grupas turpinaja petijumu lidz 52 ned€lam. 52 nedelu
laika punkta statistiski ticamas HbA 1¢ atskiribas nekonstatgja.
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2. tabula. 26 nedelu bazala-bolus insulina kliniska petijuma rezultati pacientiem ar 1. tipa

cukura diabétu

sakumu

Maltites laika Maltites laika Pécmaltites
Lyumjev + bazalais Humalog + Lyumjev + bazalais
insulins bazalais insulins
insulins
Randomizeto petamo personu skaits 451 442 329
™)
HbA . (%)
Sakotngji > 26. nedela 734> 7,21 7,33>7,29 7,36>7,42
Izmaina, salidzinot ar p&tijuma
sakumu -0,13 -0,05 0,08
Terapijas atSkiriba -0,08 [-0,16, -0,00]¢ 0,13 [0,04, 0,22]°
HbA . (mmol/mol)
Sakotngji = 26. nedela 56,7553 56,7>56,1 56,9->57,6
Izmaina, salidzinot ar p&tijuma
sakumu -1,4 -0,6 0,8
Terapijas atSkiriba -0,8 [-1,7, 0,00]¢ 1,4 [0,5, 2,4]°
Postprandiala glikozes limena atSkiribas péc 1 stundas (mg/dl)*
Sakotngji > 26. nedela 77,3 46,4 71,5 >74,3 76,3>87,5
Izmaina, salidzinot ar p&tijuma
sakumu -28,6 -0,7 12,5
Terapijas atSkiriba -27,9 [-35,3, -20,6]F 13,2[5,0,21,4]°
Postprandiala glikozes limena at3kiribas péc 1 stundas (mmol/l) #
Sakotngji > 26. nedela 4,29>2,57 3,97 94,13 4,24>4.86
i Izmaina, salidzinot ar p&tijuma 1,59 20,04 0.70
sakumu
Terapijas atSkirtba -1,55[-1,96, -1,14]¢F 0,73 [0,28, 1,191°
Postprandiala glikozes limena atSkiribas péc 2 stundam (mg/dl) 4
Sakotng&ji = 26. nedela 112,7->72,7 101,6 =103,9 108,0 97,2
Izmaina, salidzinot ar p&tijuma -34,7 -3,5 -10,2

Terapijas atskiriba

31,2 [-41,1, -21,2]F

-6,7[-17,6, 4,3]>

Postprandiala glikozes limena atSkiribas

péc 2 stundam (mmol/l) A

Sakotngji = 26. nedela 6,26>4,04 5,64->5,77 5,99->5,40

Izmaina, salidzinot ar p&tijuma -1,93 -0,20 -0,56
sakumu

Terapijas atSkiriba -1,73 [-2,28, -1,18]%F -0,37 [-0,98, -0,24]°
Kermena masa (kg)

Sakotngji = 26. nedela 77,3>77,9 77,3>78,2 77,6>78,1

Izmaina, salidzinot ar p&tijuma 0,6 0,8 0,7
sakumu

Terapijas atskiriba -0,2 [-0,6, 0,1]* -0,1[-0,5, 0,3]°
Smaga hipoglikémija”® (% pacientu) 5,5% 5,7 % 4,6 %
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26. ned€las un izmainu salidzinajuma ar pétijuma sakumu vertibas ir noraditas, pamatojoties uz
mazako kvadratu vidéjam veértibam (korigétas vidéjas vertibas).

95% ticamibas intervals ir noradits / /.

A Maltites tests.

B Smaga hipoglikemija ir definéta ka epizode, kuras laika pacienta neirologisko traucgjumu dél
nepiecieSama citas personas palidziba.

“Noradita atSkiriba starp maltites laika Lyumjev un maltites laika Humalog.

D Noradita atSkiriba starp pecmaltites Lyumjev un maltites laika Humalog.

E Statistiski ticami par labu maltites laika Lyumjev.

2. attels. Glikozes Itmena asinis atSkiribas laika gaita jauktas maltites panesamibas testa laika
26. nedela pacientiem ar 1. tipa cukura diabetu

26. nedéla
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Laiks (minites)

PPG = Postprandialais glikozes Iimenis

Maltites laika ievadits Lyumjev un Humalog

Lyumjev + 20 = Lyumjev tika injic€ts 20 miniites p&c maltites sakuma.
*p < 0,05 Lyumjev un Humalog paru salidzinajumam

p < 0,05 Lyumjev +20 un Humalog paru salidzinajumam

#p < 0,05 Lyumjev +20 un Lyumjev paru salidzinajumam

Nepartraukta glikozes limena uzraudziba (NGLU) 1. tipa cukura diabéta gadijuma - Pieaugusie

Pacientu apakskopa (N = 269) piedalijas 24 stundu ilga ambulatoro glikozes profilu noveértéjuma, kas
iegiiti ar maskétu NGLU metodi. Novert§juma pec 26 nedelam ar maltites laika Lyumjev arstetiem
pacientiem konstatgja statistiski ticamu PPG kontroles uzlabojumu, vertgjot glikozes limena atskiribas
NGLU laika vai arT AUC solus: 0 - 2 stundas, 0 - 3 stundas un 0 - 4 stundas p&c maltite€m, salidzinot ar
pacientiem, kuri arstéti ar Humalog. Ar maltites laika Lyumjev arstétie pacienti zinoja par statistiski
ticami ilgaku periodu, kad glikozes Iimenis ir noteikta diapazona (no plkst. 6:00 Iidz pusnaktij), - 603
miniites diapazona no 3,9 [idz 10 mmol/I (71 - 180 mg/dl) un 396 miniites diapazona no 3,9 lidz

7,8 mmol/l (71 - 140 mg/dl), kas ir par attiecigi 44 un 41 minditi ilgak neka ar Humalog arst&tajiem
pacientiem.
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2. tipa cukura diabéts - Pieaugusie

PRONTO-T2D bija 26 nedglas ilgs terapijas I[idz merkim p&tijjums, kura veérteja Lyumjev efektivitati
673 pacientiem, kuri bija randomizeti masketai maltites laika Lyumjev vai mask&ta maltites laika
Humalog lietoSanai, abus lietojot kombinacija ar bazalo insulinu (glargina insulinu vai degludeka
insulinu) bazala-bolus insulina shéma. Maltites laika Lyumjev vai maltites laika Humalog injicgja 0-2
minttes pirms maltites.

Efektivitates rezultati ir noraditi 3. tabula un 3. attela.

58,2% ar maltites laika Lyumjev arstéto pacientu un 52,5% ar maltites laika Humalog arstéto pacientu
sasniedza meérka HbAlc < 7%.

Bazala, bolus un kopgja insulina devas pétijuma nosléguma pé&tijuma grupas bija lidzigas.
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3. tabula. 26 nedelu bazala-bolus insulina kliniska pétijuma rezultati pacientiem ar 2. tipa

cukura diabétu

Maltites laika Maltites laika
Lyumjev + bazalais | Humalog + bazalais
insulins insulins
Randomizeto petamo personu skaits (N) 336 337
HbA . (%)
Sakotng&ji = 26. nedéla 7,2826,92 7,316,386
Izmaina, salidzinot ar p&tijjuma sakumu -0,38 -0,43

Terapijas atSkiriba

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

HbA . (mmol/mol)

Sakotngji = 26. nedela

56,0>52,1

56,4->51,5

Izmaina, salidzinot ar pétijjuma sakumu

4,1

4,7

Terapijas atskiriba

036 [-0’69 1 98]

Postprandiala glikozes limena at3kiribas péc 1 stundas (mg/dl)*

Sakotngji = 26. nedela

76,6>63,1

77,1>74,9

Izmaina, salidzinot ar p&tijuma sakumu

-13,8

-2,0

Terapijas atSkiriba

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

Postprandiala glikozes Iimena atskiribas péc
1 stundam (mmol/l)*

Sakotngji = 26. nedela

4,25->3,50

4,28>4,16

Izmaina, salidzinot ar p&tijuma sakumu

-0,77

-0,11

Terapijas atSkiriba

-0,66 [-1,01, -0,30]°

Postprandiala glikozes limena at3kiribas péc 2 stundam (mg/dl) 4
Sakotng&ji = 26. nedela 99,3>80.,4 99,6>97,8
Izmaina, salidzinot ar p&tijjuma sakumu -19,0 -1,6

Terapijas atSkiriba

-17,4 [-25.,3,-9,51°

Postprandiala glikozes limena atSkiribas péc 2 stundam

(mmol/l) A

Sakotngji = 26. nedela

5,51>4,47

5,53->5,43

Izmaina, salidzinot ar p&tijjuma sakumu

-1,06

-0,09

Terapijas atskiriba

20,96 [-1,41, -0,52]°

Kermena masa (kg)

Sakotngji = 26. nedela

89,8913

90,0 91,6

Izmaina, salidzinot ar p&tijuma sakumu

1,4

1,7

Terapijas atSkiriba

-0,2[-0,7,0,3]

Smaga hipoglikémija (% pacientu)®

0,9%

1,8%

26. ned€las un izmainu salidzinajuma ar pétijuma sakumu vertibas ir noraditas, pamatojoties uz
mazako kvadratu vidéjam vértibam (korig€tas videjas vertibas).
95% ticamibas intervals ir noradits / /. Noradita atSkiriba starp maltites laika Lyumjev un maltites

laika Humalog.
A Malfites tests.

B Smaga hipoglikémija ir definéta ka epizode, kuras laika pacienta neirologisko traucgjumu dél

nepiecieSama citas personas palidziba.
€ Statistiski ticami par labu maltites laika Lyumjev.
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3. attéls. Glikozes Iimena asinis atSkiribas laika gaita jauktas maltites panesamibas testa laika
26. nedela pacientiem ar 2. tipa cukura diabetu.
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Laiks (minttes)

PPG = Postprandialais glikozes Iimenis
Maltites laika ievadits Lyumjev un Humalog
Noraditie dati ir LSM (SK), *p < 0,05

[_DCIS‘/CIS pacientu grupas

Gados vecaki cilvéeki

Divos 26 nedglu klmiskajos petijumos (PRONTO-T1D un PRONTO-T2D) 187 no 1 116 (17%) ar
Lyumjev arstéto 1. vai 2. tipa cukura diab&ta slimnieku bija > 65 gadus veci un 18 no 1 116 (2%) bija
> 75 gadus veci. Vispargjas drosuma vai efektivitates atskiribas starp gados vecakiem pacientiem un
jaunakiem pacientiem netika noveérotas.

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas
UzsiikSanas
Salidzinot ar Humalog lietoSanu, péc Lyumjev injekcijas veselam pétamam personam un cukura

diabgta slimniekiem lispro insulina uzsiik§anas bija paatrinata un kopgjas iedarbibas ilgums bija
mazaks. Pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu:

o lispro insulins asinsrit€ tika konstatets aptuveni 1 miniiti pec Lyumjev injekcijas, kas bija par
piecam minttém atrak neka péc Humalog injekcijas.

o Laiks, I1dz tiek sasniegta puse no maksimalas koncentracijas, lietojot Lyumjev, bija par
14 minttém Tsaks, neka lietojot Humalog.

o Péc Lyumjev injekcijas pirmajas 15 miniit€s lispro insulina asinsrit€ bija septinas reizes vairak

neka peéc Humalog lietoSanas un pirmajas 30 minites tr1s reizes vairak lispro insulina neka pec
Humalog lietosanas.

o P&c Lyumjev ievadiSanas lispro insulina maksimala koncentracija tika sasniegta péc 57
minttem.
o Pec Lyumjev injic€Sanas 3 stundas p&c injekcijas asinsrite bija par 41 % mazak lispro insulina

neka pec Humalog injicésanas.

38



o Lyumjev lietosanas gadijuma lispro insulina kopgjas iedarbibas ilgums bija par 60 miniitem
1saks neka Humalog lictoSanas gadijuma.

. Lispro insulina kopgja iedarbiba (attieciba un 95% TI 1,03 (0,973, 1,09)) un maksimala
koncentracija (attieciba un 95% TI 1,06 (0,97, 1,16)) Lyumjev un Humalog lietoSanas gadijuma
bija lidziga.

Pirma tipa cukura diabgta slimniekiem Lyumjev mainiba dazadas dienas (variaciju koeficients
[VK%]) bija 13 %, vertgjot lispro insulina kopgjo iedarbibu (AUC, 0 - 10 h), un 23%, vért&jot lispro
insulina maksimalo koncentraciju (Cmax). Lispro insulina absoliita biopieejamiba pec Lyumjev
subkutanas ievadiSanas védera, augsdelma un augsstilba bija aptuveni 65%. Paatrinata lispro insulina
uzstuksanas saglabajas neatkarigi no injekcijas vietas (védera, augSdelma un augsstilba). Dati par
kopgjo iedarbibu p&c injicESanas s€zas apvidil nav pieejami.

Maksimala koncentracija un laiks Iidz maksimalas koncentracijas sasnieg8anai p&c injekcijam védera
un augsdelma bija I1dzigs; pec injekcijas augsstilba laiks Iidz maksimalas koncentracijas sasniegSanai

bija ilgaks un maksimala koncentracija - zemaka.

Lispro insulina kopgja iedarbiba un lispro insulina maksimala koncentracija 7-30 vienibu devu
diapazona paaugstinajas proporcionali Lyumjev subkutani ievaditajam devam.

Lyumjev 200 vienibas/ml un Lyumjev 100 vienibas/ml salidzindjums

Veselam petamam personam veikta petijuma rezultati liecinaja, ka Lyumjev 200 vienibas/ml ir
bioekvivalents Lyumjev 100 vienibas/ml, péc vienas 15 vienibu devas vertgjot laukumu zem lispro
insulina koncentracijas seruma-laika Iiknes no nulles briza 1idz bezgalibai un Cpax. Paatrinata lispro
insulina uzsiikSanas péc Lyumjev 200 vienibas/ml ievadiSanas bija Iidziga ka pec Lyumjev

100 vienibas/ml ievadiSanas. Mainot pacientam zalu stiprumu, deva nav japarrékina.

Izkliede

Péc Lyumjev 15 vienibu devas intravenozas ievadiSanas bolus injekcijas veida veselam p&tamam
personam lispro insulina geometriski vidgjais VK%] izkliedes tilpums (Vd) bija 34 1 (30 %).

Eliminacija
P&c Lyumjev 15 vienibu devas intravenozas ievadiSanas bolus injekcijas veida veselam petamam
personam lispro insulina geometriski vid&jais (VK %) klirenss bija 32 I/stunda (22%), un lispro

insulina pusperioda mediana bija 44 miniites.

Ipasas pacientu grupas

Pieaugusam p&tamam personam vecums, dzimums un rase neietekméja Lyumjev farmakokin&tiku un
farmakodinamiku.

Pediatriska populacija

Lyumjev un Humalog farmakokingtikas atskiribas beérniem un pusaudziem kopuma bija lidzigas tam,
kadas nov&rotas pieaugusajiem. Bérniem (8 — 11 gadi) un pusaudziem (12 — 17 gadi) péc Lyumjev
subkutanas injekcijas konstatgja paatrinatu uzsuksanos ar lielaku lispro insulia agrino iedarbibu, bet
kopgja iedarbiba, maksimala koncentracija un laiks lidz maksimalas koncentracijas sasnieg$anai bija
lidzigs ka Humalog lietoSanas gadijuma.

Pacienti ar nieru un aknu darbibas traucéjumiem

Nav zinams, ka nieru un aknu darbibas traucgjumi ietekmétu lispro insulina farmakoking&tiku.
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5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu p&c
lispro insulina iedarbibas neliecina par Ipasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Glicerins

Magnija hlorida heksahidrats

Metakrezols

Natrija citrata dihidrats

Treprostinila natrija sals

Cinka oksids

Udens injekcijam

Salsskabe vai natrija hidroksids (pH pielagosanai)

6.2. Nesaderiba
Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisTjuma) ar citu insulinu vai citam zalém.
6.3. UzglabaSanas laiks

Pirms lietoSanas

2 gadi

Péc pirmas lietoSanas

28 dienas
6.4. IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

Pirms lietoSanas

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldeét.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas lietoSanas

Neatdzesgt.

Uzglabat temperattira lidz 30 °C.

Nesasaldgt.

Glabajiet pildspalvveida §lirci ar uzliktu vacinu, lai pasargatu to no gaismas.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

1. hidrolitiskas klases caurspidiga stikla kartridzi, noslégti ar diskveida vaciniem, aluminija aizdarém
un halobutila virzuliem.

3 ml kartridzi ir iestradati vienreiz lietojama pildspalvveida pilnslirce KwikPen.
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Zales ir iepakotas balta kastite ar tumsi zilam joslam un tumsi zilam un gaisi zilam krusteniskam
joslam un pildspalvveida pilnslirces attélu. Uz kastites un etiketes insulina stiprums ir akcentgts ar
rami un dzeltenu fonu. Uz kartridZa turétaja ir dzeltena bridindjuma etikete "Lietot tikai Saja
pildspalvveida pilnslirce, citadi ir iesp&jama smaga pardozeSana". KwikPen ir pelekbrtina, devas poga
ir peleékbriina krasa ar pacélumiem malas.

3 ml KwikPen: iepakojuma pa 2 pildpspalvveida pilnslircem, 5 pildspalvveida pilnslircém vai vairaku
kastiSu iepakojuma pa 10 pildspalvveida pilnslircém (2 iepakojumi pa 5).

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Lyumjev skidumam jabiit dzidram un bezkrasainam. To nedrikst lietot, ja Skidums ir dulkains,
krasains, satur dalinas vai pikas.

Lyumjev nedrikst lietot, ja tas ir bijis sasalis.

Pirms katras lictoSanas reizes vienmér japievieno jauna adata. Adatas nedrikst lietot atkartoti. Adatas
iepakojumam nav pievienotas.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Niderlande.

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/20/1422/013

EU/1/20/1422/014

EU/1/20/1422/015

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2020. gada 24. marts

P&dgjas parregistracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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IT PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS(-I) UN
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaju nosaukums un adrese

Eli Lilly and Company
Indianapolis

Indiana

46285

ASV

Lilly del Caribe, Inc.

12.3 KM 65th Infantry Road
Carolina

00985

Puertoriko

RaZotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi (PSUR)

So zalu PSUR iesnieg§anas prasibas ir noraditas Eiropas Savienibas atsauces datumu un
periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta), kas sagatavots saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta atjauninajumos,
kas publicéti Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas pasnickam (RAI) javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. modult ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasSi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - Flakons

1. ZALU NOSAUKUMS

Lyumjev 100 vienibas/ml $kidums injekcijam flakona
insulinum lisprum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS

Katrs ml skiduma satur 100 vienibu lispro insulina (atbilst 3,5 mg).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicerins, magnija hlorida heksahidrats, natrija citrata dihidrats, treprostinila natrija sals,
cinka oksids, metakrezols, natrija hidroksids, salsskabe, tidens injekcijam.

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 flakons pa 10 ml
2 flakoni pa 10 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai un intravenozai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9, IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldet.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Pirms lieto$anas: uzglabat ledusskapi.

P&c pirmas lietoSanas: uzglabat temperattra Iidz 30 °C. Iznicinat pec 28 dienam.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/20/1422/001 1flakons
EU/1/20/1422/002 2 flakoni

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Lyumjev 100 vienibas/ml

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (ar blue box) vairaku kastiSu iepakojumam - Flakons

1. ZALU NOSAUKUMS

Lyumjev 100 vienibas/ml $§kidums injekcijam flakona
insulinum lisprum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS

Katrs ml skiduma satur 100 vienibu lispro insulina (atbilst 3,5 mg).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicerins, magnija hlorida heksahidrats, natrija citrata dihidrats, treprostinila natrija sals,
cinka oksids, metakrezols, natrija hidroksids, salsskabe, idens injekcijam.

Sikaku informaciju skatit lictoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

Vairaku kastisu iepakojums: 5 flakoni pa 10 ml (5 iepakojumi pa 1).

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai un intravenozai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldet.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Pirms licto$anas: uzglabat ledusskapi.

P&c pirmas lietoSanas: uzglabat temperattra Iidz 30 °C. Iznicinat pec 28 dienam.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/20/1422/003

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Lyumjev 100 vienibas/ml

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMA KASTITE (bez blue box), vairaku kastiu iepakojuma sastavdala -
Flakons

1. ZALU NOSAUKUMS

Lyumjev 100 vienibas/ml $§kidums injekcijam flakona
insulinum lisprum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS

Katrs ml skiduma satur 100 vienibu lispro insulina (atbilst 3,5 mg).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicerins, magnija hlorida heksahidrats, natrija citrata dihidrats, treprostinila natrija sals,
cinka oksids, metakrezols, natrija hidroksids, salsskabe, tidens injekcijam.

Sikaku informaciju skatit lictoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 flakons pa 10 ml. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai un intravenozai lietosanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9, IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldet.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Pirms lieto$anas: uzglabat ledusskapi.

P&c pirmas lietoSanas: uzglabat temperattra Iidz 30 °C. Iznicinat pec 28 dienam.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/20/1422/003

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Lyumjev 100 vienibas/ml

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

51



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ ETIKETES - Flakons

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Lyumjev 100 vienibas/ml $kidums injekcijam
insulinum lisprum
Subkutanai un intravenozai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS
|3.  DERIGUMA TERMINS
EXP
4. SERLJIAS NUMURS
Lot
5.  SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
10 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - Kartridzi

1. ZALU NOSAUKUMS

Lyumjev 100 vienibas/ml $kidums injekcijam kartridza
insulinum lisprum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS

Katrs ml skiduma satur 100 vienibu lispro insulina (atbilst 3,5 mg).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicerins, magnija hlorida heksahidrats, natrija citrata dihidrats, treprostinila natrija sals,
cinka oksids, metakrezols, natrija hidroksids, salsskabe, tidens injekcijam.

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

2 kartridzi pa 3 ml
5 kartridzi pa 3 ml
10 kartridzi pa 3 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Sos kartridzus lietot tikai ar Lilly 3 ml pildspalvveida §lircém.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9, IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietoSanas:

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldgt.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas lietoSanas:

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Neatdzeset un nesasaldet.

P&c lietosanas uzlikt atpakal pildspalvveida §lircei vacinu, lai pasargatu no gaismas.
Iznicinat péc 28 dienam.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Lyumjev 100 vienibas/ml

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ ETIKETES - Kartridzi

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Lyumjev 100 vienibas/ml §kidums injekcijam kartridza
insulinum lisprum
Subkutanai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - KwikPen.

1. ZALU NOSAUKUMS

Lyumjev 100 vienibas/ml KwikPen $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
insulinum lisprum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS

Katrs ml skiduma satur 100 vienibu lispro insulina (atbilst 3,5 mg).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicerins, magnija hlorida heksahidrats, natrija citrata dihidrats, treprostinila natrija sals,
cinka oksids, metakrezols, natrija hidroksids, salsskabe, tidens injekcijam.

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

2 pildspalvveida §lirces pa 3 ml
5 pildspalvveida Slirces pa 3 ml

B LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietoSanas:

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas lietoSanas:

Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C.

Neatdzes@t un nesasaldét.

P&c lietoSanas uzlikt atpakal pildspalvveida slircei vacinu, lai pasargatu no gaismas.
Iznicinat péc 28 dienam.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

‘ 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/20/1422/007 2 pildspalvveida slirces
EU/1/20/1422/008 5 pildspalvveida Slirces

‘ 13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Lyumjev 100 vienibas/ml KwikPen

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (ar blue box) vairaku kasti$u iepakojumam - KwikPen

1. ZALU NOSAUKUMS

Lyumjev 100 vienibas/ml KwikPen §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
insulinum lisprum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS

Katrs ml skiduma satur 100 vienibu lispro insulina (atbilst 3,5 mg).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicerins, magnija hlorida heksahidrats, natrija citrata dihidrats, treprostinila natrija sals,
cinka oksids, metakrezols, natrija hidroksids, salsskabe, idens injekcijam.

Sikaku informaciju skatit lictoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

Vairaku kastiSu iepakojums: 10 pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml (2 iepakojumi pa 5).

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lieto$anas:

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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P&c pirmas lictoSanas:

Uzglabat temperatiira [idz 30 °C.

Neatdzes€t un nesasaldet.

P&c lietosanas uzlikt atpakal pildspalvveida slircei vacinu, lai pasargatu no gaismas.
Iznicinat p&c 28 dienam.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/20/1422/009

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Lyumjev 100 vienibas/ml KwikPen

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMA KASTITE (bez blue box), vairaku kastisu iepakojuma sastavdala -
KwikPen

1. ZALU NOSAUKUMS

Lyumjev 100 vienibas/ml KwikPen §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
insulinum lisprum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS

Katrs ml skiduma satur 100 vienibu lispro insulina (atbilst 3,5 mg).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicerins, magnija hlorida heksahidrats, natrija citrata dihidrats, treprostinila natrija sals,
cinka oksids, metakrezols, natrija hidroksids, salsskabe, tidens injekcijam.

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

5 pildspalvveida slirces pa 3 ml. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-T)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

62



| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietoSanas:

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldget.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas lietoSanas:

Uzglabat temperattira lidz 30 °C.

Neatdzeset un nesasaldget.

P&c lietoSanas uzlikt atpakal pildspalvveida slircei vacinu, lai pasargatu no gaismas.
Iznicinat p&c 28 dienam.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

‘ 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/20/1422/009

‘ 13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Lyumjev 100 vienibas/ml KwikPen

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ ETIKETES - KwikPen

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Lyumjev 100 vienibas/ml KwikPen $kidums injekcijam
insulinum lisprum
Subkutanai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - Junior KwikPen

1. ZALU NOSAUKUMS

Lyumjev 100 vienibas/ml Junior KwikPen skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
insulinum lisprum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS

Katrs ml skiduma satur 100 vienibu lispro insulina (atbilst 3,5 mg).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicerins, magnija hlorida heksahidrats, natrija citrata dihidrats, treprostinila natrija sals,
cinka oksids, metakrezols, natrija hidroksids, salsskabe, idens injekcijam.

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

2 pildspalvveida $lirces pa 3 ml.
5 pildspalvveida slirces pa 3 ml.

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Ar pildspalvveida §lirci iespgjams ievadit 0,5 - 30 vienibas ar 0,5 vienibu soli.

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietoSanas:

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas lietoSanas:

Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C.

Neatdzes@t un nesasaldét.

P&c lietoSanas uzlikt atpakal pildspalvveida §lircei vacinu, lai pasargatu no gaismas.
Iznicinat péc 28 dienam.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

‘ 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/20/1422/010 2 pildspalvveida slirces
EU/1/20/1422/011 5 pildspalvveida slirces

‘ 13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Lyumjev 100 vienibas/ml Junior KwikPen

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (ar blue box) vairaku kastiSu iepakojumam - Junior KwikPen

1. ZALU NOSAUKUMS

Lyumjev 100 vienibas/ml Junior KwikPen skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
insulinum lisprum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS

Katrs ml skiduma satur 100 vienibu lispro insulina (atbilst 3,5 mg).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicerins, magnija hlorida heksahidrats, natrija citrata dihidrats, treprostinila natrija sals,
cinka oksids, metakrezols, natrija hidroksids, salsskabe, idens injekcijam.

Sikaku informaciju skatit lictoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

Vairaku kastiSu iepakojums: 10 pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml (2 iepakojumi pa 5).

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Ar pildspalvveida §lirci iespgjams ievadit 0,5-30 vienibas ar 0,5 vienibu soli.

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietoSanas:

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas lietoSanas:

Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C.

Neatdzes@t un nesasaldét.

P&c lietoSanas uzlikt atpakal pildspalvveida §lircei vacinu, lai pasargatu no gaismas.
Iznicinat péc 28 dienam.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

‘ 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/20/1422/012

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Lyumjev 100 vienibas/ml Junior KwikPen

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMA KASTITE (bez blue box), vairaku kastisu iepakojuma sastavdala -
Junior KwikPen

1. ZALUNOSAUKUMS

Lyumjev 100 vienibas/ml Junior KwikPen skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
insulinum lisprum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS

Katrs ml skiduma satur 100 vienibu lispro insulina (atbilst 3,5 mg).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicerins, magnija hlorida heksahidrats, natrija citrata dihidrats, treprostinila natrija sals,
cinka oksids, metakrezols, natrija hidroksids, salsskabe, tidens injekcijam.

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

5 pildspalvveida slirces pa 3 ml. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Ar pildspalvveida §lirci iespgjams ievadit 0,5 - 30 vienibas ar 0,5 vienibu soli.

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietoSanas:

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas lietoSanas:

Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C.

Neatdzes@t un nesasaldét.

P&c lietoSanas uzlikt atpakal pildspalvveida §lircei vacinu, lai pasargatu no gaismas.
Iznicinat péc 28 dienam.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

‘ 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/20/1422/012

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Lyumjev 100 vienibas/ml Junior KwikPen

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ ETIKETES - Junior KwikPen

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Lyumjev 100 vienibas/ml Junior KwikPen $kidums injekcijam
insulinum lisprum
Subkutanai lietosanai

‘ 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - Tempo Pen. Iepakojums pa 5 pildspalvveida pilnslircem.

1. ZALU NOSAUKUMS

Lyumjev 100 vienibas/ml Tempo Pen $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

insulinum lisprum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS

Katrs ml skiduma satur 100 vienibu lispro insulina (atbilst 3,5 mg).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicerins, magnija hlorida heksahidrats, natrija citrata dihidrats, treprostinila natrija sals,
cinka oksids, metakrezols, natrija hidroksids, salsskabe, tidens injekcijam.

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

5 pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml.

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietoSanas:

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldgt.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

P&c pirmas lietoSanas:

Uzglabat temperatiira [idz 30 °C

Neatdzesgt un nesasaldet.

P&c lietosanas uzlikt atpakal pildspalvveida slircei vacinu, lai pasargatu no gaismas.
Iznicinat péc 28 dienam.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS NUMURS

EU/1/20/1422/016 5 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Lyumjev 100 vienibas/ml Tempo Pen

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS (ar blue box), vairaku kasti¥u iepakojuma sastavdala — Tempo Pen

1. ZALUNOSAUKUMS

Lyumjev 100 vienibas/ml Tempo Pen $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

insulinum lisprum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs ml skiduma satur 100 vienibu lispro insulina (atbilst 3,5 mg).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicerins, magnija hlorida heksahidrats, natrija citrata dihidrats, treprostinila natrija sals,
cinka oksids, metakrezols, natrija hidroksids, salsskabe, tidens injekcijam.

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

Vairaku kastisu iepakojums: 10 (2 kastites pa 5) pildspalvveida piln§lirces pa 3 ml.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietoSanas:

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldgt.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

P&c pirmas lietoSanas:

Uzglabat temperatiira [idz 30 °C

Neatdzesgt un nesasaldet.

P&c lietosanas uzlikt atpakal pildspalvveida slircei vacinu, lai pasargatu no gaismas.
Iznicinat péc 28 dienam.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS NUMURS

EU/1/20/1422/017

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Lyumjev 100 vienibas/ml Tempo Pen

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMA KASTITE (bez blue box), vairaku kastisu iepakojuma sastavdala —
Tempo Pen

1. ZALUNOSAUKUMS

Lyumjev 100 vienibas/ml Tempo Pen $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

insulinum lisprum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs ml skiduma satur 100 vienibu lispro insulina (atbilst 3,5 mg).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicerins, magnija hlorida heksahidrats, natrija citrata dihidrats, treprostinila natrija sals,
cinka oksids, metakrezols, natrija hidroksids, salsskabe, tidens injekcijam.

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

5 pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietoSanas

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldgt.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas lietoSanas:

Uzglabat temperatiira [idz 30 °C.

Neatdzesgt un nesasaldet.

P&c lietosanas uzlikt atpakal pildspalvveida slircei vacinu, lai pasargatu no gaismas.
Iznicinat péc 28 dienam.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1422/017

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Lyumjev 100 vienibas/ml Tempo Pen

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ ETIKETES — Tempo Pen

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Lyumjev 100 vienibas/ml Tempo Pen injekcijam
insulinum lisprum
Subkutanai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - KwikPen.

1. ZALU NOSAUKUMS

Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
insulinum lisprum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS

Katrs ml skiduma satur 200 vienibu lispro insulina (atbilst 6,9 mg).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicerins, magnija hlorida heksahidrats, natrija citrata dihidrats, treprostinila natrija sals,
cinka oksids, metakrezols, natrija hidroksids, salsskabe, idens injekcijam.

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

2 pildspalvveida $lirces pa 3 ml.
5 pildspalvveida §lirces pa 3 ml.

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai ar So pildspalvveida §lirci, citadi ir iespgjama smaga pardozeésana.

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietoSanas:

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas lietoSanas:

Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C.

Neatdzes@t un nesasaldét.

P&c lietoSanas uzlikt atpakal pildspalvveida §lircei vacinu, lai pasargatu no gaismas.
Iznicinat péc 28 dienam.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

‘ 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/20/1422/013 2 pildspalvveida slirces
EU/1/20/1422/014 5 pildspalvveida slirces

‘ 13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (ar blue box) vairaku kasti$u iepakojumam - KwikPen

1. ZALU NOSAUKUMS

Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
insulinum lisprum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS

Katrs ml skiduma satur 200 vienibu lispro insulina (atbilst 6,9 mg).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicerins, magnija hlorida heksahidrats, natrija citrata dihidrats, treprostinila natrija sals,
cinka oksids, metakrezols, natrija hidroksids, salsskabe, idens injekcijam.

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

Vairaku kastiSu iepakojums: 10 pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml (2 iepakojumi pa 5).

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai ar So pildspalvveida §lirci, citadi ir iesp&jama smaga pardozesana.

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietoSanas:

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas lietoSanas:

Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C.

Neatdzes@t un nesasaldét.

P&c lietoSanas uzlikt atpakal pildspalvveida slircei vacinu, lai pasargatu no gaismas.
Iznicinat péc 28 dienam.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

‘ 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/20/1422/015

‘ 13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMA KASTITE (bez blue box), vairaku kastisu iepakojuma sastavdala -
KwikPen

1. ZALUNOSAUKUMS

Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
insulinum lisprum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS

Katrs ml skiduma satur 200 vienibu lispro insulina (atbilst 6,9 mg).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicerins, magnija hlorida heksahidrats, natrija citrata dihidrats, treprostinila natrija sals,
cinka oksids, metakrezols, natrija hidroksids, salsskabe, tidens injekcijam.

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

5 pildspalvveida slirces ar 3 ml. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai ar So pildspalvveida §lirci, citadi ir iesp&jama smaga pardozesana.

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietoSanas:

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas lietoSanas:

Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C.

Neatdzes@t un nesasaldét.

P&c lietoSanas uzlikt atpakal pildspalvveida slircei vacinu, lai pasargatu no gaismas.
Iznicinat péc 28 dienam.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

‘ 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/20/1422/015

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ ETIKETES - KwikPen

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen $kidums injekcijam
insulinum lisprum
Subkutanai lietosanai

‘ 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

6. CITA

Lietot tikai ar So pildspalvveida §lirci, citadi ir iespgjama smaga pardozesana.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Lyumjev 100 vienibas/ml §kidums injekcijam flakona
insulinum lisprum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas v&l kadi jautajumi, vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar1 uz iespejamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir Lyumjev un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Lyumjev lietoSanas
3. Ka lietot Lyumjev

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Lyumjev

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Lyumjev un kadam nolukam to lieto

Lyumjev 100 vienibas/ml $kidums injekcijam flakona satur aktivo vielu lispro insulinu. Lyumjev lieto
cukura diabéta arste$anai pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 1 gada vecuma. Sis ir maltites
laika insulins, kas iedarbojas atrak neka citas lispro insulinu saturosas zales. Lyumjev satur
sastavdalas, kas paatrina lispro insulina uzsiikSanos organisma.

Cukura diabéts ir slimiba, kuras gadijuma Jusu organisma netiek sintezets pietiekami daudz insulina
vai arT insulins netiek efektivi izmantots, ka rezultata paaugstinas cukura Iimenis asinis. Lyumjev ir
insulinu saturoS$as zales, ko lieto cukura diabé&ta arstéSanai, un Iidz ar to tas kontrolé cukura ITmeni
asinis. Efektiva cukura diab&ta arst€Sana ar labu cukura Itmena asinis kontroli novers§ cukura diabéta
ilgtermina komplikacijas.

ArstéSana ar Lyumjev palidz kontrolét cukura ITmeni asinis ilgtermina un novérs cukura diabéta
komplikacijas. Lyumjev maksimala iedarbiba vérojama 1-3 stundas pec injekcijas, un ietekme
turpinas Iidz 5 stundam. Jums Lyumjev jalieto maltites sakuma vai lidz 20 mintitém p&c maltites
sakuma.

Arsts Jums var noradit, ka ir jalieto Lyumjev, ka arT ilgakas vai vidgji ilgas darbibas insulins.

Nemainiet insulinu, iznemot gadijumus, kad to darit norada arsts.

2. Kas Jums jazina pirms Lyumjev lietoSanas

NELIETOJIET Lyumjev $ados gadijumos

o Ja domajat, ka Jums pazeminas cukura ITmenis asinis (hipoglikémija). Turpmak $aja instrukcija
ir sniegta informacija par to, ka rikoties, ja ir zems cukura ITmenis asinis (skatit 3. punktu, "Ja
esat lietojis Lyumjev vairak neka vajadzetu").

J Ja Jums ir alergija pret lispro insulinu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Lyumjev lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ja Jusu redze ir slikta, Jums bus jaliidz palidziba kadam, kur$ ir apmacits, ka veikt injekcijas.
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J Zems cukura limenis asinis (hipoglikemija).

Zems cukura Iimenis asinis var biit nopietns stavoklis, un nearstéta hipoglikémija var pat izraisit navi.
Lyumjev sak pazeminat cukura [imeni asinis atrak ka dazi citi maltites laika insulini. Ja hipoglikémija
rodas, pec Lyumjev injekcijas ta var sakties agrak. Ja Jums hipoglikeémija ir biezi vai Jums ir to gruti
atpazit, ludzu, parrunajiet to ar savu arstu vai medmasu. Ja ar pasreizgjo insulinterapiju Jums cukura
Iimenis asinis tiek labi kontrol&ts vai arT ja ar cukura diab&tu slimojat jau ilgstosi, Jis varat nejust
bridinosos simptomus, kas liecina, ka cukura Iimenis asinis klust parak zems. Bridino$as pazimes ir
noradttas turpmak $aja instrukcija. Simptomus skatit sadala "Biezi sastopamas ar cukura diab&tu
saistitas problémas".

Jums riipigi japlano maltites, fizisko aktivitasu biezums un apmérs. Jums arT stingri jakontrol& cukura
Iimenis asinis, biezi nosakot cukura limeni asinis.

Mainot lietota insulina veidu, Jums var parmerigi paaugstinaties vai pazeminaties cukura ItTmenis
asinis.

Ja Jums ir zema cukura Iimena asinis risks, Jums var bt japalielina cukura ITmena asinis noteikSanas
biezums. Jusu arstam var biit jamaina citu Jasu lietoto pretdiab&ta zalu devas.

o Augsts cukura Iimenis asinis (hiperglikémija).

Partraucot insulina licto$anu vai nelietojot pietickami insulina, var rasties augsts cukura Itmenis asinis
(hiperglikémija) un diabétiska ketoacidoze - nopietni traucgjumi, kas var pat izraisit navi. Simptomus
skatit sadala "Biezi sastopamas ar cukura diab&tu saistitas problémas".

o Ja Jiis izmantojat insulina stikni un tas partrauc darboties, Jums §1 probléma janovers
nekavgjoties, jo tas var izraistt augstu cukura Itmeni asinis. Ja siiknis parstaj darboties, Jums var
bit javeic Lyumjev injekcija ar insulina pildspalvveida §lirci vai §lirci.

o Ja Jums insulinterapija tiek kombingta ar vienu no pretdiabgta zalu grupam, ko déve par
tiazolidindioniem jeb glitazoniem, piemeram, ar pioglitazonu, p&c iesp€jas atrak informéjiet
arstu, ja Jums rodas tadas sirds mazspg&jas pazimes ka neparasts elpas truikums vai strauja
kermena masas palielinasanas, vai arT lokalizets pietakums, ko izraisa Skidruma aizture (toiska).

o Ja Jums ir nopietna alergiska reakcija pret insulinu vai kadu citu Lyumjev sastavdalu,
partrauciet So zalu lietoSanu un nekavejoties sazinieties ar neatlickamas mediciniskas palidzibas
dienestu.

. Sanemot zales aptieka, vienmer parbaudiet uz iepakojuma un etiketes noradito insulina
nosaukumu un veidu. Parliecinieties, vai esat sanemis tadu Lyumjev, kadu Jums lietot noradijis
arsts.

. Saglabajiet kastiti vai pierakstiet uz kastites noradito sérijas numuru. Ja Jums rodas
blakusparadiba, Jis varat noradit So numuru, zinojot par blakusparadibu, skatit "zinoSana par
blakusparadibam".

. Lai nepielautu infic€Sanos un adatas nosprostosanos, katrai injekcijai vienmer izmantojiet jaunu
adatu. Ja adata ir nosprostota, nomainiet to ar jaunu adatu.

. Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai noverstu adas izmainas, piem&ram, saciet€§jumu veidosanos
zem adas. Ja insulinu injic€ apvidi ar saciet€§jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi (skatit
sadalu “Ka lietot Lyumjev™). Ja Jiis paslaik veicat injekcijas apvidi ar sacietgjumiem zem adas,
konsultgjieties ar arstu, pirms sakat veikt injekcijas cita apvidii. Arsts var Jums likt riipigak kontrolét
cukura [imeni asinis un pielagot insulina vai citu pretdiab&ta zalu devu.

Bérni un pusaudzi
So zalu lietoSana nav ieteicama berniem lidz 1 gada vecumam.

Citas zales un Lyumjev

Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedeja laika, esat lietojis
vai var€tu lietot. Dazas zales Jums ietekm& cukura Iimeni asinis - tas var nozimét, ka Jums ir jamaina
insulina deva.
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Jums var pazeminaties cukura ITmenis asinis (rasties hipoglikémija), ja Jis lietojat:

citas zales cukura diabgta arstéSanai (iekskigi un injekciju veida);

sulfonamidu grupas antibiotikas (infekciju arstésanai);

acetilsalicilskabi (sapju un viegla drudza arst€Sanai un asinu sarec€Sanas noveérsanai);

dazus antidepresantus (monoaminoksidazes inhibitorus vai selektivus serotonina

atpakalsaistiSanas inhibitorus);

o dazus angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus (pieméram, kaptoprilu, enalaprilu)
(dazu sirdsdarbibas trauc&jumu vai paaugstinata asinsspiediena arst€$anai);

o angiotensina II receptoru blokatorus (paaugstinata asinsspiediena vai sirdsdarbibas traucgjumu
arst€Sanai);

o somatostatina analogus (piemé&ram, oktreotidu, ko lieto, lai arstétu reti sastopamu slimibu, kuras

gadijuma veidojas parak daudz augSanas hormona).

Jums var paaugstinaties cukura Itmenis asinis (rasties hiperglikémija), ja Jus lietojat:

danazolu (endometriozes arstésanai);

kontracepcijas tabletes (pretapauglosanas tabletes);

vairogdziedzera hormona aizstajterapiju (vairogdziedzera darbibas trauc€jumu arstésanai);

cilvéka augSanas hormonu (augs$anas hormona deficita arsteésanai);

diurétiskos Iidzeklus (paaugstinata asinsspiediena arstéSanai vai ja Jums kerment ir uzkrajies

Skidrums);

o simpatomimé&tiskos Iidzeklus (nopietnu alergisku reakciju arst€sanai vai arT dazu
pretsaaukstéSanas [idzeklu sastava);

. kortikosteroidus (astmas vai autoimiinu slimibu arstésanai).

Beta blokatori (lieto paaugstinata asinsspiediena, aritmijas vai stenokardijas arst€Sanai) apgriitina
zema cukura ITmena asinis bridino$o pazimju atpaziSanu.

Lyumjev kopa ar alkoholu

Ja lietojat alkoholu, Jusu cukura Itmenis asinis var vai nu paaugstinaties, vai pazeminaties, [1dz ar to
var mainities nepiecieSamais insultna daudzums. Tadel Jums biezak neka parasti jakontrole cukura
ITmenis asins.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja planojat griitniecibu, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, esat griitniece vai barojat b&rnu ar
kriiti, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. NepiecieSamais
insulina daudzums parasti samazinas pirmajos 3 griitniecibas m&nesos un paaugstinas pargjos 6
meénesos. PEc bérna piedzim$anas Jums nepiecieSamiba péc insulina visticamak atgriezisies ITment,
kads bija pirms griitniecibas.

Lyumjev terapiju kriits baroSanas laika var lietot bez ierobezojumiem. Ja barojat bernu ar kriiti, Jums
var biit jamaina insultna lietoSanas shéma vai uzturs.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Hipoglikémijas gadijuma Jisu sp&ja koncentréties un reagét var biit pavajinata. Ludzu, atcerieties par
$o iespgjamo problému vienmer, kad Jus varat paklaut sevi vai citus riskam (piem&ram, vadot
transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus). Jums jakonsult&jas ar arstu par transportlidzekla
vadisanu, ja Jums ir:

o biezas hipoglikémijas epizodes;

o pavajinatas hipoglikémijas bridinosas pazimes vai to nav vispar.

Lyumjev satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva,- biitiba tas ir

.=

natriju nesaturosas”.
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3. Ka lietot Lyumjev

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka aprakstits Saja instrukcija vai ka arsts, farmaceits vai medmasa
Jums teikusi. Neskaidribu gadijuma konsultgjieties ar viniem.

Vini Jums noradss, tiesi cik daudz Lyumjev, kad un cik biezi Jums ir jalieto. Vini arT Jums pastastis,
cik biezi Jums jaapmekl€ diabé&ta klinika.

Jums vienmer jabut rezerves insulinam un citai injekciju iericei, ko izmantot nepiecie$amibas
gadfjuma.

Ja esat akls vai Jums ir redzes trauc€jumi, Jums biis nepiecieSsams kads, kur$ palidz veikt injekcijas.
Arsts Jums var noradit, ka ir jalieto Lyumjev, ka arT ilgakas vai vidgji ilgas darbibas insulins. Injicgjiet
tos atseviski. Lyumjev nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ne ar vienu citu insulinu.

Kad jainjiceé Lyumjev
Lyumjev ir malftites laika insulins. Jums Lyumjev jalieto, sakot &st vai ar1 vienu vai divas mintites
pirms maltites, JUs to varat injicet arT Iidz 20 mintiteém p&c maltites sakuma.

Cik daudz insulina jalieto

Arsts Jums noteiks devu, nemot véra, kads Jums ir cukura ITmenis asinis un kermena masa, un
izskaidros:

o cik daudz Lyumjev Jums nepiecieSams katra maltitg;

ka un kad parbaudit cukura [imeni asinis;

ka maintt insulina devu atkariba no cukura limena asinis;

ka rikoties, ja izmainat uzturu, fiziskas aktivitates Iimeni, ja saslimstat vai lietojat citas zales.
Ja JUis izmainat lietota insulina veidu, Jums var bt jalieto vairak vai mazak insulina neka Iidz
$im. Tas var biit attiecinams tikai uz pirmo injekciju vai art pakapeniski mainities vairaku
nedelu vai ménesu laika.

Nelietojiet Lyumjev $ados gadijumos

. Ja tas neizskatas ka tidens. Lyumjev S§kidumam ir jabiit dzidram, bez krasas un bez cietam
dalinam. Parbaudiet to pirms katras injekcijas.

. Ja Lyumjev nav pareizi uzglabats (skatit 5. punktu "Ka uzglabat Lyumjev").

. Ja flakona plastmasas vacins ir bojats, neizmantojiet So flakonu.

Kur jainjice Lyumjev

. Injicgjiet Lyumjev zem adas (zemadas injekcijas veida).

. Neveiciet sev injekciju tiesi véna. Lyumjev intravenozi var ievadit tikai Jisu arsts. Vins to darts
tikai Tpasos apstaklos, piem&ram, operacijas laika vai ja busiet saslimis un Jums biis parak
augsts cukura lIimenis.

. Raugieties, lai veiktu injekciju vismaz 1 cm attaluma no pedgjas injekcijas vietas un mainitu
injekcijas veikSanas vietas (augSdelms, augsstilbs, s€zas apvidus vai véders), ka Jums macits.
. Ja Jums vienlaicigi ar Lyumjev jainjic€ cits insulins, izmantojiet citu injekcijas vietu.

Ka jainjicé Lyumjev no flakona

. Vispirms nomazgajiet rokas.

. Pirms injekcijas notiriet adu, ka Jums noradits. Notiriet flakona gumijas aizbazni, tacu
neiznemiet aizbazni.

. Izmantojiet jaunu, sterilu $lirci un adatu gumijas aizbazna caurdur$anai un ievelciet Jums

nepiecieSamo Lyumjev daudzumu. Arsts, medmasa vai kltnikas darbinieki Jums pastasts, ka tas
darams. Nedodiet savas adatas un Slirces citiem.

nodrosinatu, ka tiek ievadita visa deva.
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Lyumjev ievadiSana ar insulina siikni

o Lyumjev infuzijai drikst izmantot tikai noteiktus insulina infiizijas siiknus.

o Riipigi ieverojiet kopa ar infuiziju stkni sniegtos noradijumus.

o Izmantojiet suiknim piem&rotu rezervuaru un katetru. Ir svarigi pildisanas sist€mai izmantot
pareiza garuma datu, lai izvairitos no sikna bojajuma.

o Nomainiet infuziju sistému (caurules un adatu) atbilstosi kopa ar infliziju sist€ému sniegtajiem
noradijumiem.

o Ja cukura Itmenis asinis pazeminas atkartoti vai izteikti, informgjiet arstu vai medmasu.

o Traucéta siikna darbiba vai infiizijas sist€mas nosprostojums var izraisit strauju cukura ITmena

paaugstinasanos. Ja domajat, ka Lyumjev neplist, rikojieties atbilsto$i siikna lietoSanas
noradijumiem un, ja nepieciesams, informgjiet arstu vai medmasu.
o Ja stiknis nedarbojas pilnvertigi, Jums var biit javeic Lyumjev injekcija.

Péc injekcijas
Ja 1sti nezinat, cik daudz insulina esat injicgjis, pirms lemt, vai Jums ir nepiecieSama vel viena
injekcija, parbaudiet cukura [imeni asins.

Ja esat lietojis Lyumjev vairak neka vajadzetu
Ja esat injicgjis parak daudz Lyumjev vai ja Tsti nezinat, cik daudz insulina esat injicgjis, var
pazeminaties cukura ITmenis asinis. Parbaudiet cukura ITmeni asinis.

Ja Jums ir zems cukura ltmenis asinis (hipoglikémija) un Jiis pats sp&jat sevi arstet, lietojiet glikozes
tabletes, cukuru vai iedzeriet cukurotu dz€rienu. P&c tam apediet augli, cepumus vai sviestmaizi, ka
arsts vai medmasa Jums ieteikusi, un atpttieties. Tas biezi vien palidzgs tikt gala ar zemu cukura
limeni asinis vai nelielu insulina pardozésanu. Péc 15-20 miniitém velreiz parbaudiet cukura limeni
asinis, 11dz cukura Itmenis asinis stabiliz€jas.

Ja nespgjat pats sevi arstét (Jums ir smaga hipoglikémija), jo Jums ir parak stiprs reibonis, vajums,
apjukums, apgriitinata sp&ja runat, samanas zudums vai krampji, Jums var biit nepiecieSama arsté€Sana
ar glikagonu. Glikagonu Jums var ievadit kads, kur$ zina, ka to lietot. Pec glikagona ievadiSanas
lietojiet iekskigi glikozi vai cukuru. Ja glikagons neiedarbojas, Jums bis jadodas uz slimnicu vai
jaizsauc neatliekama mediciniska palidziba. Paliidziet, lai arsts Jums pastasta par glikagonu.

Pastastiet visiem, ar kuriem pavadat kopa laiku, ka Jums ir cukura diabgts. Pastastiet viniem, kas var
notikt, ja Jums parak pazeminas cukura [imenis asinis, tai skaita par samanas zaudgSanas risku.

Pastastiet viniem, ka tad, ja zaudgjat samanu, viniem japagriez Jiis uz saniem, lai noveérstu aizriSanos,
nekavgjoties jaizsauc mediciniska palidziba un Jums nedrikst dot neko &st vai dzert, jo Jus varat
aizrities.

Ja esat aizmirsis lietot Lyumjev

Ja esat aizmirsis lietot insulinu, ievadijis to mazak neka vajadz&tu vai ja 1sti nezinat, cik daudz insulina
Parbaudiet cukura ITmeni asinis, lai nolemtu, vai ir jaievada insulina deva. Atsaciet ierastas dozgSanas
shémas izmantoSanu nakamaja maltite.

Ja partraucat lietot Lyumjev
Nepartrauciet insulina lietoSanu un nemainiet insulinu, iznemot gadijumus, kad ta rikoties noradijis
arsts. Ja esat ievadijis mazak Lyumjev neka vajadzetu, var paaugstinaties cukura Itmenis asinis.

Ja augsts cukura ITmenis asinis (hiperglikeémija) netiek arstéts, stavoklis var klat loti nopietns un var
rasties galvassapes, slikta diiSa, vemsana, sapes védera, dehidratacija, bezsamana, koma vai pat

iestaties nave (skatit 4. punktu).

Tris vienkarsi soli hipoglikémijas vai hiperglikémijas riska mazinasanai:
o vienmer glabajiet rezerves §lirces un Lyumjev rezerves flakonu;
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o vienmer nésajiet l1dzi kaut ko, kas apliecina, ka esat cukura diabgta slimnieks;
o vienmer nésajiet [idzi cukuru.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas.

Zems cukura limenis asinis (hipoglikémija) insulinterapijas gadijuma ir sastopams |oti biezi (var
skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem). Sis stavoklis var bit loti nopietns. Ja Jiisu cukura limenis asinis
parmerigi pazeminas, Jums var iestaties bezsamana. Bitiska hipoglikémija var izraisit galvas
smadzenu bojajumu un var biit bistama dzivibai. Ja Jums ir zema cukura [Tmena asinis simptomi,
rikojieties nekavejoties, lai paaugstinatu cukura Iimeni asinis. Skatit 3. punktu, "Ja esat lietojis
Lyumjev vairak neka vajadzetu".

Alergiskas reakcijas ir sastopamas biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem). Tas var bt
smagas un tam var biit §adi simptomi:

e izsitumi un nieze pa visu kermeni; e asinsspiediena pazeminasanas;
e apgritinata elpoSana; e atra sirdsdarbiba;
e seksana; e sviSana.

Ja Jums ir nopietna alergiska reakcija (tai skaita anafilaktiska 1€kme) pret insulinu vai kadu citu
Lyumjev sastavdalu, partrauciet So zalu lietosanu un nekavgjoties sazinieties ar neatlickamas
mediciniskas palidzibas dienestu.

Citas blakusparadibas

Loti bieZi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
Reakcijas infuzijas vieta. Daziem cilvékiem ap insulina inflizijas vietu rodas apsartums, sapes,
pietikums vai nieze. Ja Jums ir reakcijas infuzijas vieta, pastastiet par tam savam arstam.

Biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem)

Reakcijas injekcijas vieta. Daziem cilvékiem rodas apsartums, sapes, pietikums vai nieze ap insulina
injekcijas vietu. Tas parasti izziid dazu minGi$u vai dazu nedelu laika, un Lyumjev lietoSana nav
japartrauc. Ja Jums ir reakcijas injekcijas vieta, informgjiet arstu.

Retak (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilv€kiem)

Adas izmainas injekcijas vieta. Ja parak biezi injic€jat insulinu viena un taja pa$a vieta, taukaudi zem
adas var sarauties (lipoatrofija) vai sabiezet (lipohipertrofija). Zem adas var izveidoties arT sacietgjumi,
ko izraisa olbaltumvielas amiloida uzkraSanas (adas amiloidoze). Ja insulinu injic€ apvidd ar
saciet€§jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi. Lai izvairitos no $adam adas izmainam, katra
injekcijas reizé mainiet injekcijas vietu.

Citas iespéjamas blakusparadibas
Roku vai potiSu pietikums skidruma aiztures (tiiskas) d€l, Tpasi insulinterapijas sakuma vai pretdiab&ta
zalu mainas laika.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.
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BieZi sastopamas ar cukura diab&tu saistitas problémas

Zems cukura Iimenis asinis
Zems cukura Itmenis asinis (hipoglikémija) nozimg, ka asinis nav pietiekami daudz cukura. Tas var
rasties, ja:

o Jus lietojat parak daudz Lyumjev vai cita insulina;

. JUs izlaiZat vai atliekat maltites vai izmainat uzturu;

. Jums ir parak liela fiziska aktivitate vai Jus stradajat parak smagi tiesi pirms vai uzreiz p&c
maltites;
Jums ir infekcija vai slimiba (ipasi caureja vai vemsana);

. Jums ir mainijusies vajadziba péc insulina, pieméram, ja Jis zaudgjat svaru; vai art Jums ir

nieru vai aknu darbibas traucgjumi, kas pastiprinas.
Skatit sadalu "Ja esat lietojis Lyumjev vairak neka vajadzgtu".

Zema cukura ITmena asinis pirmie simptomi parasti rodas atri un ir $adi:
nogurums;

atra sirdsdarbiba;

nervozitate vai trice;

slikta diisa;

galvassapes;

auksti sviedri.

Ja neesat droSs, vai atpazistat savus bridinajuma simptomus, izvairieties no situacijam, piem&ram,
transportlidzekla vadiSanas, kuras Jis vai citi hipoglikémijas dél tiktu paklauti riskam.

Augsts cukura Iimenis asinis (hiperglik€mija) un diabétiska ketoacidoze
Hiperglikémija (parak daudz cukura asinis) nozimé, ka glikozes limenis Jiisu organisma ir parak
augsts. Hiperglikémijas célonis var bit:

. insulina nelietoSana;

. tiek lietots mazak insulina, neka organismam nepiecieSams;

. neatbilstiba starp apésto oglhidratu daudzumu un ievadito insulina daudzumu vai
. drudzis, infekcija vai emocionals stress.

Hiperglikémijas agrinie simptomi ir:

. loti stipras slapes;
. galvassapes;

. miegainiba;

. biezaka urinacija.

Hiperglikémija var izraistt diabetisku ketoacidozi. Pirmie simptomi paradas lénam daudzu stundu vai
dienu laika. Papildu simptomi ir §adi:

. slikta diiSa un/vai vemsana,

. sapes vedera;

. atrs pulss;

o apgritinata elpoSana;

. vidgji daudz vai daudz ketonvielu urina. Ketonvielas veidojas, kad organisms energijas

iegiiSanai sadedzina taukus, nevis glikozi.

Ja Jums ir kads no Siem simptomiem un augsts cukura Itmenis, nekavéjoties versieties pec
mediciniskas palidzibas.
Skatit sadalu "Ja esat aizmirsis lietot Lyumjev".

Slimiba

Ja esat saslimis, Tpasi ja Jums ir slikta diiSa vai vemsana, var mainities Jums nepiecieSamais insulina
daudzums. Pat ja Jiis needat ka parasti, Jums aizvien ir nepiecieSams insulins. Parbaudiet urinu
vai asinis, ieverojiet noradfjumus par ricibu saslims$anas gadijuma un informgjiet arstu.
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5. Ka uzglabat Lyumjev
Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Nesasaldeét.
Uzglabat argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Pirms pirmas lietoSanas
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Péc pirmas lietoSanas

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Iznicinat p&€c 28 dienam, pat ja ir atlikusi dala Skiduma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Lyumjev 100 vienibas/ml §kiduma injekcijam flakona sastavs

J Aktiva viela ir lispro insulins. Katrs ml §kiduma satur 100 vienibas lispro insulina. Viena
flakona ir 1 000 vienibas lispro insulina 10 ml $kiduma.
o Citas sastavdalas ir metakrezols, glicerins, magnija hlorida heksahidrats, natrija citrata dihidrats,

treprostinila natrija sals, cinka oksids, idens injekcijam. pH pielagosanai var buit izmantots
natrija hidroksids vai salsskabe (skatit 2. punkta beigas sadala "Lyumjev satur natriju").

Lyumjev aréjais izskats un iepakojums
Lyumjev 100 vienibas/ml $kidums injekcijam ir dzidrs, bezkrasains tidens Skidums flakona.
Katra flakona ir 1 000 vienibas (10 mililitri).

Iepakojuma pa 1 vai 2 flakoniem vai vairaku kastiSu iepakojuma pa 5 x 1 flakonam.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipas$nieks
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Niderlande

RazZotajs

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francija
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Lai iegiitu papildu informaciju par §$Im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipas$nieka
viet€jo parstavi.

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 1328 5100
Danmark Malta

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

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

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

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EX0MGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

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

Dista S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

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

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10
Island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Simi: + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111
Italia Suomi/Finland

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

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apripes specialistiem:
Ja nepiecieSama intravenoza injekcija, Lyumjev 100 vienibas/ml ir pieejams flakonos.

Intravenozai lietoSanai Lyumjev jaatSkaida lidz koncentracijai 0,1-1,0 vieniba/ml ar 5% glikozes
skidumu injekcijam vai 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida skidumu injekcijam. Pirms pacienta infiizijas
uzsaksanas sistemu ieteicams uzpildit. Saderiba ir pieradita etiléna-propiléna kopolim&ra un
poliolefina un polivinilhlorida maisos.

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 14 dienas 2 — 8 °C temperattira un

20 stundas 20 — 25 °C temperatiira, sargajot no gaismas. No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto
nekav@joties. Ja tas neizlieto nekavgjoties, par uzglabasanas ilgumu lietoSanas laika un apstakliem lidz
zalu lietoSanai ir atbildigs zalu lietotajs, un tas parasti nedrikst parsniegt 24 stundas 2 — 8 °C
temperattra, iznemot gadijumus, kad atSkaidiSana veikta kontrol€tos un validétos aseptiskos apstak]os.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Lyumjev 100 vienibas/ml §kidums injekcijam kartridza
insulinum lisprum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

U A W — U

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadz€s parlasit.

Ja Jums rodas v&l kadi jautajumi, vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

Sts zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Tas
attiecas arT uz iespéjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Lyumjev un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Lyumjev lietoSanas
Ka lietot Lyumjev

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Lyumjev

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Lyumjev un kadam noliikam to lieto

Lyumjev 100 vienibas/ml Sskidums injekcijam kartridza satur aktivo vielu lispro insultnu. Lyumjev
lieto cukura diab@ta arsté$anai pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 1 gada vecuma. Sis ir
maltites laika insulins, kas iedarbojas atrak neka citas lispro insulinu saturosas zales. Lyumjev satur
sastavdalas, kas paatrina lispro insulina uzsiik§anos organisma.

Cukura diabgts ir slimiba, kuras gadijuma Juisu organisma netiek sintezets pietickami daudz insulina
vai ar1 insulins netiek efektivi izmantots, ka rezultata paaugstinas cukura Itmenis asinis. Lyumjev ir
insulinu saturosas zales, ko lieto cukura diab&ta arstéSanai, un Iidz ar to tas kontrolé cukura Iimeni
asints. Efektiva cukura diabéta arst€Sana ar labu cukura Iimena asinis kontroli novers cukura diabéta
ilgtermina komplikacijas.

Arstésana ar Lyumjev palidz kontrol&t cukura Iimeni asinis ilgtermina un novers cukura diabéta
komplikacijas. Lyumjev maksimala iedarbiba vérojama 1-3 stundas p&c injekcijas un ietekme turpinas
lidz 5 stundam. Jums Lyumjev jalieto maltites sakuma vai lidz 20 mintitém p&c maltites sakuma.

Arsts Jums var noradit, ka ir jalieto Lyumjev, ka arT ilgakas vai vidgji ilgas darbibas insulins.
Nemainiet insulinu, iznemot gadijumus, kad to darit norada arsts.

2.

Kas Jums jazina pirms Lyumjev lietoSanas

NELIETOJIET Lyumjev §ados gadijumos

Ja domajat, ka Jums pazeminas cukura Iimenis asinis (hipoglikémija). Turpmak $aja instrukcija
ir sniegta informacija, ka rikoties, ja ir zems cukura limenis asinis (skatit 3. punktu, "Ja esat
lietojis Lyumjev vairak neka vajadzgtu").

Ja Jums ir alergija pret lispro insultnu vai kadu citu (6. punkta ming&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Lyumjev lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ja Jusu redze ir slikta, Jums bus jaltidz palidziba kadam, kurs ir apmacits, ka veikt injekcijas.

Zems cukura Iimenis asinis (hipoglikémija).
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Zems cukura Iimenis asinis var biit nopietns stavoklis, un nearstéta hipoglikémija var pat izraisit navi.
Lyumjev sak pazeminat cukura ltimeni asinis atrak ka dazi citi maltites laika insulini. Ja hipoglikémija
rodas, pec Lyumjev injekcijas ta var sakties agrak. Ja Jums hipoglikeémija ir biezi vai Jums ir to gruti
atpazit, ludzu, parrunajiet to ar savu arstu vai medmasu. Ja ar pasreizgjo insulinterapiju Jums cukura
limenis asinis tiek labi kontroléts vai arT ja ar cukura diab€tu slimojat jau ilgstosi, Jis varat nejust
bridinosos simptomus, kas liecina, ka cukura Itmenis asinis kltst parak zems. Bridino$as pazimes ir
noradttas turpmak $aja instrukcija. Simptomus skatit sadala "Biezi sastopamas ar cukura diab&tu
saistitas problémas".

Jums riipigi japlano malftites, fizisko aktivitasu biezums un apmérs. Jums arT stingri jakontrole cukura
[Tmenis asinis, biezi nosakot cukura ITmeni asinis.

Mainot lietota insulina veidu, Jums var parmerigi paaugstinaties vai pazeminaties cukura ITmenis
asinis.

Ja Jums ir zema cukura Itmena asinis risks, Jums var biit japalielina cukura [Tmena asinis noteikSanas
biezums. Jusu arstam var biit jamaina citu Jasu lietoto pretdiab&ta zalu devas.

o Augsts cukura limenis asinis (hiperglikeémija).

Partraucot insulina lietoSanu vai nelietojot pietiekami insulina, var rasties augsts cukura limenis asints
(hiperglikémija) un diabétiska ketoacidoze - nopietni traucgjumi, kas var pat izraisit navi. Simptomus
skatit sadala "BieZzi sastopamas ar cukura diab&tu saistitas problemas".

o Ja Jums insulinterapija tiek kombingta ar vienu no pretdiab&ta zalu grupam, ko déve par
tiazolidindioniem jeb glitazoniem, pieméram, ar pioglitazonu, pec iesp€jas atrak informgjiet
arstu, ja Jums rodas tadas sirds mazspg&jas pazimes ka neparasts elpas truikums vai strauja
kermena masas palielinasanas, vai ar1 lokalizets pietikums, ko izraisa Skidruma aizture (ttska).

o Ja Jums ir nopietna alergiska reakcija pret insulinu vai kadu citu Lyumjev sastavdalu,
partrauciet So zalu lietoSanu un nekavejoties sazinieties ar neatlickamas mediciniskas palidzibas
dienestu.

o Sanemot zales aptieka, vienmer parbaudiet uz iepakojuma un etiketes noradito insulina
nosaukumu un veidu. Parliecinieties, vai esat san€mis tadu Lyumjev, kadu Jums lietot noradijis
arsts.

. Saglabajiet kastiti vai pierakstiet uz kastites noradito sérijas numuru. Ja Jums rodas
blakusparadiba, Jus varat noradit So numuru, zinojot par blakusparadibu, skatit "zinoSana par
blakusparadibam".

o Lai nepielautu inficéSanos un adatas nosprostos$anos, katrai injekcijai vienmer izmantojiet jaunu
adatu. Ja adata ir nosprostota, nomainiet to ar jaunu adatu.

. Adas izmainas injekcijas vieta.

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai noverstu adas izmainas, piemeram, saciet€§jumu veidosanos
zem adas. Ja insulinu injic€ apvidi ar saciet€§jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi (skatit
sadalu “Ka lietot Lyumjev”). Ja Jiis paslaik veicat injekcijas apvidi ar saciete§jumiem zem adas,
konsultgjieties ar arstu, pirms sakat veikt injekcijas cita apvidii. Arsts var Jums likt riipigak kontrolét
cukura [tmeni asinis un pielagot insulina vai citu pretdiabgta zalu devu.

Bérni un pusaudzi
So zalu lietoSana nav ieteicama b&rniem lidz 1 gada vecumam.

Citas zales un Lyumjev

Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis
vai varétu lietot. DaZas zales Jums ietekmé cukura lItmeni asinis - tas var nozimét, ka Jums ir jamaina
insulina deva.

Jums var pazeminaties cukura [Tmenis asinis (rasties hipoglikémija), ja Jis lietojat:

. citas zales cukura diabgta arsteSanai (ickSkigi un injekciju veida);
. sulfonamidu grupas antibiotikas (infekciju arsteésanai);
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. acetilsalicilskabi (sapju un viegla drudza arst€Sanai un asinu sarec€Sanas noversanai);

. dazus antidepresantus (monoaminoksidazes inhibitorus vai selektivus serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitorus);

o dazus angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus (piemeram, kaptoprilu, enalaprilu)
(dazu sirdsdarbibas traucgjumu vai paaugstinata asinsspiediena arstéSanai);

o angiotensina II receptoru blokatorus (paaugstinata asinsspiediena vai sirdsdarbibas trauc&jumu
arsteSanai);

o somatostatina analogus (piemé&ram, oktreotidu, ko lieto, lai arstétu reti sastopamu slimibu, kuras

gadijuma veidojas parak daudz augSanas hormona).
Jums var paaugstinaties cukura [imenis asinis (rasties hiperglikémija), ja Jis lietojat:

danazolu (endometriozes arst€Sanai);

kontracepcijas tabletes (pretapaugloSanas tabletes);

vairogdziedzera hormona aizstajterapiju (vairogdziedzera darbibas trauc€jumu arstéSanai);

cilvéka augSanas hormonu (augsanas hormona deficita arsteésanai);

diurgétiskos lidzeklus (paaugstinata asinsspiediena arsté$anai vai ja Jums kerment ir uzkrajies

skidrums);

o simpatomimé&tiskos Iidzeklus (nopietnu alergisku reakciju arst€sanai vai arT dazu
pretsaaukstéSanas [idzeklu sastava);

o kortikosteroidus (astmas vai autoimiinu slimibu arstéSanai).

Béta blokatori (lieto paaugstinata asinsspiediena, aritmijas vai stenokardijas arstéSanai) apgriitina
zema cukura ITmena asinis bridino$o pazimju atpazisanu.

Lyumjev kopa ar alkoholu

Ja lietojat alkoholu, Jisu cukura ITmenis asinis var vai nu paaugstinaties, vai pazeminaties, 11dz ar to
var mainities nepiecieSamais insulina daudzums. Tadel Jums biezak neka parasti jakontrole cukura
limenis asinis.

Griitnieciba un barosana ar kruti

Ja planojat griitniecibu, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, esat griitniece vai barojat bernu ar
kriiti, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. NepiecieSamais
insulina daudzums parasti samazinas pirmajos 3 gritniecibas méne$os un paaugstinas pargjos 6
meénesos. PEc bérna piedzimSanas Jums nepiecieSamiba p&c insulina visticamak atgriezisies Itment,
kads bija pirms griitniecibas.

Lyumjev terapiju kriits baroSanas laika var lietot bez ierobezojumiem. Ja barojat bernu ar kriti, Jums
var biit jamaina insulina lietoSanas shéma vai uzturs.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Hipoglikémijas gadijuma Jasu sp&ja koncentréties un reagét var but pavajinata. Lidzu, atcerieties par
$o iespgjamo problému vienmer, kad Jis varat paklaut sevi vai citus riskam (pieme&ram, vadot
transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus). Jums jakonsultgjas ar arstu par transportlidzekla
vadiSanu, ja Jums ir:

o biezas hipoglik€mijas epizodes;

o pavajinatas hipoglikémijas bridinosas pazimes vai to nav vispar.

Lyumjev satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
3. Ka lietot Lyumjev

Vienmer lietojiet STs zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts, farmaceits vai medmasa
Jums teikusi. Neskaidribu gadijuma konsultgjieties ar viniem.
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Vini Jums norads, tiesi cik daudz Lyumjev, kad un cik biezi Jums ir jalieto. Vini arT Jums pastasts,
cik biezi Jums jaapmekl€ diabéta klinika.

Lai noverstu iesp&jamu slimibas parnesanu, katru kartridzu drikstat lictot tikai JGs, pat ja
pildspalvveida §lirces adata ir nomainita.

Jums vienmer jabit rezerves insulinam un citai injekciju iericei, ko izmantot nepiecie$amibas
gadijuma.

Ja esat akls vai Jums ir redzes traucgjumi, Jums biis nepieciesams kads, kurs$ palidz veikt injekcijas.

Arsts Jums var noradit, ka ir jalieto Lyumjev, ka arT ilgakas vai vidgji ilgas darbibas insulins. Injicgjiet
tos atseviski. Lyumjev nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ne ar vienu citu insulinu.

Kad jainjiceé Lyumjev
Lyumjev ir malftites laika insulins. Jums Lyumjev jalieto, sakot &st vai ar1 vienu vai divas mintites
pirms maltites, Jis to varat injicet arT lidz 20 mintiteém p&c maltites sakuma.

Cik daudz insulina jalieto

Arsts Jums noteiks devu, nemot véra, kads Jums ir cukura ITmenis asinis un kermena masa, un
izskaidros:

o cik daudz Lyumjev Jums nepiecieSams katra maltitg;

ka un kad parbaudit cukura [imeni asinis;

ka maintt insulina devu atkariba no cukura limena asinis;

ka rikoties, ja izmainat uzturu, fiziskas aktivitates Iimeni, ja saslimstat vai lietojat citas zales.
Ja JUis izmainat lietota insulina veidu, Jums var bt jalieto vairak vai mazak insulina neka Iidz
$im. Tas var biit attiecinams tikai uz pirmo injekciju vai art pakapeniski mainities vairaku
nedelu vai ménesu laika.

Nelietojiet Lyumjev $ados gadijumos

. Ja tas neizskatas ka tidens. Lyumjev S§kidumam ir jabiit dzidram, bez krasas un bez cietam
dalinam. Parbaudiet to pirms katras injekcijas.

. Ja Lyumjev nav pareizi uzglabats (skatit 5. punktu "Ka uzglabat Lyumjev").

. Ja kartridzs ir kada veida bojats, nelietojiet to.

Pildspalvveida Slirces sagatavosana lietoSanai

. Vispirms nomazgajiet rokas. Dezinficgjiet kartridza gumijas membranu.

. Jus Lyumjev kartridZus drikstat lietot vienigi ar Lilly insulina pildspalvveida $lircém.
Liidzu, parliecinieties, vai Jiisu pildspalvveida Slircei pievienotaja instrukcija ir minéts
Lyumjev vai Lilly kartridzi. 3 ml kartridZu iesp&jams ievietot vienigi 3 ml pildspalvveida

Slirce.

. Ieverojiet pildspalvveida Slircei pievienotos noradijumus. lelieciet kartridzu pildspalvveida
Slirce.

. Izmantojiet jaunu adatu. (Adatas iepakojumam nav pievienotas).

J Sagatavojiet katru reizi. Lai parliecinatos, ka pildspalvveida Slirce ir gatava devas ievadiSanai,

pildspalvveida $lirce pirms katras injekcijas jasagatavo, lidz Jus adatas gala redzat insulinu. Ja
Jas nesagatavojat slirci, var tikt ievadita nepareiza deva.

Lyumjev injicéSana

o Pirms injekcijas notiriet adu.
o Veiciet injekciju zemada (subkutani), ka Jums macijis arsts vai medmasa.
o P&c injekcijas atstajiet adatu ada uz 5 sekund€m, lai parliecinatos, ka ir ievadita visa deva.

Raugieties, lai veiktu injekciju vismaz 1 cm attaluma no p&dgjas injekcijas vietas un mainttu
injekcijas veikSanas vietas (augsdelms, augsstilbs, s€zas apvidus vai véders).
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o Ja pildspalvveida §lircg nav devai nepiecieSama insulina daudzuma, atzimgjiet, cik daudz Jums
vel jaievada. Sagatavojiet jaunu pildspalvveida §lirci un injicgjiet atlikuso devu.

o Ja Jums vienlaicigi ar Lyumjev jainjic€ cits insulins, izmantojiet citu injekcijas vietu.

o Neveiciet injekciju tieSi véna.

Péc injekcijas

o Tiklidz esat pabeidzis injekciju, izmantojot adatas arg€jo vacinu, noskrivgjiet adatu no
pildspalvveida §lirces. Tas nodroSinas Lyumjev sterilitati un noversis nopliidi. Tas arT partrauks
gaisa iepladi atpakal pildspalvveida $lirc€ un adatas nosprostosanos. Nedodiet savas adatas
citiem. Nedodiet savu pildspalvveida §lirci citiem. Uzlieciet atpakal pildspalvveida §lirces
vacinu. Atstajiet kartridzu pildspalvveida §lirce.

. Ja 1sti nezinat, cik daudz insulina esat injicgjis, pirms lemt, vai Jums ir nepiecieSama vel viena
injekcija, parbaudiet cukura Itmeni asinfs.

Turpmakas injekcijas

. Katru reizi, kad planojat veikt injekciju, izmantojiet jaunu adatu. Pirms katras injekcijas
sagatavojiet pildspalvveida Slirci, lai izvaditu visus lielos gaisa burbulus.
. Kad kartridzs ir tukss, neizmantojiet to atkartoti.

Ja esat lietojis Lyumjev vairak neka vajadzétu
Ja esat injicgjis parak daudz Lyumjev vai ja Tsti nezinat, cik daudz insulina esat injicgjis, var
pazeminaties cukura [imenis asinis. Parbaudiet cukura ITmeni asinis.

Ja Jums ir zems cukura Itmenis asints (hipoglikémija), un Jus pats sp&jat sevi arstét, lietojiet glikozes
tabletes, cukuru vai iedzeriet cukurotu dz€rienu. P&c tam apediet augli, cepumus vai sviestmaizi, ka
arsts vai medmasa Jums ieteikusi, un atpttieties. Tas biezi vien palidzes tikt gala ar zemu cukura
[imeni asinis vai nelielu insulina pardozésanu. P&c 15-20 miniitém velreiz parbaudiet cukura limeni
asints, Iidz cukura ITmenis asinis stabilizgjas.

Ja nespgjat pats sevi arstét (Jums ir smaga hipoglikémija), jo Jums ir parak stiprs reibonis, vajums,
apjukums, apgritinata sp&ja runat, samanas zudums vai krampji, Jums var biit nepiecieSama arst€Sana
ar glikagonu. Glikagonu Jums var ievadit kads, kur$ zina, ka to lietot. PEc glikagona ievadiSanas
lietojiet iekskigi glikozi vai cukuru. Ja glikagons neiedarbojas, Jums ir jadodas uz slimnicu vai
jaizsauc neatliekama medictiska palidziba. Paltidziet, lai arsts Jums pastasta par glikagonu.

Pastastiet visiem, ar kuriem pavadat kopa laiku, ka Jums ir cukura diabéts. Pastastiet viniem, kas var
notikt, ja Jums parak pazeminas cukura [imenis asinis, tai skaita par samanas zaud&Sanas risku.
Pastastiet viniem, ka tad, ja zaudgjat samanu, viniem japagriez Jus uz saniem, lai noverstu aizrisanos,
nekavgjoties jaizsauc mediciniska palidziba un Jums nedrikst dot neko st vai dzert, jo Jiis varat
aizrities.

Ja esat aizmirsis lietot Lyumjev

Ja esat aizmirsis lietot insulinu, ievadijis to mazak neka vajadzetu vai ja Tsti nezinat, cik daudz insulina
esat injicgjis, Jums asinis var parmerigi paaugstinaties cukura Iimenis (var rasties hiperglikémija).
Parbaudiet cukura Iimeni asints, lai nolemtu, vai ir jaievada insulina deva. Atsaciet ierastas dozésanas
shémas izmantosanu nakamaja maltite.

Ja partraucat lietot Lyumjev
Nepartrauciet insulina lietoSanu un nemainiet insultu, iznemot gadijumus, kad ta rikoties noradijis
arsts. Ja esat ievadijis mazak Lyumjev neka vajadzetu, var paaugstinaties cukura [imenis asinis.

Ja augsts cukura Itmenis asinis (hiperglikeémija) netiek arstéts, stavoklis var kliit loti nopietns un var
rasties galvassapes, slikta diiSa, vemsSana, sapes veédera, dehidratacija, bezsamana, koma vai pat
iestaties nave (skatit 4. punktu).

Tris vienkarsi soli hipoglikémijas vai hiperglikémijas riska mazinasanai:
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o vienmer glabajiet rezerves pildspalvveida §lirci un kartridzus gadijumam, ja nozaudgjat savu
pildspalvveida §lirci vai kartridzus vai arf tie tiek sabojati;

o vienmer nésajiet l1dzi kaut ko, kas apliecina, ka esat cukura diabgta slimnieks;

o vienmer nésajiet [idzi cukuru.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautadjiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Zems cukura Iimenis asinis (hipoglikémija) insulinterapijas gadijuma ir sastopams |oti biezi (var
skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem). Sis stavoklis var bit loti nopietns. Ja Jiisu cukura limenis asinis
parmerigi pazeminas, Jums var iestaties bezsamana. Biitiska hipoglikémija var izraisit galvas
smadzenu bojajumu un var biit bistama dzivibai. Ja Jums ir zema cukura [imena asinis simptomi,
rikojieties nekavejoties, lai paaugstinatu cukura Iimeni asinis. Skatit 3. punktu, "Ja esat lietojis
Lyumjev vairak neka vajadzetu".

Alergiskas reakcijas ir sastopamas biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem). Tas var biit
smagas un tam var biit $adi simptomi:

e izsitumi un nieze pa visu kermeni; e asinsspiediena pazeminasanas;
e apgriitinata elpoSana; e atra sirdsdarbiba;
e séksana; e gsviSana.

Ja Jums ir nopietna alergiska reakcija (tai skaita anafilaktiska 1ekme) pret insulinu vai kadu citu
Lyumjev sastavdalu, partrauciet So zalu lietoSanu un nekavgjoties sazinieties ar neatlickamas
mediciniskas palidzibas dienestu.

Citas blakusparadibas

Biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem)

Reakcijas injekcijas vieta. Daziem cilvékiem rodas apsartums, sapes, pietikums vai nieze ap insulina
injekcijas vietu. Tas parasti izziid dazu min@i$u vai dazu nedelu laika, un Lyumjev lieto§ana nav
japartrauc. Ja Jums ir reakcijas injekcijas vieta, informgjiet arstu.

Retak (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilv€kiem)

Adas izmainas injekcijas vieta. Ja parak bieZi injicgjat insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem
adas var sarauties (lipoatrofija) vai sabiezet (lipohipertrofija). Zem adas var izveidoties arT sacietgjumi,
ko izraisa olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze). Ja insulinu injic€ apvidi ar
sacietg§jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi. Lai izvairitos no $adam adas izmainam, katra
injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

Citas iespéjamas blakusparadibas
Roku vai potisu pietikums Skidruma aiztures (tiiskas) dél, 1pasi insulinterapijas sakuma vai pretdiab&ta
zalu mainas laika.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ar1
tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.
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BieZi sastopamas ar cukura diab&tu saistitas problémas

Zems cukura Iimenis asinis
Zems cukura Itmenis asinis (hipoglikémija) nozimg, ka asinis nav pietiekami daudz cukura. Tas var
rasties, ja:

o Jus lietojat parak daudz Lyumjev vai cita insulina;

. JUs izlaiZat vai atliekat maltites vai izmainat uzturu;

. Jums ir parak liela fiziska aktivitate vai Jus stradajat parak smagi tiesi pirms vai uzreiz péc
maltites;
Jums ir infekcija vai slimiba (ipasi caureja vai vemsana);

. Jums ir mainijusies vajadziba péc insulina, pieméram, ja Jis zaudgjat svaru; vai art Jums ir

nieru vai aknu darbibas traucgjumi, kas pastiprinas.
Skatit sadalu "Ja esat lietojis Lyumjev vairak neka vajadzgtu".

Zema cukura ITmena asinis pirmie simptomi parasti rodas atri un ir $adi:

nogurums;

atra sirdsdarbiba;
nervozitate vai trice;
slikta diisa;
galvassapes;

auksti sviedri.

Ja neesat dross, vai atpazistat savus bridindjuma simptomus, izvairieties no situacijam, pieméram,
transportlidzekla vadiSanas, kuras Jis vai citi hipoglikémijas dé| tiktu paklauti riskam.

Augsts cukura Itmenis asinis (hiperglikémija) un diabétiska ketoacidoze
Hiperglikémija (parak daudz cukura asinis) nozime, ka glikozes limenis Jiisu organisma ir parak
augsts. Hiperglikémijas c€lonis var bit:

° insulina nelietoSana;

. tiek lietots mazak insulina, neka organismam nepieciesams;

. neatbilstiba starp apésto oglhidratu daudzumu un ievadito insulina daudzumu vai
. drudzis, infekcija vai emocionals stress.

Hiperglikémijas agrinie simptomi ir:

. loti stipras slapes;
. galvassapes;
° miegainiba;
° biezaka urinacija.

Hiperglikémija var izraistt diab&tisku ketoacidozi. Pirmie simptomi paradas lénam daudzu stundu vai
dienu laika. Papildu simptomi ir §adi:

. slikta diiSa un/vai vemsana,

sapes vedera;

atrs pulss;

apgritinata elposSana;

vidgji daudz vai daudz ketonvielu urina. Ketonvielas veidojas, kad organisms energijas
iegiiSanai sadedzina taukus, nevis glikozi.

Ja Jums ir kads no Siem simptomiem un augsts cukura Itmenis, nekavéjoties vérsieties pec
mediciniskas palidzibas.
Skatit sadalu "Ja esat aizmirsis lietot Lyumjev".
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Slimiba

Ja esat saslimis, Tpasi ja Jums ir slikta diiSa vai vemSana, var mainities Jums nepiecieSamais insulina
daudzums. Pat ja Jis needat ka parasti, Jums aizvien ir nepiecieSams insulins. Parbaudiet urinu
vai asinis, ieveérojiet noradijumus par ricibu saslim$anas gadijuma un informgjiet arstu.

5. Ka uzglabat Lyumjev
Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Pirms pirmas lietoSanas

Uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C).

Nesasaldet.

Uzglabat argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Péc pirmas lietoSanas (pec kartridZa ievietoSanas pildspalvveida §lirce)
Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Nesasaldeét.

Neatdzesét.

Pildspalvveida §lirci, kura ir ievietots kartridzs, nedrikst uzglabat ar pievienotu adatu.

Glabajiet pildspalvveida $lirci ar uzliktu vacinu, lai pasargatu to no gaismas.

Iznicinat péc 28 dienam, pat ja ir atlikusi dala Skiduma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Lyumjev 100 vienibas/ml §kiduma injekcijam kartridza sastavs

. Aktiva viela ir lispro insulins. Katrs ml skiduma satur 100 vienibas lispro insulina. Viena
kartridza ir 300 vienibas lispro insulina 3 ml skiduma.
. Citas sastavdalas ir metakrezols, glicerins, magnija hlorida heksahidrats, natrija citrata dihidrats,

treprostinila natrija sals, cinka oksids, idens injekcijam. pH pielagosanai var biit izmantots
natrija hidroksids vai salsskabe (skatit 2. punkta beigas sadala "Lyumjev satur natriju").

Lyumjev aré&jais izskats un iepakojums

Lyumjev 100 vienibas/ml $kidums injekcijam ir dzidrs, bezkrasains tidens $kidums kartridza. Katra
kartridza ir 300 vienibas (3 mililitri).

Iepakojuma lielums ir 2, 5 vai 10 kartridzi.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipas$nieks

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht
Niderlande
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Razotajs

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francija

Lai iegfitu papildu informaciju par §Tm zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavi.

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 1328 5100
Danmark Malta

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

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

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

Tel: +372 6817 280 TIf: + 47 22 88 18 00
EX0MGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.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 55 49 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
Ireland Slovenija

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

Simi: + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111
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Italia Suomi/Finland

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

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

Si lieto§anas instrukcija pédéjo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
https://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Lyumjev 100 vienibas/ml KwikPen $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé
insulinum lisprum

Ar katru KwikPen iespéjams ievadit 1-60 vienibas ar 1 vienibas soli viena injekcija

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

o Ja Jums rodas vel kadi jautajumi, vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

o Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Tas

attiecas arT uz iespejamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir Lyumjev KwikPen un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Lyumjev KwikPen lietosanas

3. Ka lietot Lyumjev KwikPen

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Lyumjev KwikPen

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Lyumjev KwikPen un kadam noliikam to lieto

Lyumjev 100 vienibas/ml KwikPen §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce satur aktivo vielu
lispro insulinu. Lyumjev lieto cukura diab&ta arst€Sanai pieaugusajiem, pusaudziem un bé&rniem no

1 gada vecuma. Sis ir maltites laika insulins, kas iedarbojas atrak neka citas lispro insulinu saturosas
zales. Lyumjev satur sastavdalas, kas paatrina lispro insulina uzsiik§anos organisma.

Cukura diabgts ir slimiba, kuras gadijuma Jusu organisma netiek sintezets pietickami daudz insulina
vai arT insulins netiek efektivi izmantots, ka rezultata paaugstinas cukura limenis asinis. Lyumjev ir
insulinu saturosas zales, ko lieto cukura diabéta arsté€Sanai, un Iidz ar to tas kontrolé cukura Itmeni
asinis. Efektiva cukura diabéta arst€Sana ar labu cukura Iimena asinis kontroli nover§ cukura diabéta
ilgtermina komplikacijas.

ArstéSana ar Lyumjev palidz kontrolét cukura ITmeni asinis ilgtermina un novérs cukura diabéta
komplikacijas. Lyumjev maksimala iedarbiba vérojama 1-3 stundas pec injekcijas, un ietekme
turpinas Iidz 5 stundam. Jums Lyumjev jalieto maltites sakuma vai lidz 20 mintitem p&c maltites
sakuma.

Arsts Jums var noradit, ka ir jalieto Lyumjev, ka arT ilgakas vai vidgji ilgas darbibas insulins.
Nemainiet insulinu, iznemot gadijumus, kad to darit norada arsts.

Lyumjev 100 vienibas/ml KwikPen ir vienreiz lietojama pildspalvveida pilnslirce, kas satur 3 ml
(300 vienibas, 100 vienibas/ml) lispro insulina. Viena KwikPen ir vairakas insulina devas. KwikPen
iespgjams iestatit pa 1 vienibai viena reize. Vienibu skaits tiek radits devas lodzina, vienmér
parbaudiet to pirms injekcijas. Ar vienu injekciju varat ievadit 1-60 vienibas. Ja Jums
nepiecieSama deva parsniedz 60 vienibas, Jums bis jaievada sev vairak neka viena injekcija.
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2. Kas Jums jazina pirms Lyumjev KwikPen lietoSanas

Nelietojiet Lyumjev KwikPen $ados gadijumos

o Ja domajat, ka Jums pazeminas cukura ITmenis asinis (hipoglikémija). Turpmak $aja instrukcija
ir sniegta informacija, ka rikoties, ja ir zems cukura lItmenis asinis (skatit 3. punktu, "Ja esat
lietojis Lyumjev vairak neka vajadzetu").

. Ja Jums ir alergija pret lispro insulinu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Lyumjev lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ja Jasu redze ir slikta, Jums bus jaliidz palidziba kadam, kurs ir apmacits, ka veikt injekcijas.

o Zems cukura Iimenis asinis (hipoglikemija).

Zems cukura ITmenis asinTs var biit nopietns stavoklis, un nearstéta hipoglikémija var pat izraisit navi.
Lyumjev sak pazeminat cukura Itmeni asinis atrak ka dazi citi maltites laika insulini. Ja hipoglikémija
rodas, péc Lyumjev injekcijas ta var sakties agrak. Ja Jums hipoglikémija ir bieZi vai Jums ir to gruti
atpazit, ludzu, parrunajiet to ar savu arstu vai medmasu. Ja ar pasreizgjo insulinterapiju Jums cukura
Itmenis asinis tiek labi kontrol&ts vai arT ja ar cukura diab&tu slimojat jau ilgstosi, Jis varat nejust
bridinoSos simptomus, kas liecina, ka cukura Itmenis asinis kliist parak zems. Bridinosas pazimes ir
noradttas turpmak $aja instrukcija. Simptomus skatit sadala "Biezi sastopamas ar cukura diab&tu
saistitas problémas".

Jums riipigi japlano maltites, fizisko aktivitasu biezums un apmers. Jums arT stingri jakontrol€ cukura
Itmenis asinis, biezi nosakot cukura ItTmeni asinis.

Mainot lietota insulina veidu, Jums var parmerigi paaugstinaties vai pazeminaties cukura [imenis
asinis.

Ja Jums ir zema cukura Iimena asinis risks, Jums var bt japalielina cukura Itmena asinis noteiksSanas
biezums. Jusu arstam var biit jamaina citu Jusu lietoto pretdiab&ta zalu devas.

o Augsts cukura Iimenis asinis (hiperglikémija).

Partraucot insulina lietoSanu vai nelietojot pietiekami insulina, var rasties augsts cukura Iimenis asinis
(hiperglikemija) un diabétiska ketoacidoze - nopietni traucgjumi, kas var pat izraisit navi. Simptomus
skatit sadala "Biezi sastopamas ar cukura diab&tu saistitas problémas".

. Ja Jums insulinterapija tiek kombin&ta ar vienu no pretdiabé&ta zalu grupam, ko déve par
tiazolidindioniem jeb glitazoniem, pieméram, ar pioglitazonu, péc iespgjas atrak informgjiet
arstu, ja Jums rodas tadas sirds mazspg€jas pazimes ka neparasts elpas trukums vai strauja
kermena masas palielinaSanas, vai ar1 lokalizéts pietikums, ko izraisa Skidruma aizture (tiska).

. Ja Jums ir nopietna alergiska reakcija pret insulinu vai kadu citu Lyumjev sastavdalu,
partrauciet So zalu lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar neatlickamas mediciniskas palidzibas
dienestu.

. Sanemot zales aptieka, vienmer parbaudiet uz iepakojuma un etiketes noradito insulina
nosaukumu un veidu. Parliecinieties, vai esat sanémis tadu Lyumjev, kadu Jums lietot noradijis
arsts.

. Saglabajiet kastiti vai pierakstiet uz kastites noradito sérijas numuru. Ja Jums rodas
blakusparadiba, Jis varat noradit So numuru, zinojot par blakusparadibu, skatit "zinoSana par
blakusparadibam".

. Lai nepielautu infic€Sanos un adatas nosprostosanos, katrai injekcijai vienmer izmantojiet jaunu
adatu. Ja adata ir nosprostota, nomainiet to ar jaunu adatu.

. Adas izmainas injekcijas vieta.

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai noverstu adas izmainas, piemeram, saciet€§jumu veidosanos
zem adas. Ja insulinu injic€ apvidi ar sacietSjumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi (skatit
sadalu “Ka lietot Lyumjev KwikPen”). Ja Jiis paslaik veicat injekcijas apvidii ar sacietg§jumiem zem
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adas, konsult&jieties ar arstu, pirms sakat veikt injekcijas cita apvidii. Arsts var Jums likt riipigak
kontrol&t cukura Iimeni asinis un pielagot insulina vai citu pretdiab&ta zalu devu.

Bérni un pusaudzi
So zalu lietoSana nav ieteicama bérniem lidz 1 gada vecumam.

Citas zales un Lyumjev

Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis
vai varétu lietot. Dazas zales Jums ietekmé cukura Iimeni asinis - tas var nozimét, ka Jums ir jamaina
insulina deva.

Jums var pazeminaties cukura ITmenis asinis (rasties hipoglikémija), ja Jus lietojat:

citas zales cukura diabgta arsteéSanai (iekskigi un injekciju veida);

sulfonamidu grupas antibiotikas (infekciju arstéSanai);

acetilsalicilskabi (sapju un viegla drudza arst€Sanai un asinu sarecé$anas noversanai);

dazus antidepresantus (monoaminoksidazes inhibitorus vai selektTvus serotonina

atpakalsaistiSanas inhibitorus);

o dazus angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus (piem&ram, kaptoprilu, enalaprilu)
(dazu sirdsdarbibas traucgjumu vai paaugstinata asinsspiediena arstéSanai);

o angiotensina II receptoru blokatorus (paaugstinata asinsspiediena vai sirdsdarbibas traucgjumu
arsteSanai);

o somatostatina analogus (pieméram, oktreotidu, ko lieto, lai arstetu reti sastopamu slimibu, kuras

gadijuma veidojas parak daudz augSanas hormona).

Jums var paaugstinaties cukura [imenis asinis (rasties hiperglikémija), ja Jus lietojat:

danazolu (endometriozes arstéSanai);

kontracepcijas tabletes (pretapauglosanas tabletes);

vairogdziedzera hormona aizstajterapiju (vairogdziedzera darbibas traucgjumu arstésanai);

cilveéka augSanas hormonu (augsanas hormona deficita arsteésanai);

diurétiskos lidzeklus (paaugstinata asinsspiediena arstéSanai vai ja Jums kerment ir uzkrajies

Skidrums);

o simpatomimé&tiskos Iidzeklus (nopietnu alergisku reakciju arst€sanai vai art dazu
pretsaaukstéSanas [idzeklu sastava);

o kortikosteroidus (astmas vai autoimiinu slimibu arstéSanai).

Beta blokatori (lieto paaugstinata asinsspiediena, aritmijas vai stenokardijas arst€Sanai) apgriitina
zema cukura ITmena asinis bridino$o pazimju atpazisanu.

Lyumjev kopa ar alkoholu

Ja lietojat alkoholu, Jusu cukura Itmenis asinis var vai nu paaugstinaties, vai pazeminaties, Iidz ar to
var mainities nepiecieSamais insultna daudzums. Tadel Jums biezak neka parasti jakontrole cukura
Iimenis asins.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja planojat griitniecibu, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, esat griitniece vai barojat beérnu ar
kriiti, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. NepiecieSamais
insulina daudzums parasti samazinas pirmajos 3 griitniecibas méne$os un paaugstinas pargjos 6
ménesos. PEc bérna piedzimsanas Jums nepiecieSamiba péc insulina visticamak atgriezisies ITment,
kads bija pirms griitniecibas.

Lyumjev terapiju kriits baroSanas laika var lietot bez ierobezojumiem. Ja barojat bernu ar kriti, Jums
var biit jamaina insulina lietoSanas shéma vai uzturs.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana

Hipoglikémijas gadijuma Jisu sp&ja koncentréties un reagét var biit pavajinata. Ludzu, atcerieties par
$o iesp&jamo problému vienmer, kad Jus varat paklaut sevi vai citus riskam (piem&ram, vadot
transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus). Jums jakonsultgjas ar arstu par transportlidzekla
vadiSanu, ja Jums ir:

o biezas hipoglikémijas epizodes;

o pavajinatas hipoglikémijas bridinosas pazimes vai to nav vispar.

Lyumjev KwikPen satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva,- blitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Lyumjev KwikPen

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts, farmaceits vai medmasa
Jums teikusi. Neskaidribu gadijuma konsultgjieties ar viniem.

Vini Jums norads, tiesi cik daudz Lyumjev, kad un cik biezi Jums ir jalieto. Vini arT Jums pastastis,
cik biezi Jums jaapmekl€ diabé&ta klinika.

Lai noverstu iespgjamu slimibas parneSanu, katru pildspalvveida pilnslirci drikstat lietot tikai Jas, pat
ja adata ir nomainita.

Jums vienmér jabut rezerves insultnam un citai injekciju iericei, ko izmantot nepiecieSamibas
gadijuma.

Ja esat akls vai Jums ir redzes traucgjumi, Jums biis nepiecieSams kads, kurs palidz veikt injekcijas.

Arsts Jums var noradit, ka ir jalieto Lyumjev, ka ari ilgakas vai vidgji ilgas darbibas insulins. Injicgjiet
tos atseviski. Lyumjev nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ne ar vienu citu insulinu.

Kad jainjicé Lyumjev
Lyumjev ir maltites laika insulins. Jums Lyumjev jalieto, sakot &st vai ar1 vienu vai divas minttes
pirms maltites, Jiis to varat injicet ar1 Iidz 20 mintiteém p&c maltites sakuma.

Cik daudz insulina jalieto

Arsts Jums noteiks devu, nemot véra, kads Jums ir cukura Iimenis asinis un kermena masa, un
izskaidros:

o cik daudz Lyumjev Jums nepiecieSams katra maltitg;

ka un kad parbaudit cukura Iimeni asinis;

ka mainit insulina devu atkariba no cukura Iimena asins;

ka rikoties, ja izmainat uzturu, fiziskas aktivitates Iimeni, ja saslimstat vai lietojat citas zales.
Ja Jus izmainat lietota insulina veidu, Jums var bt jalieto vairak vai mazak insulina neka lidz
§im. Tas var biit attiecinams tikai uz pirmo injekciju vai arT pakapeniski mainities vairaku
nedelu vai meénesu laika.

Nelietojiet Lyumjev $ados gadijumos

. Ja tas neizskatas ka tidens. Lyumjev Skidumam ir jabut dzidram, bez krasas un bez cietam
dalinam. Parbaudiet to pirms katras injekcijas.

. Ja Lyumjev nav pareizi uzglabats (skatit 5. punktu "Ka uzglabat Lyumjev").

. Ja pildspalvveida slirce ir kada veida bojata, nelietojiet to.

KwikPen sagatavoSana lietosanai (skatit noradijumus par lietoSanu)

. Vispirms nomazgajiet rokas.

. Izlasiet noradijumus par to, ka lietot insulina pildspalvveida pilnslirci. Ludzu, riipigi ieverojiet
noradijumus. Seit sniegtas daZas atgadnes.
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o Izmantojiet jaunu adatu. (Adatas iepakojumam nav pievienotas).

o Sagatavojiet KwikPen pirms katras lietoSanas reizes. Tadgjadi tiek parbaudits, vai insulins
izdalas, un tiek izvaditi gaisa burbuli no KwikPen. Pildspalvveida §lircg aizvien var biit dazi
mazi gaisa burbuli. Mazu gaisa burbulu esamiba ir normala paradiba, un ta neietekmés Jisu
devu.

o Vienibu skaits tiek radits devas lodzina, vienmér parbaudiet to pirms injekcijas.

Lyumjev injicéSana

o Pirms injekcijas notiriet adu.
. Veiciet injekciju zemada (subkutani), ka Jums macijis arsts vai medmasa.
. P&c injekcijas atstajiet adatu ada uz 5 sekund€m, lai parliecinatos, ka ir ievadita visa deva.

Raugieties, lai veiktu injekciju vismaz 1 cm attaluma no pedgjas injekcijas vietas un mainitu
injekcijas veikSanas vietas (augSdelms, augsstilbs, s€zas apvidus vai véders).

. Ja pildspalvveida §lircé nav devai nepiecieS§ama insulina daudzuma, atzimgjiet, cik daudz Jums
vel jaievada. Sagatavojiet jaunu pildspalvveida §lirci un injicgjiet atlikuso devu.

. Ja Jums vienlaicigi ar Lyumjev jainjic€ cits insulins, izmantojiet citu injekcijas vietu.

. Neveiciet injekciju tieSi véna.

Péc injekcijas

. Tiklidz esat pabeidzis injekciju, izmantojot adatas ar&jo vacinu, atskrtvgjiet adatu no KwikPen.
Tas nodrosinas insulina sterilitati un noversis nopliidi. Tas partrauc art gaisa iepliisanu
pildspalvveida §lirc€ un adatas nosprostosanos. Nedodiet savas adatas citiem. Nedodiet savu
pildspalvveida §lirci citiem. Uzlieciet atpakal pildspalvveida Slirces vacinu.

. Ja1sti nezinat, cik daudz insulina esat injic&jis, pirms lemt, vai Jums ir nepiecieSama vél viena
injekcija, parbaudiet cukura limeni asins.

Turpmakas injekcijas

. Katru reizi, kad lietojat KwikPen, Jums jaizmanto jauna adata. Pirms katras injekcijas izvadiet
visus gaisa burbulus. AtlikuSo insulina daudzumu varat redzet, turot KwikPen ar augSup veérstu
adatu.

. Kad KwikPen ir tukss, neizmantojiet to atkartoti.

Ja esat lietojis Lyumjev vairak neka vajadzetu
Ja esat injicgjis parak daudz Lyumjev vai ja Tsti nezinat, cik daudz insulma esat injicgjis, var
pazeminaties cukura [imenis asinis. Parbaudiet cukura [imeni asints.

Ja Jums ir zems cukura Itmenis asinis (hipoglikémija), un Jiis pats spgjat sevi arstét, lietojiet glikozes
tabletes, cukuru vai iedzeriet cukurotu dzerienu. P&c tam ap&diet augli, cepumus vai sviestmaizi, ka
arsts vai medmasa Jums ieteikusi, un atpiitieties. Tas biezi vien palidzes tikt gala ar zemu cukura
Itmeni asinis vai nelielu insulina pardozeSanu. P&c 15-20 miniit€m velreiz parbaudiet cukura limeni
asinis, I1dz cukura Iimenis asinis stabilizgjas.

Ja nespgjat pats sevi arstét (Jums ir smaga hipoglikémija), jo Jums ir parak stiprs reibonis, vajums,
apjukums, apgriitinata spgja runat, samanas zudums vai krampji, Jums var biit nepiecieSama arstéSana
ar glikagonu. Glikagonu Jums var ievadit kads, kurs zina, ka to lietot. P&c glikagona ievadiSanas
lietojiet iekskigi glikozi vai cukuru. Ja glikagons neiedarbojas, Jums ir jadodas uz slimnicu vai
jaizsauc neatliekama mediciniska palidziba. Paltidziet, lai arsts Jums pastasta par glikagonu.

Pastastiet visiem, ar kuriem pavadat kopa laiku, ka Jums ir cukura diabgts. Pastastiet viniem, kas var
notikt, ja Jums parak pazeminas cukura Itmenis asinis, tai skaita par samanas zaudéSanas risku.
Pastastiet viniem, ka tad, ja zaudgjat samanu, viniem japagriez Jus uz saniem, lai noverstu aizriSanos,
nekavgjoties jaizsauc mediciniska palidziba un Jums nedrikst dot neko &st vai dzert, jo Jus varat
aizrities.
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Ja esat aizmirsis lietot Lyumjev

Ja esat aizmirsis lietot insulinu, ievadijis to mazak neka vajadz€tu vai ja isti nezinat, cik daudz insulina
esat injicgjis, Jums asinis var parmerigi paaugstinaties cukura [imenis (var rasties hiperglikémija).
Parbaudiet cukura Itmeni asins, lai nolemtu, vai ir jaievada insulina deva. Atsaciet ierastas dozgSanas
shémas izmantoSanu nakamaja maltitg.

Ja partraucat lietot Lyumjev
Nepartrauciet insultna lietoSanu un nemainiet insulinu, iznemot gadijumus, kad ta rikoties noradijis
arsts. Ja esat ievadijis mazak Lyumjev neka vajadz&tu, var paaugstinaties cukura ITmenis asinis.

Ja augsts cukura Iimenis asinis (hiperglikémija) netiek arstets, stavoklis var klut loti nopietns un var
rasties galvassapes, slikta diiSa, vemsana, sapes veédera, dehidratacija, bezsamana, koma vai pat

iestaties nave (skatit 4. punktu).

Tris vienkarsi soli hipoglikémijas vai hiperglikémijas riska mazinasanai:

o vienmer glabajiet rezerves pildspalvveida §lirci gadijumam, ja nozaudgjat savu KwikPen vai ar1
ta tiek sabojata;

o vienmér n&sajiet I1dzi kaut ko, kas apliecina, ka esat cukura diabgta slimnieks;

o vienmer nésajiet [1dzi cukuru.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Zems cukura limenis asinis (hipoglikémija) insulinterapijas gadijuma ir sastopams |oti biezi (var
skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem). Sis stavoklis var bit loti nopietns. Ja Jiisu cukura limenis asinis
parmeérigi pazeminas, Jums var iestaties bezsamana. Biitiska hipoglik€mija var izraisit galvas
smadzenu bojajumu un var biit bistama dzivibai. Ja Jums ir zema cukura [imena asinis simptomi,
rikojieties nekavéjoties, lai paaugstinatu cukura Iimeni asinis. Skatit 3. punktu, "Ja esat lietojis
Lyumjev vairak neka vajadzetu".

Alergiskas reakcijas ir sastopamas biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem). Tas var but
smagas un tam var biit §adi simptomi:

e izsitumi un nieze pa visu kermeni; e asinsspiediena pazeminasanas;
e apgritinata elpoSana; e atra sirdsdarbiba;
e seksana; e svisana.

Ja Jums ir nopietna alergiska reakcija (tai skaita anafilaktiska 1€kme) pret insulinu vai kadu citu
Lyumjev sastavdalu, partrauciet So zalu lieto§anu un nekavgjoties sazinieties ar neatlickamas
mediciniskas palidzibas dienestu.

Citas blakusparadibas

Biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem)

Reakcijas injekcijas vieta. Daziem cilvékiem rodas apsartums, sapes, pietikums vai nieze ap insulina
injekcijas vietu. Tas parasti izziid dazu min@i$u vai dazu nedelu laika, un Lyumjev lietoSana nav
japartrauc. Ja Jums ir reakcijas injekcijas vieta, informgjiet arstu.

Retak (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem)

Adas izmainas injekcijas vieta. Ja parak biezi injicgjat insulinu viena un taja pa§a vieta, taukaudi zem
adas var sarauties (lipoatrofija) vai sabiezet (lipohipertrofija). Zem adas var izveidoties arT sacietgjumi,
ko izraisa olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze). Ja insulinu injic€ apvidi ar
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sacietejumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi. Lai izvairitos no $adam adas izmainam, katra
injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

Citas iespejamas blakusparadibas
Roku vai potisu pietikums Skidruma aiztures (tliskas) dél, ipasi insulinterapijas sakuma vai pretdiab&ta
zalu mainas laika.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam arl
tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

BiezZi sastopamas ar cukura diab€tu saistitas problemas
Zems cukura Itmenis asinTs

Zems cukura Itmenis asinis (hipoglikémija) nozimg, ka asinis nav pietiekami daudz cukura. Tas var
rasties, ja:

o Jus lietojat parak daudz Lyumjev vai cita insulina;

. JUs izlaiZat vai atliekat maltites vai izmainat uzturu;

o Jums ir parak liela fiziska aktivitate vai Jus stradajat parak smagi tiesi pirms vai uzreiz péc
maltites;

o Jums ir infekcija vai slimiba (ipasi caureja vai vemsana);

. Jums ir mainijusies vajadziba péc insulina, pieméram, ja Jis zaudgjat svaru; vai art Jums ir

nieru vai aknu darbibas traucgjumi, kas pastiprinas.
Skatit sadalu "Ja esat lietojis Lyumjev vairak neka vajadzetu".

Zema cukura ITmena asinis pirmie simptomi parasti rodas atri un ir $adi:

nogurums;
atra sirdsdarbiba;
nervozitate vai trice;
slikta diisa;
galvassapes;

auksti sviedri.

Ja neesat droSs, vai atpazistat savus bridinajuma simptomus, izvairieties no situacijam, piem&ram,
transportlidzekla vadiSanas, kuras Jis vai citi hipoglikémijas dé| tiktu paklauti riskam.

Augsts cukura Iimenis asinis (hiperglikeémija) un diabgtiska ketoacidoze
Hiperglikémija (parak daudz cukura asinis) nozimeé, ka glikozes limenis Jiisu organisma ir parak
augsts. Hiperglikémijas célonis var bit:

° insulina nelietoSana;

° tiek lietots mazak insulina, neka organismam nepieciesams;

. neatbilstiba starp apesto oglhidratu daudzumu un ievadito insulina daudzumu vai
. drudzis, infekcija vai emocionals stress.

Hiperglikémijas agrinie simptomi ir:

. loti stipras slapes;
. galvassapes;

. miegainiba;

J biezaka urinacija.

Hiperglikémija var izraisit diabetisku ketoacidozi. Pirmie simptomi paradas lénam daudzu stundu vai
dienu laika. Papildu simptomi ir §adi:
° slikta diiSa un/vai vemsana,
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sapes vedera;

atrs pulss;

apgriitinata elpoSana;

vidgji daudz vai daudz ketonvielu urina. Ketonvielas veidojas, kad organisms energijas
ieglsanai sadedzina taukus, nevis glikozi.

Ja Jums ir kads no Siem simptomiem un augsts cukura Iimenis, nekavéjoties versieties péc
mediciniskas palidzibas.
Skatit sadalu "Ja esat aizmirsis lietot Lyumjev".

Slimiba

Ja esat saslimis, Tpasi ja Jums ir slikta diiSa vai vemsana, var mainities Jums nepiecieSamais insulina
daudzums. Pat ja Jiis neédat ka parasti, Jums aizvien ir nepiecieSams insulins. Parbaudiet urinu
vai asinis, ieveérojiet noradijumus par ricibu saslims$anas gadijuma un informéjiet arstu.

5. Ka uzglabat Lyumjev KwikPen
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Pirms pirmas lietoSanas

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).

Nesasaldét.

Uzglabat argja kastitg, lai pasargatu no gaismas.

Péc pirmas lietoSanas

Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C.
Nesasaldet.

Neatdzesét.

KwikPen, kura ir ievietots kartridzs, nedrikst uzglabat ar pievienotu adatu. Glabajiet pildspalvveida
Slirci ar uzliktu vacinu, lai pasargatu to no gaismas.

Iznicinat pec 28 dienam, pat ja ir atlikusi dala Skiduma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Lyumjev 100 vienibas/ml KwikPen $kiduma injekcijam sastavs

o Aktiva viela ir lispro insulins. Katrs ml §kiduma satur 100 vienibas lispro insulina. Viena
KwikPen ir 300 vienibas lispro insulina 3 ml skiduma.
o Citas sastavdalas ir metakrezols, glicerins, magnija hlorida heksahidrats, natrija citrata dihidrats,

treprostinila natrija sals, cinka oksids, tidens injekcijam. pH pielagosanai var biit izmantots
natrija hidroksids vai salsskabe (skatit 2. punkta beigas sadala "Lyumjev KwikPen satur
natriju").

Lyumjev KwikPen aréjais izskats un iepakojums

Lyumjev KwikPen $§kidums injekcijam ir dzidrs, bezkrasains tidens skidums pildspalvveida pilnslirce.

Katra pildspalvveida pilnslircg ir 300 vienibas (3 mililitri).

Iepakojuma pa 2, 5 vai vairaku kastiSu iepakojuma pa 2 x 5 pildspalvveida pilnslircem.
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Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebit pieejami.

Lyumjev KwikPen ir pelekbriina krasa. Devas poga ir zila krasa ar reljefu virsmu ap malu. Etikete ir
zila un balta krasa.
Ar katru KwikPen iesp&jams ievadit 1-60 vienibas ar 1 vienibas soli viena injekcija.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Niderlande

Razotajs

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francija

Lai iegiitu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSniecka
vietgjo parstavi.

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

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

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

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

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

Tel: +372 6817 280 TIf: + 47 22 88 18 00
E)\\Gda Osterreich
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
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Tel: +33-(0) 1 5549 34 34

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

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

Island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Si lietosanas instrukcija pedéjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti ir

Tel: +351-21-4126600

Romania
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

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.cu.

122


https://www.ema.europa.eu/

Noradijumi par lietoSanu

Lyumjev 100 vienibas/ml KwikPen §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
lispro insulins

LUDZU, IZLASIET SOS NORADIJUMUS PIRMS LIETOSANAS

Izlasiet noradijumus par lietoSanu pirms Lyumjev lietoSanas sakuma un katru reizi, kad sanemat citu
Lyumjev KwikPen. Tajos var bt ieklauta jauna informacija. ST informacija neaizstaj parrunas ar
veselibas apriipes specialistu par Jisu medicinisko stavokli vai arstéSanu.

Nedodiet savu Lyumjev KwikPen citiem cilvékiem, pat ja ir nomainita adata. Nelietojiet
atkartoti un nedodiet savas adatas citiem cilvékiem. Juis varat nodot citiem cilvékiem nopietnu
infekciju vai iegit infekciju no viniem.

Lyumjev 100 vienibas/ml KwikPen (“pildspalvveida §lirce”) ir vienreiz lietojama pildspalvveida
pilnslirce, kas satur 3 ml (300 vienibas, 100 vienibas/ml) lispro insulina $kiduma injekcijam.

. Jusu veselibas apripes specialists Jums noradis, cik vienibas liela deva Jums ir jaievada un ka
injicét noziméto insulina devu.

. Jus varat sev ievadit vairak neka 1 devu no pildspalvveida §lirces.

. Katru reizi pagriezot devas pogu, tiek iestatita 1 vieniba insultna. Ar vienu injekciju varat
ievadit 1-60 vienibas.

. Ja Jums nepieciesama deva parsniedz 60 vienibas, Jums bis jaievada sev vairak neka 1

injekcija. Vienmér parbaudiet devas lodzina redzamo skaitli, lai parliecinatos, ka esat iestatijis
pareizu devu.

. Katras injekcijas laika virzulis pavirzas tikai nedaudz, un Jiis varat nepamantt, ka tas
parvietojas. Virzulis sasniegs kartridza beigas tikai tad, kad busiet izlietojis visas
300 pildspalvveida §lirce esosas vienibas.

Cilveki, kuri ir akli vai kuriem ir redzes traucéjumi, nedrikst lietot pildspalvveida Slirci bez
tadas personas palidzibas, kura ir apmacita, ka lietot pildspalvveida §lirci.

Lyumjev KwikPen dalas

Pildspalvveida
Slirces
vacins Kartridza turétajs Etikete Devas raditajs
é !W l ﬁl
—
/ y .
Vacina melite Gumijas aizdare Virzulis Pildspalvveida Devas Devas
Slirces lodzin$ poga
korpuss
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Pildspalvveida Slirces adatas dalas Devas poga
(Adatas iepakojumam nav pievienotas)

£=:|U
|

Adatas argjais Adatas
aizsargs ieksgjais
aizsargs

Ka atpazit Lyumjev KwikPen

. Pildspalvveida §lirces krasa:
. Devas poga:
. Etikete:

Injekcijas veiksanai nepieciesamie piederumi

. Lyumjev KwikPen

<E 0

Adata  Papira starplika

pelekbriina
zila, ar sanos reljefu virsmu

zila un balta krasa

. Ar KwikPen saderiga adata (ieteicams izmantot BD [Becton, Dickinson and Company)

pildspalvveida pilnslirces adatas)

. Tampons vai marle

Pildspalvveida §lirces sagatavoSana
. Nomazgajiet rokas ar ziepém un tdeni.

. Parbaudiet pildspalvveida $lirci, lai parliecinatos, ka Jiis lietojat pareizo insulina veidu. Tas ir
1pasi svarigi, ja lietojat vairak neka 1 veida insulinu.

. Nelietojiet pildspalvveida Slirci péc deriguma termina, kas ir noradits uz etiketes, vai vairak
neka 28 dienas pec pildspalvveida §lirces pirmas lietoSanas reizes.

. Lai palidz&tu novérst infic€Sanos un adatas nosprostoSanos, katrai injekcijai vienmer izmantojiet

jaunu adatu.

1. solis.
. Ar taisnvirziena kustibu nonemiet

pildspalvveida §lirces vacinu.

— Nenoplesiet pildspalvveida Slirces etiketi. gl _

krasains, satur dalinas vai pikas.

. Noslaukiet gumijas aizdari ar tamponu.

2. solis.

. Parbaudiet Skidrumu pildspalvveida $lircg.
. Lyumjev $kidumam jabiit dzidram un

bezkrasainam. Nelietot, ja Skidums ir dulkains,
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3. solis.
. Izvelieties jaunu adatu.

Noplésiet papira starpliku no adatas argja

aizsarga.
4. solis.
. Ar taisnvirziena kustibu adatu, kurai uzlikts

vacins, uzspiediet pildspalvveida Slircei un
stingri uzskriivejiet.

5. solis.

. Nonemiet adatas argjo aizsargu. Neizmetiet to.

. Nonemiet adatas iek§€jo aizsargu un izmetiet — — ug

to. N [zmetiet
aglabajiet

Pildspalvveida Slirces sagatavoSana
Sagatavojiet pirms katras injekcijas.
. Pildspalvveida §lirces sagatavoSana nozimg, ka no adatas un kartridza tiek izvadits gaiss, kas var

uzkraties normalas lietoSanas laika, un tadgjadi tiek nodro$inata pilnvertiga pildspalvveida

Slirces darbiba.

. Ja Jus nesagatavojat Slirci pirms katras injekcijas, var tikt ievadits parak daudz vai parak maz
insulina.
6. solis.
. Lai sagatavotu pildspalvveida §lirci, pagrieziet

devas pogu, lai iestatitu 2 vienibas.

7. solis.

Maigi piesitiet kartridza turgtajam, lai visi gaisa
burbuli sakratos augsdala.

. Turiet pildspalvveida §lirci, vérsot adatu augsup.

8. solis.

. Aizvien turiet pildspalvveida §lirci, verSot adatu
augSup. Nospiediet devas pogu, lidz ta apstajas
un devas lodzina ir redzams cipars “0”. Turiet
devas pogu nospiestu un lénam aizskaitiet lidz
5.

Adatas gala ir jabut redzamam insultnam.

— Ja neredzat insulinu, atkartojiet 6.-8. soli
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Mazu gaisa burbulu esamiba ir normala paradiba, un ta

aprakstitas sagatavoSanas darbibas, bet ne
vairak ka 4 reizes.

— Ja aizvien neredzat insulinu, nomainiet
adatu un atkartojiet 6.-8. solt aprakstitas
sagatavoSanas darbibas.

neietekmés Jusu devu.

Devas iestatiSana

Ar vienu injekciju varat ievadit 1-60 vienibas.

Ja Jums nepiecieSama deva parsniedz 60 vienibas, Jums biis jaievada vairak neka 1 injekcija.

— Ja Jums nepieciesama palidziba, lai pareizi sadalitu devu, vaicajiet savam veselibas apriipes

specialistam.

— Izmantojiet jaunu adatu katrai injekcijai un atkartojiet sagatavoSanas solus.

9. solis.

Pagrieziet devas pogu, lai iestatitu injic€jamo

vienibu skaitu. Devas raditajam jabit uz vienas

Iinijas ar devu.

— Pildspalvveida §lircei iesp&jams iestatit
1 vienibu viena reize.

— Pagriezot devas pogu, atskan klikskis.

— Neiestatiet devu, skaitot klikskus. Ta Jus

varat iestatit nepareizu devu. Ta rezultata var

tikt ievadits parak daudz vai parak maz
insultna.

— Devu iesp&jams korigét, pagriezot devas

pogu kada no virzieniem, lidz iepretim devas

raditajam ir noradita pareiza deva.

— Uz ciparnicas ir redzami para skaitli. Labaja

pus€ esosaja piemera ir redzamas
12 vienibas.

— Nepara skaitli p&c cipara 1 ir noraditi ar

treknam Iinijam starp skaitliem. Labaja puse

esoSaja piemera ir redzamas 25 vienibas.

Vienmer parbaudiet devas lodzina redzamo

skaitli, lai parliecinatos, ka esat iestatijis
pareizu devu.

[
R

Piemers: devas
lodzina tiek raditas 12
vienibas

Piemers: devas
lodzina tiek raditas
25 vienibas

Pildspalvveida §lirce nelaus iestatit lielaku skaitli par pildspalvveida §lirc€ atlikuSo vienibu

skaitu.

Ja Jums jainjic€ vairak par pildspalvveida §lircg atlikuso vienibu skaitu, Jiis varat vai nu:
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— injicet pildspalvveida §lirce atlikuso daudzumu un p&c tam izmantot jaunu pildspalvveida
Slirci pargjas devas ievadisanai,
vai

— panemt jaunu pildspalvveida §lirci un injicet visu devu.

. Ir normali, ja pildspalvveida §lirce ir redzams nedaudz insulina, ko nav iespg&jams injicet.
Injicésana

. Injicgjiet insulinu, ka veselibas apriipes specialists Jums noradijis.

. Mainiet (rotgjiet) injekcijas vietu katrai injekcijai.

. Neméginiet mainit devu injekcijas laika.

10. solis.
. Izvelieties injekcijas vietu.

Lyumjev injic€ zem adas (subkutani)
vedera, sezas apvidi, augsstilbos vai
augsdelmos.

. Pirms devas injicéSanas noslaukiet adu ar
tamponu un laujiet adai nozut.

11. solis.
. levietojiet adatu ada.

. Nospiediet devas pogu lidz galam.

. Turpiniet turét devas pogu
nospiestu un léenam
aizskaitiet Iidz 5 un tikai tad

iznemiet adatu.

Neméginiet injicSt insulinu, grieZot devas pogu.
Griezot devas pogu, nav iesp&jams ievadit
insulinu.
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12. solis.
. Izvelciet adatu no adas.

— Piliens insulina adatas gala ir normala
paradiba. Tas neietekmés devu.

. Parbaudiet devas lodzina redzamo skaitli.

— Jaredzat “0” devas lodzina, esat sanémis
visu iestatito daudzumu.

— Janeredzat “0” devas lodzina, Jiis neesat
sanémis visu devu. Neiestatiet devu vélreiz.
Ieduriet adatu ada un pabeidziet injekciju.

— Ja aizvien doma3jat, ka neesat sanémis visu
injekcijai iestatito daudzumu, nesaciet
vélreiz no sakuma un neatkartojiet
injekciju. Kontrolgjiet glikozes Iimeni
asinis, ka Jums noradijis veselibas apriipes
specialists.

— Ja parasti, lai ievadttu visu devu, Jums ir
nepiecieSamas 2 injekcijas, atcerieties ievadit
otru injekciju.

Katras injekcijas laika virzulis pavirzas tikai nedaudz,
un JUs varat nepamanit, ka tas parvietojas.

Ja pec adatas izvilkSanas no adas redzat asinis, maigi
piespiediet injekcijas vietu ar marles plaksniti vai
tamponu. Neberzgjiet So apvidu.

Péc injekcijas

13. solis.
. Uzmanigi uzlieciet atpakal adatas argjo aizsargu.

14. solis.

. Atskriivgjiet adatu, kurai uzlikts vacins, un
izmetiet to turpmak aprakstitaja veida (skatit
sadalu "Pildspalvveida §lir¢u un adatu
iznicinasana").

. Neglabajiet pildspalvveida §lirci ar pievienotu
adatu, lai noverstu nopludi, adatas
nosprosto$anos un gaisa iekliiSanu
pildspalvveida §lirce.
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15. solis.

Uzlieciet atpakal pildspalvveida $lirces vacinu,
salagojot vacina méliti ar devas raditaju un ar
taisnvirziena kustibu uzspiezot.

Pildspalvveida §lir¢u un adatu iznicinasana

Ielieciet izlietotas adatas asiem priekSmetiem paredzeta tvertne vai cita plastmasas tvertng ar
drosu vaku. Neizmetiet adatas tiesi sadzives atkritumos.

Nenododiet atkartotai parstradei pilnu asiem priekSmetiem paredzetu tvertni.
Vaicajiet veselibas apripes specialistam, ka iesp&jams pareizi iznicinat pildspalvveida §lirci un
asiem prieckSmetiem paredz&to tvertni.

Nav paredzets, ka noradijumi par ricibu ar adatam aizvietos viet€jo, veselibas apriipes
specialistu vai iestades noteikto kartibu.

Traucéjumu novérsana

Ja nevarat nonemt pildspalvveida S§lirces vacinu, maigi pagroziet vacinu uz prieksu un atpakal
un tad ar taisnvirziena kustibu nonemiet vacinu.

Ja ir griiti nospiest devas pogu:
spiezot devas pogu 1enak, bis vieglak veikt injekciju;
var biit nosprostota adata. Uzlieciet jaunu adatu un sagatavojiet pildspalvveida §lirci;

pildspalvveida slirc€ var bt iekluvusi putekli, €diens vai Skidrums. Izmetiet pildspalvveida
Slirci un lietojiet jaunu pildspalvveida §lirci.

Ja Jums ir kadi jautajumi vai ar Lyumjev 100 vienibas/ml KwikPen saistitas problémas, ladziet
palidzibu savam veselibas apriipes specialistam vai sazinieties ar vietgjo Lilly filiali.

Dokumenta parskatiSanas datums:
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Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam

Lyumjev 100 vienibas/ml Junior KwikPen $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlirce
insulinum lisprum

Ar katru Junior KwikPen iespejams ievadit 0,5-30 vienibas ar 0,5 vienibas soli viena injekcija

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

o Ja Jums rodas vel kadi jautajumi, vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

o Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Tas

attiecas arT uz iespejamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir Lyumjev Junior KwikPen un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Lyumjev Junior KwikPen lietoSanas

3. Ka lietot Lyumjev Junior KwikPen

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Lyumjev Junior KwikPen

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Lyumjev Junior KwikPen un kadam nolikam to lieto

Lyumjev 100 vienibas/ml Junior KwikPen §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirc€ satur aktivo
vielu lispro insulinu. Lyumjev lieto cukura diabgta arst€Sanai pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem
no 1 gada vecuma. Sis ir maltites laika insulins, kas iedarbojas atrak neka citas lispro insulinu
saturo$as zales. Lyumjev satur sastavdalas, kas paatrina lispro insulina uzsiikSanos organisma.

Cukura diabgts ir slimiba, kuras gadijuma Jusu organisma netiek sintez&ts pietickami daudz insulina
vai arT insulins netiek efektivi izmantots, ka rezultata paaugstinas cukura [imenis asinis. Lyumjev ir
insulinu saturosas zales, ko lieto cukura diabéta arsté€Sanai, un Iidz ar to tas kontrolé cukura Iimeni
asinis. Efektiva cukura diabéta arst€Sana ar labu cukura Iimena asinis kontroli novers cukura diabéta
ilgtermina komplikacijas.

ArstéSana ar Lyumjev palidz kontrolét cukura [Tmeni asinTs ilgtermina un novérs cukura diabéta
komplikacijas. Lyumjev maksimala iedarbiba vérojama 1-3 stundas pec injekcijas un ietekme turpinas
I1dz 5 stundam. Jums Lyumjev jalieto malfites sakuma vai Iidz 20 minGiteém péc maltites sakuma.

Arsts Jums var noradit, ka ir jalieto Lyumjev, ka arT ilgakas vai vidgji ilgas darbibas insulins.
Nemainiet insultnu, iznemot gadijumus, kad to darit norada arsts.

Lyumjev 100 vienibas/ml Junior KwikPen ir vienreiz lietojama pildspalvveida pilnslirce, kas satur

3 ml (300 vienibas, 100 vienibas/ml) lispro insulina. Viena KwikPen ir vairakas insulina devas.
KwikPen iesp&jams iestatit pa pus vienibai (0,5 vienibam) viena reizé. Vienibu skaits tiek radits
devas lodzina, vienmér parbaudiet to pirms injekcijas. Ar vienu injekciju varat ievadit 0,5-30
vienibas. Ja Jums nepiecieSama deva parsniedz 30 vienibas, Jums biis jaievada sev vairak neka
viena injekcija.
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2. Kas Jums jazina pirms Lyumjev Junior KwikPen lietoSanas

NELIETOJIET Lyumjev Junior KwikPen §ados gadijumos

o Ja domajat, ka Jums pazeminas cukura ITmenis asinis (hipoglikémija). Turpmak $aja instrukcija
ir sniegta informacija, ka rikoties, ja ir zems cukura Itmenis asinis (skatit 3. punktu, "Ja esat
lietojis Lyumjev vairak neka vajadzetu").

o Ja Jums ir alergija pret lispro insulinu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Lyumjev lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ja Jusu redze ir slikta, Jums bus jaltidz palidziba kadam, kur$ ir apmacits, ka veikt injekcijas.

o Zems cukura Iimenis asinis (hipoglikemija).

Zems cukura ITmenis asinTs var biit nopietns stavoklis, un nearstéta hipoglikémija var pat izraisit navi.
Lyumjev sak pazeminat cukura Itmeni asinis atrak ka dazi citi maltites laika insulini. Ja hipoglikémija
rodas, péc Lyumjev injekcijas ta var sakties agrak. Ja Jums hipoglikémija ir bieZi vai Jums ir to gruti
atpazit, ludzu, parrunajiet to ar savu arstu vai medmasu. Ja ar pasreizgjo insulinterapiju Jums cukura
Itmenis asinis tiek labi kontrol&ts vai arT ja ar cukura diab&tu slimojat jau ilgstosi, Jis varat nejust
bridinosos simptomus, kas liecina, ka cukura Itmenis asinis kliist parak zems. Bridino$as pazimes ir
noradttas turpmak $aja instrukcija. Simptomus skatit sadala "Biezi sastopamas ar cukura diab&tu
saistitas problémas".

Jums riipigi japlano maltites, fizisko aktivitasu biezums un apmers. Jums arT stingri jakontrol& cukura
Itmenis asinis, biezi nosakot cukura ItTmeni asinis.

Mainot lietota insulina veidu, Jums var parmerigi paaugstinaties vai pazeminaties cukura [imenis
asinis.

Ja Jums ir zema cukura Iimena asinis risks, Jums var bt japalielina cukura Itmena asinis noteiksSanas
biezums. Jusu arstam var biit jamaina citu Jasu lietoto pretdiab&ta zalu devas.

. Augsts cukura Iimenis asinis (hiperglikémija).

Partraucot insulina lietoSanu vai nelietojot pietickami insulina, var biit augsts cukura ITmenis asinis
(hiperglikemija) un diabétiska ketoacidoze - nopietni trauc€jumi, kas var izraisit pat navi. Simptomus
skatit sadala "Biezi sastopamas ar cukura diab&tu saistitas problémas".

. Ja Jums insulinterapija tiek kombinéta ar vienu no pretdiab&ta zalu grupam, ko déve par
tiazolidindioniem jeb glitazoniem, pieméram, ar pioglitazonu, péc iespgjas atrak informgjiet
arstu, ja Jums rodas tadas sirds mazspgjas pazimes ka neparasts elpas truikums vai strauja
kermena masas palielinaSanas, vai ar1 lokalizets pietiikums, ko izraisa Skidruma aizture (ttska).

. Ja Jums ir nopietna alergiska reakcija pret insulinu vai kadu citu Lyumjev sastavdalu,
partrauciet So zalu lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar neatlickamas mediciniskas palidzibas
dienestu.

. Sanemot zales aptieka, vienmer parbaudiet uz iepakojuma un etiketes noradito insulina
nosaukumu un veidu. Parliecinieties, vai esat sanémis tadu Lyumjev, kadu Jums lietot noradijis
arsts.

. Saglabajiet kastiti vai pierakstiet uz kastites noradito sérijas numuru. Ja Jums rodas
blakusparadiba, Jiis varat noradit So numuru, zinojot par blakusparadibu, skatit "zinoSana par
blakusparadibam".

. Lai nepielautu infic€Sanos un adatas nosprostosanos, katrai injekcijai vienmeér izmantojiet jaunu
adatu. Ja adata ir nosprostota, nomainiet to ar jaunu adatu.
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. Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai noverstu adas izmainas, piem&ram, sacietéjumu veidosanos
zem adas. Ja insulinu injic€ apvidi ar sacieté§jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi (skatit
sadalu “Ka lietot Lyumjev Junior KwikPen”). Ja Jiis paslaik veicat injekcijas apvidil ar saciet€jumiem
zem adas, konsult&jieties ar arstu, pirms sakat veikt injekcijas cita apvidi. Arsts var Jums likt riipigak
kontrol&t cukura Itmeni asinis un pielagot insulina vai citu pretdiab&ta zalu devu.

Bérni un pusaudzi
So zalu lietoSana nav ieteicama bérniem Iidz 1 gada vecumam.

Citas zales un Lyumjev

Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis
vai varétu lietot. Dazas zales Jums ietekmé& cukura Iimeni asinis - tas var nozimét, ka Jums ir jamaina
insulina deva.

Jums var pazeminaties cukura ITmenis asinis (rasties hipoglikémija), ja Jus lietojat:

citas zales cukura diabgta arsteSanai (iekskigi un injekciju veida);

sulfonamidu grupas antibiotikas (infekciju arstéSanai);

acetilsalicilskabi (sapju un viegla drudza arst€Sanai un asinu sarecé$anas noversanai);

dazus antidepresantus (monoaminoksidazes inhibitorus vai selektivus serotonina

atpakalsaistiSanas inhibitorus);

o dazus angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus (piem&ram, kaptoprilu, enalaprilu)
(dazu sirdsdarbibas traucgjumu vai paaugstinata asinsspiediena arstéSanai);

o angiotensina II receptoru blokatorus (paaugstinata asinsspiediena vai sirdsdarbibas trauc&jumu
arst€Sanai);

o somatostatia analogus (piemé&ram, oktreotidu, ko lieto, lai arstétu reti sastopamu slimibu, kuras

gadijuma veidojas parak daudz augSanas hormona).

Jums var paaugstinaties cukura [imenis asinis (rasties hiperglik€mija), ja Jis lietojat:

danazolu (endometriozes arstéSanai);

kontracepcijas tabletes (pretapaugloSanas tabletes);

vairogdziedzera hormona aizstajterapiju (vairogdziedzera darbibas traucgumu arsteéSanai);
cilveka augSanas hormonu (augSanas hormona deficita arst€Sanai);

diurétiskos lidzeklus (paaugstinata asinsspiediena arstéSanai vai ja Jums kerment ir uzkrajies
skidrums); simpatomimétiskos Iidzeklus (nopietnu alergisku reakciju arstésanai vai dazu
pretsaaukstéSanas [idzeklu sastava);

. kortikosteroidus (astmas vai autoimiinu slimibu arstésanai).

Beta blokatori (lieto paaugstinata asinsspiediena, aritmijas vai stenokardijas arst€$anai) apgriitina
zema cukura ITmena asinis bridino$o pazimju atpazisanu.

Lyumjev kopa ar alkoholu

Ja lietojat alkoholu, Jusu cukura ITmenis asinis var vai nu paaugstinaties, vai pazeminaties, lidz ar to
var mainities nepiecieSamais insulina daudzums. Tade] Jums biezak neka parasti jakontrole cukura
Iimenis asins.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja planojat griitniecibu, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, esat griitniece vai barojat bérnu ar
kriiti, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. NepiecieSamais
insulina daudzums parasti samazinas pirmajos 3 griitniecibas méne$os un paaugstinas pargjos 6
ménesos. PEc bérna piedzim$anas Jums nepiecieSamiba péc insulina visticamak atgriezisies Itment,
kads bija pirms griitniecibas.
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Lyumjev terapiju kriits barosanas laika var lietot bez ierobeZojumiem. Ja barojat b&rnu ar kriiti, Jums
var biit jamaina insulina lietoSanas shéma vai uzturs.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Hipoglikémijas gadijuma Jisu sp&ja koncentréties un reagét var biit pavajinata. Ludzu, atcerieties par
So iespgjamo problému vienmer, kad Jis varat paklaut sevi vai citus riskam (piem&ram, vadot
transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus). Jums jakonsultgjas ar arstu par transportlidzekla
vadiSanu, ja Jums ir:

o biezas hipogliké€mijas epizodes;

o pavajinatas hipoglikémijas bridinosas pazimes vai to nav vispar.

Lyumjev Junior KwikPen satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva,- biitiba tas ir “natriju nesaturoSas”.

3. Ka lietot Lyumjev Junior KwikPen

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts, farmaceits vai medmasa
Jums teikusi. Neskaidribu gadijuma konsultgjieties ar viniem.

Vini Jums norads, tiesi cik daudz Lyumjev, kad un cik biezi Jums ir jalieto. Vini arT Jums pastasts,
cik biezi Jums jaapmekle diabéta klinika.

Lai noverstu iespgjamu slimibas parneSanu, katru pildspalvveida §lirci drikstat lietot tikai Jus, pat ja
adata ir nomainita.

Jums vienmér jabut rezerves insultnam un citai injekciju iericei, ko izmantot nepiecieSamibas
gadijuma.

Ja esat akls vai Jums ir redzes traucgjumi, Jums biis nepiecieSams kads, kurs palidz veikt injekcijas.

Arsts Jums var noradit, ka ir jalieto Lyumjev, ka arT ilgakas vai vidgji ilgas darbibas insulins. Injicgjiet
tos atseviski. Lyumjev nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ne ar vienu citu insulinu.

Kad jainjicé Lyumjev
Lyumjev ir maltites laika insulins. Jums Lyumjev jalieto, sakot &st vai ar1 vienu vai divas minttes
pirms maltites, Jiis to varat injicet arT Iidz 20 minGiteém p&c maltites sakuma.

Cik daudz insulina jalieto

Arsts Jums noteiks devu, nemot véra, kads Jums ir cukura [imenis asinis un kermena masa, un
izskaidros:

o cik daudz Lyumjev Jums nepiecieSams katra maltitg;

ka un kad parbaudit cukura [imeni asinis;

ka mainit insulina devu atkariba no cukura Iimena asins;

ka rikoties, ja izmainat uzturu, fiziskas aktivitates Iimeni, ja saslimstat vai lietojat citas zales.
Ja Jus izmainat lietota insulina veidu, Jums var bt jalieto vairak vai mazak insulina neka lidz
§im. Tas var bt attiecinams tikai uz pirmo injekciju vai arT pakapeniski mainities vairaku
nedelu vai ménesu laika.

Nelietojiet Lyumjev $ados gadijumos

. Ja tas neizskatas ka tidens. Lyumjev Skidumam ir jabut dzidram, bez krasas un bez cietam
dalinam. Parbaudiet to pirms katras injekcijas.

° Ja Lyumjev nav pareizi uzglabats (skatit 5. punktu "Ka uzglabat Lyumjev").

. Ja pildspalvveida slirce ir kada veida bojata, nelietojiet to.
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Lyumjev Junior KwikPen sagatavoS$ana lietoSanai (skatit noradijumus par lietoSanu)

J Vispirms nomazgajiet rokas.

o Izlasiet noradijumus par to, ka lietot insulina pildspalvveida $§lirci. Ludzu, riipigi ieverojiet
noradijumus. Seit sniegtas dazas atgadnes.

o Izmantojiet jaunu adatu. (Adatas iepakojumam nav pievienotas).

o Sagatavojiet Lyumjev Junior KwikPen pirms katras lietoSanas reizes. Tadgejadi tiek parbaudits,

vai insulins izdalas, un tiek izvaditi gaisa burbuli no Lyumjev Junior KwikPen. Pildspalvveida
Slirc€ aizvien var biit dazi mazi gaisa burbuli. Mazu gaisa burbulu esamiba ir normala paradiba,
un ta neietekmés Jusu devu.

. Vienibu skaits tiek radits devas lodzina, vienmér parbaudiet to pirms injekcijas.

Lyumjev injicéSana

e Pirms injekcijas notiriet adu.

e Veiciet injekciju zemada (subkutani), ka Jums macijis arsts vai medmasa.

e P&c injekcijas atstajiet adatu ada uz 5 sekundém, lai parliecinatos, ka ir ievadita visa deva.
Raugieties, lai veiktu injekciju vismaz 1 ¢m attaluma no pedgjas injekcijas vietas un mainitu
injekcijas veikSanas vietas (augSdelms, augsstilbs, sézas apvidus vai véders).

e Japildspalvveida §lircé nav devai nepiecieSsama insulina daudzuma, atzimgjiet, cik daudz Jums
vél jaievada. Sagatavojiet jaunu pildspalvveida Slirci un injicgjiet atlikuSo devu.

e Ja Jums vienlaicigi ar Lyumjev jainjic€ cits insulins, izmantojiet citu injekcijas vietu.

e Neveiciet injekciju tiesi véna.

Péc injekcijas

. Tiklidz esat pabeidzis injekciju, izmantojot adatas argjo vacinu, atskruvgjiet adatu no Lyumjev
Junior KwikPen. Tas nodro$inas insulina sterilitati un noveérsis noplidi. Tas arT aptur gaisa
iepliidi pildspalvveida §lircé un adatas nosprostosanos. Nedodiet savas adatas citiem.
Nedodiet savu pildspalvveida Slirci citiem. Uzlieciet atpakal pildspalvveida §lirces vacinu.

. Ja 1sti nezinat, cik daudz insulina esat injicgjis, pirms lemt, vai Jums ir nepiecie$ama vel viena
injekcija, parbaudiet cukura limeni asins.

Turpmakas injekcijas

. Katru reizi, kad lietojat Lyumjev Junior KwikPen, Jums jaizmanto jauna adata. Pirms katras
injekcijas izvadiet visus gaisa burbulus. Atliku$o insulina daudzumu varat redzet, turot Lyumjev
Junior KwikPen ar aug8up vérstu adatu.

. Kad Lyumjev Junior KwikPen ir tukss, neizmantojiet to atkartoti.

Ja esat lietojis Lyumjev vairak neka vajadzetu
Ja esat injic€jis parak daudz Lyumjev vai ja 1sti nezinat, cik daudz insulina esat injic€jis, var
pazeminaties cukura Iimenis asinis. Parbaudiet cukura Iimeni asinis.

Ja Jums ir zems cukura Itmenis asinis (hipoglikémija), un Jis pats sp&jat sevi arstét, lietojiet glikozes
tabletes, cukuru vai iedzeriet cukurotu dzerienu. P&c tam ap&diet augli, cepumus vai sviestmaizi, ka
arsts vai medmasa Jums ieteikusi, un atpiitieties. Tas biezi vien palidzes tikt gala ar zemu cukura
Itmeni asinTs vai nelielu insulina pardozé$anu. P&c 15-20 miniitém velreiz parbaudiet cukura Iimeni
asints, Iidz cukura ITmenis asinis stabilizgjas.

Ja nespgjat pats sevi arstét (Jums ir smaga hipoglikémija), jo Jums ir parak stiprs reibonis, vajums,
apjukums, apgriitinata spgja runat, samanas zudums vai krampji, Jums var biit nepiecie$ama arstéSana
ar glikagonu. Glikagonu Jums var ievadit kads, kur$ zina, ka to lietot. PEc glikagona ievadiSanas
lietojiet iekskigi glikozi vai cukuru. Ja glikagons neiedarbojas, Jums ir jadodas uz slimnicu vai
jaizsauc neatlickama medictniska palidziba. Paludziet, lai arsts Jums pastasta par glikagonu.

Pastastiet visiem, ar kuriem pavadat kopa laiku, ka Jums ir cukura diabgts. Pastastiet viniem, kas var
notikt, ja Jums parak pazeminas cukura [imenis asinis, tai skaita par samanas zaud&Sanas risku.
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Pastastiet viniem, ka tad, ja zaudgjat samanu, viniem japagriez Jis uz saniem, lai noverstu aizrisanos,
nekavgjoties jaizsauc mediciniska palidziba un Jums nedrikst dot neko &st vai dzert, jo Jus varat
aizrities.

Ja esat aizmirsis lietot Lyumjev

Ja esat aizmirsis lietot insulinu, ievadijis to mazak neka vajadz€tu vai ja isti nezinat, cik daudz insulina
Parbaudiet cukura Itmeni asins, lai nolemtu, vai ir jaievada insulina deva. Atsaciet ierastas dozgSanas
shémas izmantoSanu nakamaja maltite.

Ja partraucat lietot Lyumjev
Nepartrauciet insultna lietoSanu un nemainiet insulinu, iznemot gadijumus, kad ta rikoties noradijis
arsts. Ja esat ievadijis mazak Lyumjev neka vajadz&tu, var paaugstinaties cukura ITmenis asinis.

Ja augsts cukura Iimenis asinis (hiperglikémija) netiek arstets, stavoklis var klut loti nopietns un var
rasties galvassapes, slikta diiSa, vemsana, sapes veédera, dehidratacija, bezsamana, koma vai pat

iestaties nave (skatit 4. punktu).

Tris vienkarsi soli hipoglikémijas vai hiperglikémijas riska mazinaSanai:

o vienmer glabajiet rezerves pildspalvveida §lirci gadijumam, ja nozaudgjat savu Lyumjev Junior
KwikPen vai arT ta tiek sabojata;

. vienmér n&sajiet I1dzi kaut ko, kas apliecina, ka esat cukura diabgta slimnieks;

o vienmer nésajiet [1dzi cukuru.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Zems cukura Itmenis asinis (hipoglikémija) insulinterapijas gadijuma ir sastopams loti biezi (var
skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem). STs stavoklis var bit loti nopietns. Ja Jiisu cukura limenis asinis
parmeérigi pazeminas, Jums var iestaties bezsamana. Biitiska hipoglik€mija var izraisit galvas
smadzenu bojajumu un var bt bistama dzivibai. Ja Jums ir zema cukura Iimena asinis simptomi,
rikojieties nekavéjoties, lai paaugstinatu cukura Iimeni asinis. Skatit 3. punktu, "Ja esat lietojis
Lyumjev vairak neka vajadzetu".

Alergiskas reakcijas ir sastopamas biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem). Tas var bt
smagas un tam var biit §adi simptomi:

e izsitumi un nieze pa visu kermeni; e asinsspiediena pazeminasanas;
e apgriitinata elpoSana; e atra sirdsdarbiba;
e séksana; e gviSana.

Ja Jums ir nopietna alergiska reakcija (tai skaita anafilaktiska 1ekme) pret insulinu vai kadu citu
Lyumjev sastavdalu, partrauciet So zalu lietoSanu un nekavgjoties sazinieties ar neatlickamas
mediciniskas palidzibas dienestu.

Citas blakusparadibas
Biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem)
Reakcijas injekcijas vieta. Daziem cilvékiem rodas apsartums, sapes, pietikums vai nieze ap insulina

injekcijas vietu. Tas parasti izziid dazu min@i$u vai dazu nedglu laika, un Lyumjev lietoSana nav
japartrauc. Ja Jums ir reakcijas injekcijas vieta, informgjiet arstu.
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Retak (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem)

Adas izmainas injekcijas vieta. Ja parak bieZi injicgjat insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem
adas var sarauties (lipoatrofija) vai sabiezet (lipohipertrofija). Zem adas var izveidoties arT saciet&jumi,
ko izraisa olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze). Ja insulinu injic€ apvidi ar
sacietejumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi. Lai izvairitos no $adam adas izmainam, katra
injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

Citas iespéjamas blakusparadibas
Roku vai potisu pietikums Skidruma aiztures (tiiskas) dél, ipasi insulinterapijas sakuma vai pretdiab&ta
zalu mainas laika.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam arl
tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

BieZi sastopamas ar cukura diab&tu saistitas problémas
Zems cukura Iimenis asinTs

Zems cukura Itmenis asinis (hipoglikémija) nozimg, ka asinis nav pietiekami daudz cukura. Tas var
rasties, ja:

o Jas lietojat parak daudz Lyumjev vai cita insulina;

° Jus izlaizat vai atliekat maltites vai izmainat uzturu;

o Jums ir parak liela fiziska aktivitate vai Jus stradajat parak smagi tieSi pirms vai uzreiz péc
maltites;

o Jums ir infekcija vai slimiba (1pasi caureja vai vems$ana);

. Jums ir mainijusies vajadziba péc insulina, pieméram, ja Jis zaudgjat svaru; vai art Jums ir

nieru vai aknu darbibas traucgjumi, kas pastiprinas.
Skatit sadalu "Ja esat lietojis Lyumjev vairak neka vajadzgtu".

Zema cukura ItTmena asinis pirmie simptomi parasti rodas atri un ir $adi:

nogurums;
atra sirdsdarbiba;
nervozitate vai trice;
slikta diisa;
galvassapes;

auksti sviedri.

Ja neesat dross, vai atpazistat savus bridinajuma simptomus, izvairieties no situacijam, pieméram,
transportlidzekla vadiSanas, kuras Jis vai citi hipoglikémijas dél tiktu paklauti riskam.

Augsts cukura Iimenis asinis (hiperglikémija) un diabétiska ketoacidoze
Hiperglikémija (parak daudz cukura asinis) nozimé, ka glikozes limenis Jiisu organisma ir parak
augsts. Hiperglikémijas c€lonis var bit:

° insulina nelietoSana;

. tiek lietots mazak insulina, neka organismam nepiecieSams;

. neatbilstiba starp apésto oglhidratu daudzumu un ievadito insulina daudzumu vai
. drudzis, infekcija vai emocionals stress.

Hiperglikémijas agrinie simptomi ir:

. loti stipras slapes;
. galvassapes;
. miegainiba;
. biezaka urinacija.
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Hiperglikémija var izraisit diab&tisku ketoacidozi. Pirmie simptomi paradas lénam daudzu stundu vai
dienu laika. Papildu simptomi ir $adi:

. slikta d@i$a un/vai vemsana;

sapes védera;

atrs pulss;

apgriitinata elpoSana;

vid&ji daudz vai daudz ketonvielu urina. Ketonvielas veidojas, kad organisms energijas
iegiiSanai sadedzina taukus, nevis glikozi.

Ja Jums ir kads no Siem simptomiem un augsts cukura Itmenis, nekavéjoties versieties péc
mediciniskas palidzibas.
Skatit sadalu "Ja esat aizmirsis lietot Lyumjev".

Slimiba

Ja esat saslimis, Tpa$i ja Jums ir slikta diiSa vai vemsSana, var mainities Jums nepiecieSamais insulina
daudzums. Pat ja Jis neédat ka parasti, Jums aizvien ir nepiecieSams insulins. Parbaudiet urinu
vai asinis, ieverojiet noradijumus par ricibu saslimsanas gadijuma un informgjiet arstu.

5. Ka uzglabat Lyumjev Junior KwikPen
Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites. Deriguma termin$
attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Pirms pirmas lietoSanas

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).

Nesasaldgt.

Uzglabat argja kastitg, lai pasargatu no gaismas.

Péc pirmas lietoSanas

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Nesasaldget.

Neatdzesét.

Lyumjev Junior KwikPen, kura ir ievietots kartridzs, nedrikst uzglabat ar pievienotu adatu. Glabajiet
pildspalvveida $lirci ar uzliktu vacinu, lai pasargatu to no gaismas.

Iznicinat péc 28 dienam, pat ja ir atlikusi dala Skiduma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Lyumjev 100 vienibas/ml Junior KwikPen §kiduma injekcijam sastavs

o Aktiva viela ir lispro insulins. 1 ml §kiduma satur 100 vienibas lispro insulina. Katra Lyumjev
Junior KwikPen ir 300 vienibas lispro insulina 3 ml skiduma.
o Citas sastavdalas ir metakrezols, glicerins, magnija hlorida heksahidrats, natrija citrata dihidrats,

treprostinila natrija sals, cinka oksids, tidens injekcijam. pH pielagosanai var bt izmantots
natrija hidroksids vai salsskabe (skatit 2. punkta beigas sadala "Lyumjev Junior KwikPen satur
natriju").
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Lyumjev 100 vienibas/ml Junior KwikPen aréjais izskats un iepakojums

Lyumjev 100 vienibas/ml Junior KwikPen skidums injekcijam ir dzidrs, bezkrasains fidens $kidums
pildspalvveida pilnslirce.

Katra pildspalvveida pilnslirc€ ir 300 vienibas (3 mililitri).

Iepakojuma pa 2, 5 vai vairaku kastiSu iepakojuma pa 2 x 5 pildspalvveida pilnslircém.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Lyumjev Junior KwikPen ir pelekbrtina krasa. Devas poga ir persiku krasa ar reljefu virsmu gala un ap
malam. Etikete ir balta krasa ar persiku krasas joslu un persiku krasas, gaisi zilu un tumsi zilu joslu.
Ar katru Lyumjev Junior KwikPen iesp&jams ievadit 0,5-30 vienibas ar 0,5 vienibu soli viena
injekcija.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Niderlande

Razotajs

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francija

Lai iegtitu papildu informaciju par §im zalém, ltidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavi.

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 1328 5100
Danmark Malta

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

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

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

Tel: +372 6817 280 TIf: + 47 22 88 18 00
E)\\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
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Espaiia
Dista S.A.
Tel: +34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 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

Si lietosanas instrukcija pedéjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

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

Romania
Eli Lilly 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

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:

https://www.ema.europa.eu.
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Noradijumi par lietoSanu

Lyumjev 100 vienibas/ml Junior KwikPen $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlirce
lispro insulins

LUDZU, IZLASIET SOS NORADIJUMUS PIRMS LIETOSANAS

Izlasiet noradijumus par lietoSanu pirms Lyumjev lietoSanas sakuma un katru reizi, kad sanemat citu
Lyumjev Junior KwikPen. Tajos var biit ieklauta jauna informacija. S1informacija neaizstaj parrunas
ar veselibas apriipes specialistu par Jisu medicinisko stavokli vai arst€Sanu.

Nedodiet savu Lyumjev Junior KwikPen citiem cilvekiem, pat ja ir nomainita adata. Nelietojiet
atkartoti un nedodiet savas adatas citiem cilvékiem. Juis varat nodot citiem cilvékiem nopietnu
infekciju vai iegiit infekciju no viniem.

Lyumjev 100 vienibas/ml Junior KwikPen (“pildspalvveida §lirce”) ir vienreiz lietojama
pildspalvveida pilnslirce, kas satur 3 ml (300 vienibas, 100 vienibas/ml) lispro insulina §kiduma
injekcijam.

. Jusu veselibas apriipes specialists Jums noradis, cik vienibas liela deva Jums ir jaievada un ka
injicét noziméto insulina devu.

. Jus varat sev ievadit vairak neka 1 devu no pildspalvveida §lirces.

. Katru reizi pagriezot devas pogu, tiek iestatita pus (0,5) vieniba insulina. Ar vienu injekciju
varat ievadit no pus vienibas (0,5 vienibam) Iidz 30 vienibam.

. Ja Jums nepieciesama deva parsniedz 30 vienibas, Jums bis jaievada sev vairak neka 1

injekcija. Vienmeér parbaudiet devas lodzina redzamo skaitli, lai parliecinatos, ka esat iestatijis
pareizu devu.

. Katras injekcijas laika virzulis pavirzas tikai nedaudz, un Jiis varat nepamantt, ka tas
parvietojas. Virzulis sasniegs kartridza beigas tikai tad, kad busiet izlietojis visas
300 pildspalvveida §lirce esosas vienibas.

Cilveki, kuri ir akli vai kuriem ir redzes traucéjumi, nedrikst lietot pildspalvveida Slirci bez
tadas personas palidzibas, kura ir apmacita, ka lietot pildspalvveida §lirci.

Lyumjev Junior KwikPen dalas

Pildspalvveida
Slirces
vacin$ Kartridza turétajs Etikete Devas raditajs
T — =
/ “ 1 mm - ==
|
Vacina Gumijas aizdare Virzulis Devas Devas
melit Pildspalvveida lodzins poga
e Slirces korpuss
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Pildspalvveida §lirces adatas dalas Devas poga
(Adatas iepakojumam nav pievienotas)

== =

Adatas argjais Adatas Adata Papira starplika
aizsargs ieksgjais
aizsargs

Ka atpazit Lyumjev Junior KwikPen

Pildspalvveida §lirces krasa: pelekbrina
Devas poga: persiku krasa, ar reljefu virsmu gala un sanos
Etikete: balta ar persiku krasas joslu un persiku, gaisi zilas un

tumsi zilas krasas joslu

Injekcijas veik§anai nepiecieSamie piederumi

Lyumjev Junior KwikPen

Ar KwikPen saderiga adata (ieteicams izmantot BD [Becton, Dickinson and Company)
pildspalvveida pilnslirces adatas)

Tampons vai marle

Pildspalvveida §lirces sagatavoSana

Nomazgajiet rokas ar ziepem un tGideni.

Parbaudiet pildspalvveida §lirci, lai parliecinatos, ka Jis lietojat pareizo insulia veidu. Tas ir
1pasi svarigi, ja lietojat vairak neka 1 veida insuliu.

Nelietojiet pildspalvveida $lirci peéc deriguma termina, kas ir noradits uz etiketes, vai vairak
neka 28 dienas pec pildspalvveida §lirces pirmas lietoSanas reizes.

Lai palidz&tu noverst infic€Sanos un adatas nosprostosanos, katrai injekcijai vienmer izmantojiet
jaunu adatu.

1. solis.

Noslaukiet gumijas aizdari ar tamponu.

Ar taisnvirziena kustibu nonemiet
pildspalvveida §lirces vacinu. <:]
— Nenoplesiet pildspalvveida §lirces etiketi. @

2. solis.

Parbaudiet Skidrumu pildspalvveida $lircg.

Lyumjev skidumam jabiit dzidram un
bezkrasainam. Nelietot, ja skidums ir dulkains,
krasains, satur dalinas vai pikas.
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3. solis.

. Izvelieties jaunu adatu.
. Noplésiet papira starpliku no adatas argja
aizsarga.
4. solis.
. Ar taisnvirziena kustibu adatu, kurai uzlikts N

vacins, uzspiediet pildspalvveida Slircei un
stingri uzskriivejiet.

5. solis.

. Nonemiet adatas argjo aizsargu. Neizmetiet to.

. Nonemiet adatas iek§€jo aizsargu un izmetiet I =

=) — —[1Y
Saglabajiet Tzmetiet

Pildspalvveida §lirces sagatavoSana
Sagatavojiet pirms katras injekcijas.
. Pildspalvveida §lirces sagatavoSana nozimg, ka no adatas un kartridza tiek izvadits gaiss, kas var

uzkraties normalas lietoSanas laika, un tadgjadi tiek nodrosinata pilnvertiga pildspalvveida

Slirces darbiba.

. Ja Jus nesagatavojat Slirci pirms katras injekcijas, var tikt ievadits parak daudz vai parak maz
insulina.
6. solis.
. Lai sagatavotu pildspalvveida §lirci, pagrieziet 4

devas pogu, lai iestatitu 2 vienibas.

7. solis.

Maigi piesitiet kartridza turétajam, lai visi gaisa
burbuli sakratos augsdala.

. Turiet pildspalvveida §lirci, verSot adatu augsSup.

8. solis.

. Aizvien turiet pildspalvveida $lirci, versot adatu
augSup. Nospiediet devas pogu, [idz ta apstajas,
un devas lodzina ir redzams cipars “0”. Turiet
devas pogu nospiestu un lenam aizskaitiet Iidz
5.

Adatas gala ir jabut redzamam insultnam.

— Ja neredzat insulinu, atkartojiet 6.-8. sol1
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Mazu gaisa burbulu esamiba ir normala paradiba, un ta
neietekmés Jusu devu.

aprakstitas sagatavoSanas darbibas, bet ne vairak
ka 4 reizes.

— Ja aizvien neredzat insulinu, nomainiet adatu
un atkartojiet 6.-8. sol1 aprakstitas
sagatavoSanas darbibas.

Devas iestatiSana

Ar vienu injekciju varat ievadit no pus vienibas (0,5 vienibam) Iidz 30 vienibam.

Ja Jums nepiecieSama deva parsniedz 30 vienibas, Jums biis jaievada vairak neka 1 injekcija.

— Ja Jums nepieciesama palidziba, lai pareizi sadalitu devu, vaicajiet savam veselibas apriipes

specialistam.

— Izmantojiet jaunu adatu katrai injekcijai un atkartojiet sagatavoSanas solus.

— Ja Jums parasti jaievada vairak neka 30 vienibas, vaicajiet veselibas apriipes specialistam,

vai Jums nebiitu piemérotaks cits Lyumjev KwikPen.

9. solis.

Pagrieziet devas pogu, lai iestatitu injic€jamo
vienibu skaitu. Devas raditajam jabit uz vienas
Itnijas ar devu.

— Pildspalvveida §lirce iesp&jams iestatit pus
vienibu (0,5 vienibas) viena reize.

— Pagriezot devas pogu, atskan klikskis.

— Neiestatiet devu, skaitot klikskus. Ta Jus
varat iestatit nepareizu devu. Ta rezultata var
tikt ievadits parak daudz vai parak maz
insulina.

— Devu iespgjams koriget, pagriezot devas
pogu kada no virzieniem, Iidz iepretim devas
raditajam ir noradita pareiza deva.

— Uz ciparnicas ir redzami veseli vienibu
skaitli. Labaja puse eso$aja piemeéra ir
redzamas 4 vienibas.

— Pus vienibas ir noraditas ar Itnijam starp
veselu vienibu skaitliem. Labaja pusg esoSaja
pieméra ir redzamas 10,5 vienibas.

Vienmeér parbaudiet devas lodzina redzamo
skaitli, lai parliecinatos, ka esat iestatijis
pareizu devu.

Piemeérs: devas
lodzina tiek raditas 4
vienibas

o/
0.5
Ai

—2

Piemérs: devas lodzina
tiek raditas 10 2 (10,5)
vienibas

Pildspalvveida §lirce nelaus iestatit lielaku skaitli par pildspalvveida §lirc€ atlikuSo vienibu

skaitu.

Ja Jums jainjic€ vairak par pildspalvveida §lircg atlikuso vienibu skaitu, Jiis varat vai nu:
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— injicet pildspalvveida §lirce atlikuso daudzumu un p&c tam izmantot jaunu pildspalvveida
Slirci pargjas devas ievadisanai,
vai

— panemt jaunu pildspalvveida §lirci un injicet visu devu.

. Ir normali, ja pildspalvveida §lirce ir redzams nedaudz insulina, ko nav iespg&jams injicet.
Injicésana
. Injic&jiet insulinu, ka veselibas apriipes specialists Jums noradijis.
. Mainiet (rotgjiet) injekcijas vietu katrai injekcijai.
. Neméginiet mainit devu injekcijas laika.
10. solis.

. Izvelieties injekcijas vietu.

Lyumjev injic€ zem adas (subkutani)
vEdera, s€zas apvidii, augsstilbos vai
augsdelmos.

. Pirms devas injic€$anas noslaukiet adu ar
tamponu un laujiet adai nozat.

11. solis.

. levietojiet adatu ada.
. Nospiediet devas pogu lidz galam.
. Turpiniet turét devas pogu L

nospiestu un léenam
aizskaitiet I1dz 5 un tikai tad

iznemiet adatu.

Neméginiet injicet insulinu, grieZot devas pogu.
Griezot devas pogu, nav iesp&jams ievadit
insulinu.
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12. solis.
. Izvelciet adatu no adas.

— Piliens insulina adatas gala ir
normala paradiba. Tas neietekmés
devu.

. Parbaudiet devas lodzina redzamo
skaitli.

— Jaredzat “0” devas lodzina, esat
sanémis visu iestatito daudzumu.

— Janeredzat “0” devas lodzina, Jis

neesat sanémis visu devu. Neiestatiet

devu velreiz. leduriet adatu ada un
pabeidziet injekciju.

— Ja aizvien domajat, ka neesat
sanémis visu injekcijai iestatito
daudzumu, nesaciet vélreiz no

sakuma un neatkartojiet injekciju.

Kontrolgjiet glikozes Itmeni asinis,
ka Jums noradijis veselibas apripes
specialists.

— Ja parasti, lai ievaditu visu devu,
Jums ir nepieciesamas 2 injekcijas,
atcerieties ievadit otru injekciju.

Katras injekcijas laika virzulis pavirzas tikai
nedaudz, un Jis varat nepamantt, ka tas
parvietojas.

Ja p&c adatas izvilkSanas no adas redzat asinis,
maigi piespiediet injekcijas vietu ar marles
plaksniti vai tamponu. Neberzgjiet So apvidu.
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Péc injekcijas

13. solis.
. Uzmanigi uzlieciet atpakal adatas argjo

aizsargu.

14. solis.

. Atskriivgjiet adatu, kurai uzlikts vacins, un
izmetiet to turpmak aprakstitaja veida (skatit \
sadalu "Pildspalvveida §lir¢u un adatu
iznicinasana").

. Neglabajiet pildspalvveida §lirci ar pievienotu \
adatu, lai noverstu nopludi, adatas
nosprostosanos un gaisa iekliiSanu
pildspalvveida $lircg.

15. solis.
. Uzlieciet atpakal pildspalvveida §lirces vacinu,

salagojot vacina méeliti ar devas raditaju, un ar
taisnvirziena kustibu uzspiezot.

Pildspalvveida §lir¢u un adatu iznicinaSana

. Ielieciet izlietotas adatas asiem priekSmetiem paredzeta tvertne vai cita plastmasas tvertng ar
drosu vaku. Neizmetiet adatas tiesi sadzives atkritumos.

. Nenododiet atkartotai parstradei pilnu asiem priekSmetiem paredzétu tvertni.

. Vaicajiet veselibas apripes specialistam, ka iesp&jams pareizi iznicinat pildspalvveida §lirci un

asiem priekSmetiem paredzeto tvertni.
. Nav paredzets, ka noradijumi par ricibu ar adatam aizvietos viet€jo, veselibas apriipes
specialistu vai iestades noteikto kartibu.

Traucéjumu novérsana
. Ja nevarat nonemt pildspalvveida piln§lirces vacinu, maigi pagroziet vacinu uz prieksSu un
atpakal un tad ar taisnvirziena kustibu nonemiet vacinu.

. Ja ir griiti nospiest devas pogu:
— spiezot devas pogu lénak, bus vieglak veikt injekciju;
— var biit nosprostota adata. Uzlieciet jaunu adatu un sagatavojiet pildspalvveida §lirci;

— pildspalvveida slircg var but iekluvusi putekli, €diens vai Skidrums. [zmetiet pildspalvveida
Slirci un lietojiet jaunu pildspalvveida §lirci.

Ja Jums ir kadi jautajumi vai ar Lyumjev 100 vienibas/ml Junior KwikPen saistitas problémas, ludziet
palidzibu savam veselibas apriipes specialistam vai sazinieties ar vietgjo Lilly filiali.

Dokumenta parskatisanas datums:
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Lyumjev 100 vienibas/ml Tempo Pen §kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
insulinum lisprum

Ar katru Tempo Pen iespéjams ievadit 1-60 vienibas ar 1 vienibas soli viena injekcija

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

o Ja Jums rodas vel kadi jautajumi, vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

o Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Tas

attiecas arT uz iespejamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Lyumjev Tempo Pen un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Lyumjev Tempo Pen lietoSanas

3. Ka lietot Lyumjev Tempo Pen

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Lyumjev Tempo Pen

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Lyumjev Tempo Pen un kadam noliikam to lieto

Lyumjev 100 vienibas/ml Tempo Pen skidums injekcijam pildspalvveida piln§lirc€ satur aktivo vielu
lispro insulinu. Lyumjev lieto cukura diabéta arst€Sanai pieaugusajiem, pusaudziem un b&rniem no

1 gada vecuma. Sis ir maltites laika insulins, kas iedarbojas atrak neka citas lispro insulinu saturosas
zales. Lyumjev satur sastavdalas, kas paatrina lispro insulina uzsiik§anos organisma.

Cukura diabéts ir slimiba, kuras gadijuma Jusu organisma netiek sintezets pietickami daudz insulina
vai arT insulins netiek efektivi izmantots, ka rezultata paaugstinas cukura limenis asinis. Lyumjev ir
insulinu saturosas zales, ko lieto cukura diabéta arsté€Sanai, un Iidz ar to tas kontrolé cukura Iimeni
asinis. Efektiva cukura diabéta arst€Sana ar labu cukura Iimena asinis kontroli nover§ cukura diabéta
ilgtermina komplikacijas.

ArstéSana ar Lyumjev palidz kontrolét cukura [Tmeni asinis ilgtermina un novérs cukura diabéta
komplikacijas. Lyumjev maksimala iedarbiba vérojama 1-3 stundas pec injekcijas, un ietekme
turpinas Iidz 5 stundam. Jums Lyumjev jalieto maltites sakuma vai lidz 20 mintitém p&c maltites
sakuma.

Arsts Jums var noradit, ka ir jalieto Lyumjev, ka arT ilgakas vai vidgji ilgas darbibas insulins.
Nemainiet insulinu, iznemot gadijumus, kad to darit norada arsts.

Lyumjev 100 vienibas/ml Tempo Pen ir vienreiz lietojama pildspalvveida pilnslirce, kas satur 3 ml
(300 vienibas, 100 vienibas/ml) lispro insulina. Viena Tempo Pen ir vairakas insulina devas. Tempo
Pen iespgjams iestatit pa 1 vienibai viena reiz€. Vienibu skaits tiek radits devas lodzina, vienmér
parbaudiet to pirms injekcijas. Ar vienu injekciju varat ievadit 1-60 vienibas. Ja Jums
nepiecieSama deva parsniedz 60 vienibas, Jums bis jaievada sev vairak neka viena injekcija.
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2. Kas Jums jazina pirms Lyumjev Tempo Pen lietoSanas

Nelietojiet Lyumjev Tempo Pen §ados gadijumos

o Ja domajat, ka Jums pazeminas cukura ITmenis asinis (hipoglikémija). Turpmak $aja instrukcija
ir sniegta informacija, ka rikoties, ja ir zems cukura Itmenis asinis (skatit 3. punktu, "Ja esat
lietojis Lyumjev vairak neka vajadzetu").

o Ja Jums ir alergija pret lispro insulinu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Lyumjev lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ja Jusu redze ir slikta, Jums bis jaltidz palidziba kadam, kur$ ir apmacits, ka veikt injekcijas.

. Zems cukura Iimenis asinis (hipoglikemija).

Zems cukura ITmenis asinTs var biit nopietns stavoklis, un nearstéta hipoglikémija var pat izraisit navi.
Lyumjev sak pazeminat cukura Itmeni asinis atrak ka dazi citi maltites laika insulini. Ja hipoglikémija
rodas, péc Lyumjev injekcijas ta var sakties agrak. Ja Jums hipoglikémija ir biezZi vai Jums ir to gruti
atpazit, ludzu, parrunajiet to ar savu arstu vai medmasu. Ja ar pasreizgjo insulinterapiju Jums cukura
Itmenis asinis tiek labi kontrol&ts vai arT ja ar cukura diab&tu slimojat jau ilgstosi, Jiis varat nejust
bridinosos simptomus, kas liecina, ka cukura Itmenis asinis kliist parak zems. Bridinosas pazimes ir
noradttas turpmak $aja instrukcija. Simptomus skatit sadala "Biezi sastopamas ar cukura diab&tu
saistitas problémas".

Jums riipigi japlano maltites, fizisko aktivitasu biezums un apmers. Jums arT stingri jakontrol€ cukura
Itmenis asinis, biezi nosakot cukura ItTmeni asinis.

Mainot lietota insulina veidu, Jums var parmerigi paaugstinaties vai pazeminaties cukura [imenis
asinis.

Ja Jums ir zema cukura Iimena asinis risks, Jums var but japalielina cukura Itmena asinis noteikSanas
biezums. Jusu arstam var biit jamaina citu Jasu lietoto pretdiab&ta zalu devas.

. Augsts cukura Iimenis asinis (hiperglikémija).

Partraucot insulina lietoSanu vai nelietojot pietiekami insulina, var rasties augsts cukura limenis asinis
(hiperglikémija) un diabétiska ketoacidoze - nopietni trauc€jumi, kas var pat izraisit navi. Simptomus
skatit sadala "Biezi sastopamas ar cukura diab&tu saistitas problémas".

. Ja Jums insulinterapija tiek kombin&ta ar vienu no pretdiab&ta zalu grupam, ko déve par
tiazolidindioniem jeb glitazoniem, pieméram, ar pioglitazonu, péc iespgjas atrak informgjiet
arstu, ja Jums rodas tadas sirds mazspgjas pazimes ka neparasts elpas truakums vai strauja
kermena masas palielinaSanas, vai ar1 lokalizets pietiikums, ko izraisa Skidruma aizture (ttuska).

. Ja Jums ir nopietna alergiska reakcija pret insulinu vai kadu citu Lyumjev sastavdalu,
partrauciet So zalu lietoSanu un nekavégjoties sazinieties ar neatliekamas mediciniskas palidzibas
dienestu.

. Sanemot zales aptieka, vienmer parbaudiet uz iepakojuma un etiketes noradito insulina
nosaukumu un veidu. Parliecinieties, vai esat sanémis tadu Lyumjev, kadu Jums lietot noradijis
arsts.

. Saglabajiet kastiti vai pierakstiet uz kastites noradito sérijas numuru. Ja Jums rodas
blakusparadiba, Jiis varat noradit So numuru, zinojot par blakusparadibu, skatit "zinoSana par
blakusparadibam".

. Lai nepielautu infic€Sanos un adatas nosprostosanos, katrai injekcijai vienmeér izmantojiet jaunu
adatu. Ja adata ir nosprostota, nomainiet to ar jaunu adatu.

. Adas izmainas injekcijas vieta.

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai noverstu adas izmainas, piemeram, saciet€§jumu veidosanos
zem adas. Ja insulinu injic€ apvidi ar sacietjumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi (skatit
sadalu “Ka lietot Lyumjev”). Ja Js paslaik veicat injekcijas apvidi ar sacietgjumiem zem adas,
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konsultgjieties ar arstu, pirms sakat veikt injekcijas cita apvidi. Arsts var Jums likt riipigak kontrol&t
cukura Itmeni asinis un pielagot insulina vai citu pretdiab&ta zalu devu.

Tempo Pen satur magnétu. Ja Jums ir implanteta medictniska ierice, piem&ram, sirds
elektrokardiostimulators, tas var nedarboties pareizi, ja Tempo Pen tiek turéts parak tuvu. Magné&tiska
lauka radiuss ir aptuveni 1,5 cm.

Bérni un pusaudzi
So zalu lietoSana nav ieteicama bérniem I1dz 1 gada vecumam.

Citas zales un Lyumjev

Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis
vai var€tu lietot. Dazas zales Jums ietekmé& cukura [imeni asinis - tas var nozimét, ka Jums ir jamaina
insulina deva.

Jums var pazeminaties cukura ITmenis asinis (rasties hipoglikémija), ja Jus lietojat:

citas zales cukura diabéta arst€Sanai (iekskigi un injekciju veida);

sulfonamidu grupas antibiotikas (infekciju arsteésanai);

acetilsalicilskabi (sapju un viegla drudza arst€Sanai un asinu sarec€$anas noversanai);

dazus antidepresantus (monoaminoksidazes inhibitorus vai selektivus serotonina

atpakalsaistiSanas inhibitorus);

o dazus angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus (piem&ram, kaptoprilu, enalaprilu)
(dazu sirdsdarbibas traucgjumu vai paaugstinata asinsspiediena arstéSanai);

o angiotensina Il receptoru blokatorus (paaugstinata asinsspiediena vai sirdsdarbibas trauc&jumu
arstésanai);

. somatostatina analogus (piemé&ram, oktreotidu, ko lieto, lai arstétu reti sastopamu slimibu, kuras

gadijuma veidojas parak daudz augSanas hormona).

Jums var paaugstinaties cukura [imenis asinis (rasties hiperglikémija), ja Jus lietojat:

danazolu (endometriozes arst€Sanai);

kontracepcijas tabletes (pretapaugloSanas tabletes);

vairogdziedzera hormona aizstajterapiju (vairogdziedzera darbibas trauc€jumu arstéSanai);

cilvéka augSanas hormonu (aug$anas hormona deficita arsteésanai);

diurétiskos lidzeklus (paaugstinata asinsspiediena arsté$anai vai ja Jums kerment ir uzkrajies

Skidrums);

o simpatomimé&tiskos Iidzeklus (nopietnu alergisku reakciju arst€sanai vai art dazu
pretsaaukstéSanas [idzeklu sastava);

o kortikosteroidus (astmas vai autoimiinu slimibu arstéSanai).

Béta blokatori (lieto paaugstinata asinsspiediena, aritmijas vai stenokardijas arstéSanai) apgriitina
zema cukura ITmena asinis bridino$o pazimju atpazisanu.

Lyumjev kopa ar alkoholu

Ja lietojat alkoholu, Jisu cukura ITmenis asinTs var vai nu paaugstinaties, vai pazeminaties, Iidz ar to
var mainities nepiecieSamais insulina daudzums. Tadel Jums biezak neka parasti jakontrole cukura
limenis asinis.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja planojat griitniecibu, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, esat griitniece vai barojat beérnu ar
kriiti, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. NepiecieSamais
insulina daudzums parasti samazinas pirmajos 3 griitniecibas méne$os un paaugstinas pargjos 6
meénesos. PEc bérna piedzimSanas Jums nepiecieSamiba pec insulina visticamak atgriezisies Itment,
kads bija pirms griitniecibas.
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Lyumjev terapiju kriits barosanas laika var lietot bez ierobeZojumiem. Ja barojat b&rnu ar kriiti, Jums
var biit jamaina insulina lietoSanas shéma vai uzturs.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Hipoglikémijas gadijuma Jisu sp&ja koncentréties un reagét var biit pavajinata. Ludzu, atcerieties par
So iespgjamo problému vienmer, kad Jis varat paklaut sevi vai citus riskam (piem&ram, vadot
transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus). Jums jakonsultgjas ar arstu par transportlidzekla
vadiSanu, ja Jums ir:

o biezas hipogliké€mijas epizodes;

o pavajinatas hipoglikémijas bridinosas pazimes vai to nav vispar.

Lyumjev Tempo Pen satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva,- biitiba tas ir “natriju nesaturoSas”.

3. Ka lietot Lyumjev Tempo Pen

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts, farmaceits vai medmasa
Jums teikusi. Neskaidribu gadijuma konsultgjieties ar viniem.

Vini Jums noradss, tiesi cik daudz Lyumjev, kad un cik biezi Jums ir jalieto. Vini arT Jums pastastis,
cik biezi Jums jaapmekle diabéta kltnika.

Lai noverstu iespgjamu slimibas parneSanu, katru pildspalvveida pilnslirci drikstat lietot tikai Jas, pat
ja adata ir nomainita.

Jums vienmer jabut rezerves insulinam un citai injekciju iericei, ko izmantot nepiecie$amibas
gadijuma.

Ja esat akls vai Jums ir redzes trauc€jumi, Jums biis nepieciesams kads, kur$ palidz veikt injekcijas.

Arsts Jums var noradit, ka ir jalieto Lyumjev, ka arT ilgakas vai vidgji ilgas darbibas insulins. Injicgjiet
tos atseviski. Lyumjev nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ne ar vienu citu insulinu.

Tempo Pen ir izstradats izmantosanai kopa Tempo Smart Button. Papildaprikojuma pieejamais Tempo
Smart Button ir kopa ar Tempo Pen izmantojama ierice, ar kuras palidzibu ir iesp&jams parnest
informaciju par devu uz mobilo lietotni. Tempo Pen var izmantot neatkarigi no ta vai ir vai nav
piestiprinata Tempo Smart Button ierice. Sikaku informaciju skatiet Tempo Smart Button un mobilajai
lietotnei pievienotajas instrukcijas.

Kad jainjicé Lyumjev
Lyumjev ir maltites laika insulins. Jums Lyumjev jalieto, sakot &st vai ar1 vienu vai divas miniites
pirms maltites, Jiis to varat injicét ar1 [idz 20 miniiteém p&c maltites sakuma.

Cik daudz insulina jalieto

Arsts Jums noteiks devu, nemot véra, kads Jums ir cukura [imenis asinis un kermena masa, un
izskaidros:

o cik daudz Lyumjev Jums nepiecieSams katra maltitg;

ka un kad parbaudit cukura Iimeni asinis;

ka maintt insulina devu atkariba no cukura Iimena asinfs;

ka rikoties, ja izmainat uzturu, fiziskas aktivitates Iimeni, ja saslimstat vai lietojat citas zales.
Ja Jiis izmainat lietota insulina veidu, Jums var bt jalieto vairak vai mazak insulina neka Iidz
Sim. Tas var bt attiecinams tikai uz pirmo injekciju vai arT pakapeniski mainities vairaku
ned&lu vai ménesu laika.
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Nelietojiet Lyumjev $ados gadijumos

o Ja tas neizskatas ka tidens. Lyumjev $kidumam ir jabut dzidram, bez krasas un bez cietam
dalinam. Parbaudiet to pirms katras injekcijas.

o Ja Lyumjev nav pareizi uzglabats (skatit 5. punktu "Ka uzglabat Lyumjev").

o Ja pildspalvveida slirce ir kada veida bojata, nelietojiet to.

Tempo Pen sagatavoSana lietoSanai (skatit noradijumus par lietoSanu)

o Vispirms nomazgajiet rokas.

. Izlasiet noradijumus par to, ka lietot insulina pildspalvveida pilnslirci. Liudzu, ripigi ieverojiet
noradijumus. Seit sniegtas daZas atgadnes.

o Izmantojiet jaunu adatu. (Adatas iepakojumam nav pievienotas).

. Sagatavojiet Tempo Pen pirms katras lietoSanas reizes. Tadgjadi tiek parbaudits, vai insulins

izdalas, un tiek izvaditi gaisa burbuli no Tempo Pen. Pildspalvveida §lirc€ aizvien var but dazi
mazi gaisa burbuli. Mazu gaisa burbulu esamiba ir normala paradiba, un ta neietekmes Jusu
devu.

. Vienibu skaits tiek radits devas lodzina, vienmeér parbaudiet to pirms injekcijas.

Lyumjev injicéSana

. Pirms injekcijas notiriet adu.
. Veiciet injekciju zemada (subkutani), ka Jums macijis arsts vai medmasa.
. P&c injekcijas atstajiet adatu ada uz 5 sekundém, lai parliecinatos, ka ir ievadita visa deva.

Raugieties, lai veiktu injekciju vismaz 1 ¢m attaluma no pedgjas injekcijas vietas un mainitu
injekcijas veikSanas vietas (augSdelms, augsstilbs, s€zas apvidus vai véders).

. Ja pildspalvveida slircé nav devai nepiecieSama insulina daudzuma, atzimgjiet, cik daudz Jums
vél jaievada. Sagatavojiet jaunu pildspalvveida $lirci un injicgjiet atlikuso devu.

. Ja Jums vienlaicigi ar Lyumjev jainjicg cits insulins, izmantojiet citu injekcijas vietu.

. Neveiciet injekciju tiesi véna.

Péc injekcijas

. Tiklidz esat pabeidzis injekciju, izmantojot adatas argjo vacinu, atskriivgjiet adatu no Tempo
Pen. Tas nodrosinas insulina sterilitati un noversis nopliidi. Tas partrauc ar1 gaisa ieplisanu
pildspalvveida §lirce un adatas nosprostoSanos. Nedodiet savas adatas citiem. Nedodiet savu
pildspalvveida Slirci citiem. Uzlieciet atpakal pildspalvveida §lirces vacinu.

. Ja Tsti nezinat, cik daudz insulina esat injicg&jis, pirms lemt, vai Jums ir nepiecieSama vél viena
injekcija, parbaudiet cukura Itmeni asinis.

Turpmakas injekcijas

. Katru reizi, kad lietojat Tempo Pen, Jums jaizmanto jauna adata. Pirms katras injekcijas izvadiet
visus gaisa burbulus. Atlikuso insulina daudzumu varat redz&t, turot Tempo Pen ar augSup
verstu adatu.

J Kad Tempo Pen ir tukss, neizmantojiet to atkartoti.

Ja esat lietojis Lyumjev vairak neka vajadzétu
Ja esat injicgjis parak daudz Lyumjev vai ja Tsti nezinat, cik daudz insulina esat injicgjis, var
pazeminaties cukura ITmenis asinis. Parbaudiet cukura Itmeni asinTs.

Ja Jums ir zems cukura [Tmenis asinis (hipoglikémija), un Jis pats sp&jat sevi arstét, lietojiet glikozes
tabletes, cukuru vai iedzeriet cukurotu dz&rienu. P&c tam ap&diet augli, cepumus vai sviestmaizi, ka
arsts vai medmasa Jums ieteikusi, un atputieties. Tas biezi vien palidzes tikt gala ar zemu cukura
Itmeni asinis vai nelielu insulina pardozesanu. P&c 15-20 minttém vélreiz parbaudiet cukura [Tmeni
asinis, I1dz cukura Iimenis asinis stabilizgjas.

Ja nesp€jat pats sevi arstét (Jums ir smaga hipoglikémija), jo Jums ir parak stiprs reibonis, vajums,
apjukums, apgriitinata spgja runat, samanas zudums vai krampji, Jums var biit nepiecieSama arstésana

ar glikagonu. Glikagonu Jums var ievadit kads, kurs zina, ka to lietot. P&c glikagona ievadiSanas
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lietojiet iekskigi glikozi vai cukuru. Ja glikagons neiedarbojas, Jums ir jadodas uz slimnicu vai
jaizsauc neatlickama mediciniska palidziba. Paliidziet, lai arsts Jums pastasta par glikagonu.

Pastastiet visiem, ar kuriem pavadat kopa laiku, ka Jums ir cukura diabgts. Pastastiet viniem, kas var
notikt, ja Jums parak pazeminas cukura [imenis asinis, tai skaita par samanas zaudgSanas risku.
Pastastiet viniem, ka tad, ja zaudgjat samanu, viniem japagriez Jus uz saniem, lai noverstu aizrisanos,
nekavgjoties jaizsauc mediciniska palidziba un Jums nedrikst dot neko €st vai dzert, jo Jis varat
aizrities.

Ja esat aizmirsis lietot Lyumjev

Ja esat aizmirsis lietot insultnu, ievadijis to mazak neka vajadz&tu vai ja isti nezinat, cik daudz insulina
esat injicg€jis, Jums asinis var parmerigi paaugstinaties cukura [imenis (var rasties hiperglikémija).
Parbaudiet cukura Itmeni asinTs, lai nolemtu, vai ir jaievada insulina deva. Atsaciet ierastas doz&éSanas
shémas izmantoSanu nakamaja maltite.

Ja partraucat lietot Lyumjev
Nepartrauciet insultna lietoSanu un nemainiet insulinu, iznemot gadijumus, kad ta rikoties noradijis
arsts. Ja esat ievadijis mazak Lyumjev neka vajadzetu, var paaugstinaties cukura [imenis asinis.

Ja augsts cukura Itmenis asinis (hiperglikémija) netiek arstets, stavoklis var klit loti nopietns un var
rasties galvassapes, slikta diiSa, vemsSana, sapes veédera, dehidratacija, bezsamana, koma vai pat

iestaties nave (skatit 4. punktu).

Tris vienkarsi soli hipoglikémijas vai hiperglikémijas riska mazinasanai:

o vienmer glabajiet rezerves pildspalvveida §lirci gadijumam, ja nozaudgjat savu Tempo Pen vai
arT ta tiek sabojata;

. vienmeér nésajiet I1dzi kaut ko, kas apliecina, ka esat cukura diabgta slimnieks;

o vienmér nésajiet I1dzi cukuru.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Zems cukura limenis asinis (hipoglikémija) insulinterapijas gadijuma ir sastopams |oti biezi (var
skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem). STs stavoklis var bt loti nopietns. Ja Jiisu cukura Iimenis asinis
parmerigi pazeminas, Jums var iestaties bezsamana. Biitiska hipoglikémija var izraisit galvas
smadzenu bojajumu un var biit bistama dzivibai. Ja Jums ir zema cukura [imena asinis simptomi,
rikojieties nekavéjoties, lai paaugstinatu cukura Itmeni asints. Skatit 3. punktu, "Ja esat lietojis
Lyumjev vairak neka vajadzetu".

Alergiskas reakcijas ir sastopamas biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem). Tas var bt
smagas un tam var biit §adi simptomi:

e izsitumi un nieze pa visu kermeni; e asinsspiediena pazeminasanas;
e apgritinata elpoSana; e atra sirdsdarbiba;
e seksana; e svisana.

Ja Jums ir nopietna alergiska reakcija (tai skaita anafilaktiska 1ekme) pret insulinu vai kadu citu
Lyumjev sastavdalu, partrauciet So zalu lietosanu un nekavgjoties sazinieties ar neatlickamas
mediciniskas palidzibas dienestu.
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Citas blakusparadibas

BieZi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilveékiem)

Reakcijas injekcijas vieta. Daziem cilvékiem rodas apsartums, sapes, pietikums vai nieze ap insulina
injekcijas vietu. Tas parasti izziid dazu min@i$u vai dazu nedglu laika, un Lyumjev lieto§ana nav
japartrauc. Ja Jums ir reakcijas injekcijas vieta, informéjiet arstu.

Retak (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem)

Adas izmainas injekcijas vieta. Ja parak bieZi injicgjat insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem
adas var sarauties (lipoatrofija) vai sabiezet (lipohipertrofija). Zem adas var izveidoties arT saciet&jumi,
ko izraisa olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze). Ja insulinu injic€ apvidi ar
saciet€§jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi. Lai izvairitos no $adam adas izmainam, katra
injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

Citas iespéjamas blakusparadibas
Roku vai potisu pietikums Skidruma aiztures (tiiskas) dél, ipasi insulinterapijas sakuma vai pretdiab&ta
zalu mainas laika.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam arl
tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

BieZi sastopamas ar cukura diab&tu saistitas problémas
Zems cukura limenis asinTs

Zems cukura Itmenis asinis (hipoglikémija) nozimg, ka asinis nav pietiekami daudz cukura. Tas var
rasties, ja:

o Jas lietojat parak daudz Lyumjev vai cita insulina;

. Jus izlaiZat vai atliekat maltites vai izmainat uzturu;

o Jums ir parak liela fiziska aktivitate vai Jus stradajat parak smagi tieSi pirms vai uzreiz péc
maltites;

o Jums ir infekcija vai slimiba (ipasi caureja vai vems$ana);

. Jums ir mainijusies vajadziba péc insulina, pieméram, ja Jis zaudgjat svaru; vai art Jums ir

nieru vai aknu darbibas traucgjumi, kas pastiprinas.
Skatit sadalu "Ja esat lietojis Lyumjev vairak neka vajadzgtu".

Zema cukura ITmena asinis pirmie simptomi parasti rodas atri un ir $adi:

nogurums;
atra sirdsdarbiba;
nervozitate vai trice;
slikta diisa;
galvassapes;

auksti sviedri.

Ja neesat droSs, vai atpazistat savus bridinajuma simptomus, izvairieties no situacijam, pieméram,
transportlidzekla vadiSanas, kuras Jus vai citi hipoglikémijas dg] tiktu paklauti riskam.

Augsts cukura Itmenis asinis (hiperglikémija) un diabétiska ketoacidoze

Hiperglikémija (parak daudz cukura asinis) nozimé, ka glikozes limenis Jiisu organisma ir parak
augsts. Hiperglikémijas c€lonis var bit:

. insulina nelietoSana;

. tiek lietots mazak insulna, neka organismam nepiecieSams;

153


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

. neatbilstiba starp apesto oglhidratu daudzumu un ievadito insulina daudzumu vai
o drudzis, infekcija vai emocionals stress.

Hiperglikémijas agrinie simptomi ir:

o loti stipras slapes;
. galvassapes;
o miegainiba;
o biezaka urinacija.

Hiperglikémija var izraistt diabetisku ketoacidozi. Pirmie simptomi paradas 1énam daudzu stundu vai
dienu laika. Papildu simptomi ir $adi:

. slikta diiSa un/vai vemsana;

sapes vedera;

atrs pulss;

apgriitinata elposana;

vid&ji daudz vai daudz ketonvielu urina. Ketonvielas veidojas, kad organisms energijas
iegiisanai sadedzina taukus, nevis glikozi.

Ja Jums ir kads no Siem simptomiem un augsts cukura ITmenis, nekavéjoties versieties pec
mediciniskas palidzibas.
Skatit sadalu "Ja esat aizmirsis lietot Lyumjev".

Slimiba

Ja esat saslimis, Tpasi ja Jums ir slikta dtiSa vai vemsSana, var mainities Jums nepiecieSamais insulina
daudzums. Pat ja Jus neédat ka parasti, Jums aizvien ir nepiecieSams insulins. Parbaudiet urinu
vai asinis, ieverojiet noradijumus par ricibu saslim$anas gadijuma un informgjiet arstu.

5. Ka uzglabat Lyumjev Tempo Pen
Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites. Deriguma termins
attiecas uz noradita menesa pedgjo dienu.

Pirms pirmas lietoSanas

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldget.

Uzglabat argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Péc pirmas lietoSanas

Uzglabat temperatura lidz 30 °C.
Nesasaldet.

Neatdzesét.

Tempo Pen, kura ir ievietots kartridzs, nedrikst uzglabat ar pievienotu adatu. Glabajiet pildspalvveida
Slirci ar uzliktu vacinu, lai pasargatu to no gaismas.

Iznicinat pec 28 dienam, pat ja ir atlikusi dala Skiduma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Lyumjev 100 vienibas/ml Tempo Pen §kiduma injekcijam sastavs

o Aktiva viela ir lispro insulins. Katrs ml skiduma satur 100 vienibas lispro insulina. Viena
Tempo Pen ir 300 vienibas lispro insulina 3 ml skiduma.
o Citas sastavdalas ir metakrezols, glicerins, magnija hlorida heksahidrats, natrija citrata dihidrats,

treprostinila natrija sals, cinka oksids, tidens injekcijam. pH pielago$anai var biit izmantots
natrija hidroksids vai salsskabe (skatit 2. punkta beigas sadala "Lyumjev Tempo Pen satur
natriju").

o Tempo Pen satur magnétu (skatit 2. punktu, “Bridinajumi un piesardziba lietoSana”).

Lyumjev Tempo Pen aréjais izskats un iepakojums
Lyumjev Tempo Pen skidums injekcijam ir dzidrs, bezkrasains tidens Skidums pildspalvveida
pilnslirce. Katra pildspalvveida piln§lircg ir 300 vienibas (3 mililitri).

Iepakojuma pa 5 vai vairaku kastiSu iepakojuma pa 2 x 5 pildspalvveida pilnslircém.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Lyumjev Tempo Pen ir pelekbriina krasa. Devas poga ir zila krasa ar reljefu virsmu ap visam malam.
Etikete ir zila, zala un balta krasa.
Ar katru Lyumjev Tempo Pen iespgjams ievadit 1-60 vienibas ar 1 vienibas soli viena injekcija.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Niderlande

Razotajs

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francija

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavi.

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 1328 5100
Danmark Malta

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

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
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Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6817 280

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

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

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

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

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita.

Citi informacijas avoti

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

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

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

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

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

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

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.
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Noradijumi par lietoSanu

Lyumjev 100 vienibas/ml Tempo Pen $§kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
lispro insulins

LUDZU, IZLASIET SOS NORADIJUMUS PIRMS LIETOSANAS

Izlasiet noradijumus par lietoSanu pirms Lyumjev lietoSanas sakuma un katru reizi, kad sanemat citu
Lyumjev Tempo Pen. Tajos var biit ieklauta jauna informacija. ST informacija neaizstaj parrunas ar
veselibas apriipes specialistu par Jisu medicinisko stavokli vai arstéSanu.

Lyumjev 100 vienibas/ml Tempo Pen (“pildspalvveida §lirce”) ir vienreiz lietojama pildspalvveida
pilnslirce, kas satur 3 ml (300 vienibas, 100 vienibas/ml) lispro insulina $kiduma injekcijam.

. Jasu veselibas apriipes specialists Jums noradis, cik vienibas liela deva Jums ir jaievada un ka
injicét noziméto insulina devu.

. Jus varat sev ievadit vairak neka 1 devu no pildspalvveida §lirces.

. Katru reizi pagriezot devas pogu, tiek iestatita 1 vieniba insultna. Ar vienu injekciju varat
ievadit 1-60 vienibas.

. Ja Jums nepiecieSama deva parsniedz 60 vienibas, Jums bis jaievada sev vairak neka 1

injekcija. Vienmér parbaudiet devas lodzina redzamo skaitli, lai parliecinatos, ka esat iestatijis
pareizu devu.

. Katras injekcijas laika virzulis pavirzas tikai nedaudz, un Jiis varat nepamantt, ka tas
parvietojas. Virzulis sasniegs kartridza beigas tikai tad, kad busiet izlietojis visas
300 pildspalvveida §lirce eso$as vienibas.

Tempo Pen ir izstradats izmanto$anai kopa Tempo Smart Button. Tempo Smart Button ir izvéles riks,
ko var pievienot Tempo Pen devas pogai un kas palidz parnest informaciju par Lyumjev devu no
Tempo Pen uz saderigu mobilo lietotni. Tempo Pen injic€ insulinu ar Tempo Smart Button vai bez ta.
Jasu Tempo Smart Button iericei jabut piestiprinatai pie Tempo Pen, lai registrétu vai parnestu datus
par devu. Uzspiediet Tempo Smart Button vertikali uz leju uz devas pogas, lidz sadzirdat klikski vai
sajiitat, ka Tempo Smart Button ierice ir piestiprinata sava vieta. Lai parnestu datus uz mobilo lietotni,
jaievéro Tempo Smart Button un mobilajai lietotnei pievienotas instrukcijas.

Nedodiet savu Lyumjev Tempo Pen citiem cilvékiem, pat ja ir nomainita adata. Nelietojiet
atkartoti un nedodiet savas adatas citiem cilvekiem. Jus varat nodot citiem cilvékiem nopietnu
infekciju vai iegiit infekciju no viniem.

Cilveki, kuri ir akli vai kuriem ir redzes trauceéjumi, nedrikst lietot pildspalvveida Slirci bez
tadas personas palidzibas, kura ir apmacitta, ka lietot pildspalvveida §lirci.

Lyumjev Tempo Pen dalas
Pildspalvveida

Slirces
vacins Kartridza turétajs Etikete Devas raditajs

Vacina Gumijas aizdare Virzulis Pildspalvveida Devas Devas
melite Slirces  lodzin§ poga
korpuss
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Pildspalvveida Slirces adatas dalas Devas poga
(Adatas iepakojumam nav pievienotas)

=5 = <H()

Adatas argjais Adatas Adata  Papira starplika
aizsargs ieksgjais
aizsargs

Ka atpazit Lyumjev Tempo Pen

. Pildspalvveida §lirces krasa: pelekbrina
. Devas poga: zila, ar reljefu virsmu ap visam malam
. Etikete: zila, zala un balta krasa

Injekcijas veik§anai nepiecieSamie piederumi
. Lyumjev Tempo Pen

. Ar Tempo Pen saderiga adata (ieteicams izmantot BD [Becton, Dickinson and Company)]
pildspalvveida pilnslirces adatas)

. Tampons vai marle
Adatas, tamponi vai marle nav pievienota.

Pildspalvveida Slirces sagatavoSana
. Nomazgajiet rokas ar ziepém un tdeni.

. Parbaudiet pildspalvveida §lirci, lai parliecinatos, ka Jis lietojat pareizo insulia veidu. Tas ir
pasi svarigi, ja lietojat vairak neka 1 veida insulinu.

. Nelietojiet pildspalvveida Slirci péc deriguma termina, kas ir noradits uz etiketes, vai vairak
neka 28 dienas péc pildspalvveida §lirces pirmas lietoSanas reizes.

. Lai palidz&tu novérst infic€Sanos un adatas nosprostoSanos, katrai injekcijai vienmer izmantojiet
jaunu adatu.

1. solis.
. Ar taisnvirziena kustibu nonemiet
pildspalvveida §lirces vacinu. <:]
— Nenoplesiet pildspalvveida §lirces etiketi. g} _
. Noslaukiet gumijas aizdari ar tamponu.
2. solis.
. Parbaudiet skidrumu pildspalvveida §lirce.
. Lyumjev Skidumam jabiit dzidram un
bezkrasainam. Nelietot, ja Skidums ir
dulkains, krasains, satur dalinas vai pikas.
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3. solis.

. Izvelieties jaunu adatu.

. Noplésiet papira starpliku no adatas argja
aizsarga.

4. solis.

. Ar taisnvirziena kustibu adatu, kurai uzlikts

vacins, uzspiediet pildspalvveida Slircei un
stingri uzskriivejiet.

5. solis. =
. Nonemiet adatas argjo aizsargu. Neizmetiet tl
to.
| o . —q ) — 1~
. Nonemiet adatas iek$&jo aizsargu un izmetiet Izmetict ——
to. Saglabajiet
o

Pildspalvveida §lirces sagatavoSana

Sagatavojiet pirms katras injekcijas.

Pildspalvveida §lirces sagatavoSana nozimé, ka no adatas un kartridza tiek izvadits gaiss, kas var
uzkraties normalas lietoSanas laika, un tadgjadi tiek nodro$inata pilnvertiga pildspalvveida
Slirces darbiba.

Ja Jus nesagatavojat Slirci pirms katras injekcijas, var tikt ievadits parak daudz vai parak maz

insulina.
6. solis.
. Lai sagatavotu pildspalvveida §lirci, pagrieziet

devas pogu, lai iestatitu 2 vienibas.

7. solis.

. Turiet pildspalvveida §lirci, vérsot adatu augsup.
Maigi piesitiet kartridza turgtajam, lai visi gaisa
burbuli sakratos augsdala.

8. solis.

. Aizvien turiet pildspalvveida §lirci, verSot adatu
augSup. Nospiediet devas pogu, Iidz ta apstajas
un devas lodzina ir redzams cipars “0”. Turiet
devas pogu nospiestu un lénam aizskaitiet lidz
5.

Adatas gala ir jabiit redzamam insultnam.

— Ja neredzat insulinu, atkartojiet 6.-8. soli

159




Mazu gaisa burbulu esamiba ir normala paradiba, un ta

aprakstitas sagatavoSanas darbibas, bet ne
vairak ka 4 reizes.

— Ja aizvien neredzat insulinu, nomainiet
adatu un atkartojiet 6.-8. solt aprakstitas
sagatavoSanas darbibas.

neietekmés Jusu devu.

Devas iestatiSana

Ar vienu injekciju varat ievadit 1-60 vienibas.

Ja Jums nepiecieSama deva parsniedz 60 vienibas, Jums biis jaievada vairak neka 1 injekcija.

— Ja Jums nepieciesama palidziba, lai pareizi sadalitu devu, vaicajiet savam veselibas apriipes

specialistam.

— Izmantojiet jaunu adatu katrai injekcijai un atkartojiet sagatavoSanas solus.

9. solis.

Pagrieziet devas pogu, lai iestatitu injic€jamo

vienibu skaitu. Devas raditajam jabit uz vienas

Iinijas ar devu.

— Pildspalvveida §lircei iesp&jams iestatit
1 vienibu viena reize.

— Pagriezot devas pogu, atskan klikskis.

— Neiestatiet devu, skaitot klikskus. Ta Jus

varat iestatit nepareizu devu. Ta rezultata var

tikt ievadits parak daudz vai parak maz
insultna.

— Devu iesp&jams korigét, pagriezot devas

pogu kada no virzieniem, lidz iepretim devas

raditajam ir noradita pareiza deva.

— Uz ciparnicas ir redzami para skaitli. Labaja

pus€ esosaja piemera ir redzamas
12 vienibas.

— Nepara skaitli p&c cipara 1 ir noraditi ar

treknam Iinijam starp skaitliem. Labaja puse

esoSaja piemera ir redzamas 25 vienibas.

Vienmer parbaudiet devas lodzina redzamo

skaitli, lai parliecinatos, ka esat iestatijis
pareizu devu.

Piemers: devas
lodzina tiek raditas 12
vienibas

24
ﬁ\26‘

Piemers: devas
lodzina tiek raditas
25 vienibas

Pildspalvveida §lirce nelaus iestatit lielaku skaitli par pildspalvveida §lirc€ atlikuSo vienibu

skaitu.

Ja Jums jainjic€ vairak par pildspalvveida §lircg atlikuso vienibu skaitu, Jiis varat vai nu:
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— injicet pildspalvveida §lirce atlikuso daudzumu un p&c tam izmantot jaunu pildspalvveida
Slirci pargjas devas ievadisanai,
vai

— panemt jaunu pildspalvveida §lirci un injicet visu devu.

. Ir normali, ja pildspalvveida §lirce ir redzams nedaudz insulina, ko nav iespg&jams injicet.
Injicésana

. Injicgjiet insulinu, ka veselibas apriipes specialists Jums noradijis.

. Mainiet (rotgjiet) injekcijas vietu katrai injekcijai.

. Neméginiet mainit devu injekcijas laika.

10. solis.
. Izvelieties injekcijas vietu.

Lyumjev injic€ zem adas (subkutani)
vedera, sezas apvidi, augsstilbos vai
augsdelmos.

. Pirms devas injicéSanas noslaukiet adu ar
tamponu un laujiet adai nozut.

11. solis.
. levietojiet adatu ada.

. Nospiediet devas pogu lidz galam.

. Turpiniet turét devas pogu
nospiestu un léenam
aizskaitiet Iidz 5 un tikai tad

iznemiet adatu.

Neméginiet injicSt insulinu, grieZot devas pogu.
Griezot devas pogu, nav iesp&jams ievadit
insulinu.
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12. solis.
. Izvelciet adatu no adas.

— Piliens insulina adatas gala ir normala
paradiba. Tas neietekmés devu.

. Parbaudiet devas lodzina redzamo skaitli.

— Jaredzat “0” devas lodzina, esat sanémis
visu iestatito daudzumu.

— Janeredzat “0” devas lodzina, Jiis neesat
sanémis visu devu. Neiestatiet devu vélreiz.
Ieduriet adatu ada un pabeidziet injekciju.

— Ja aizvien doma3jat, ka neesat sanémis visu
injekcijai iestatito daudzumu, nesaciet
vélreiz no sakuma un neatkartojiet
injekciju. Kontrolgjiet glikozes Iimeni
asinis, ka Jums noradijis veselibas apriipes
specialists.

— Ja parasti, lai ievadttu visu devu, Jums ir
nepiecieSamas 2 injekcijas, atcerieties ievadit
otru injekciju.

Katras injekcijas laika virzulis pavirzas tikai nedaudz,
un JUs varat nepamanit, ka tas parvietojas.

Ja pec adatas izvilkSanas no adas redzat asinis, maigi
piespiediet injekcijas vietu ar marles plaksniti vai
tamponu. Neberzgjiet So apvidu.

Péc injekcijas

13. solis.
. Uzmanigi uzlieciet atpakal adatas argjo aizsargu.

14. solis.

. Atskriivgjiet adatu, kurai uzlikts vacins, un
izmetiet to turpmak aprakstitaja veida (skatit
sadalu "Pildspalvveida §lir¢u un adatu
iznicinasana").

. Neglabajiet pildspalvveida §lirci ar pievienotu
adatu, lai noverstu nopludi, adatas
nosprosto$anos un gaisa iekliiSanu
pildspalvveida §lirce.
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15. solis.

. Uzlieciet atpakal pildspalvveida $lirces vacinu,
salagojot vacina méliti ar devas raditaju un ar
taisnvirziena kustibu uzspiezot.

Pildspalvveida §lir¢u un adatu iznicinasana

. Ielieciet izlietotas adatas asiem priekSmetiem paredzeta tvertne vai cita plastmasas tvertng ar
drosu vaku. Neizmetiet adatas tiesi sadzives atkritumos.

. Nenododiet atkartotai parstradei pilnu asiem priekSmetiem paredzetu tvertni.

. Vaicajiet veselibas apripes specialistam, ka iesp&jams pareizi iznicinat pildspalvveida §lirci un
asiem prieckSmetiem paredz&to tvertni.

. Nav paredzets, ka noradijumi par ricibu ar adatam aizvietos viet€jo, veselibas apriipes
specialistu vai iestades noteikto kartibu.

Traucéjumu novérsana

. Ja nevarat nonemt pildspalvveida S§lirces vacinu, maigi pagroziet vacinu uz prieksu un atpakal
un tad ar taisnvirziena kustibu nonemiet vacinu.

. Ja ir griiti nospiest devas pogu:
- spiezot devas pogu lenak, bus vieglak veikt injekciju;
- var biit nosprostota adata. Uzlieciet jaunu adatu un sagatavojiet pildspalvveida §lirci;

- pildspalvveida $lirc€ var bt iekluvusi putekli, €diens vai Skidrums. Izmetiet pildspalvveida
Slirci un lietojiet jaunu pildspalvveida §lirci. Jums var biit nepiecieSama veselibas apriipes
specialista izrakstita recepte.

Ja Jums ir kadi jautajumi vai ar Lyumjev 100 vienibas/ml Tempo Pen saistitas problémas, lidziet
palidzibu savam veselibas apriipes specialistam vai sazinieties ar viet&jo Lilly filiali.

Dokumenta parskatiSanas datums:
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé
insulinum lisprum

Ar katru KwikPen iespéjams ievadit 1-60 vienibas ar 1 vienibas soli viena injekcija

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

o Ja Jums rodas vel kadi jautajumi, vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

o Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Tas

attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen lietoSanas
Ka lietot Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen

Iepakojuma saturs un cita informacija

DU W

1. Kas ir Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen un kadam noliikam to lieto

Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce satur aktivo vielu
lispro insulinu. Lyumjev lieto cukura diabéta arsté$anai pieaugusajiem. Sis ir maltites laika insulins,
kas iedarbojas atrak neka citas lispro insulinu saturosas zales. Lyumjev satur sastavdalas, kas paatrina
lispro insulina uzsiik§anos organisma.

Cukura diabéts ir slimiba, kuras gadijuma Jusu organisma netiek sintezets pietickami daudz insulina
vai arT insulins netiek efektivi izmantots, ka rezultata paaugstinas cukura limenis asinis. Lyumjev ir
insulinu saturosas zales, ko lieto cukura diabéta arstéSanai, un Iidz ar to tas kontrolé cukura Itmeni
asinis. Efektiva cukura diabéta arst€Sana ar labu cukura Iimena asinis kontroli nover§ cukura diabgta
ilgtermina komplikacijas.

ArstéSana ar Lyumjev palidz kontrolét cukura [Tmeni asinis ilgtermina un novérs cukura diabéta
komplikacijas. Lyumjev maksimala iedarbiba vérojama 1-3 stundas p&c injekcijas un ietekme turpinas
Iidz 5 stundam. Jums Lyumjev jalieto maltites sakuma vai Iidz 20 minGiteém pe&c maltites sakuma.

Arsts Jums var noradit, ka ir jalieto Lyumjev, ka ar1 ilgakas vai vidgji ilgas darbibas insulins.
Nemainiet insulinu, iznemot gadijumus, kad to darit norada arsts.

Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen ir vienreiz lietojama pildspalvveida pilnslirce, kas satur 3 ml
(600 vienibas, 200 vienibas/ml) lispro insulina. Viena KwikPen ir vairakas insulina devas. KwikPen
iespgjams iestatit pa 1 vienibai viena reiz€. Vienibu skaits tiek radits devas lodzina, vienméer
parbaudiet to pirms injekcijas. Ar vienu injekciju varat ievadit 1-60 vienibas. Ja Jums
nepiecieSama deva parsniedz 60 vienibas, Jums bis jaievada sev vairak neka viena injekcija.
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2. Kas Jums jazina pirms Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen lietoSanas

NELIETOJIET Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen §ados gadijumos

o ja domajat, ka Jums pazeminas cukura Iimenis asinis (hipoglikémija). Turpmak $aja instrukcija
ir sniegta informacija, ka rikoties, ja ir zems cukura Itmenis asinis (skatit 3. punktu, "Ja esat
lietojis Lyumjev vairak neka vajadzetu").

o Ja Jums ir alergija pret lispro insulinu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

o Jusu pildspalvveida piln§lirce (KwikPen) esoSo Lyumjev 200 vienibas/ml §kidumu
injekcijam drikst injicet VIENIGI ar 3o pildspalvveida pilnslirci. Neparnesiet lispro
insulinu no Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen uz $lirci. Péc atzimém uz insulina $lirces nav
iespgjams pareizi noméerit devu. lesp&jama smaga pardozeSana ar zemu cukura Itmeni asinis, kas
var apdraudét Jiisu dzivibu. Insulinu no Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen nedrikst parnest ne
uz vienu citu insulina ievadiSanas ierici, piem&ram, uz insulina infaziju siikni.

Pirms Lyumjev lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
Ja Jusu redze ir slikta, Jums biis jaliidz palidziba kadam, kurs ir apmacits, ka veikt injekcijas.

o Zems cukura Itmenis asinis (hipoglikémija).

Zems cukura ITmenis asinTs var biit nopietns stavoklis, un nearstéta hipoglikémija var pat izraisit navi.
Lyumjev sak pazeminat cukura Itmeni asinis atrak ka dazi citi maltites laika insulini. Ja hipoglikémija
rodas, péc Lyumjev injekcijas ta var sakties agrak. Ja Jums hipoglikémija ir biezi vai Jums ir to grati
atpazit, lidzu, parrunajiet to ar savu arstu vai medmasu. Ja ar pasreizgjo insulinterapiju Jums cukura
Iimenis asinis tiek labi kontrol&ts vai arT ja ar cukura diab&tu slimojat jau ilgstosi, Jus varat nejust
bridinosos simptomus, kas liecina, ka cukura Itmenis asinis kliist parak zems. Bridino$as pazimes ir
noraditas turpmak $aja instrukcija. Simptomus skatit sadala "Biezi sastopamas ar cukura diab&tu
saistitas problémas".

Jums rtipigi japlano maltites, fizisko aktivitaSu biezums un apmers. Jums arT stingri jakontrolé cukura
[Tmenis asinis, biezi nosakot cukura ITmeni asinis.

Mainot lietota insulina veidu, Jums var parmerigi paaugstinaties vai pazeminaties cukura Iimenis
asinis.

Ja Jums ir zema cukura Itmena asinis risks, Jums var bt japalielina cukura [imena asinis noteikSanas
biezums. Jusu arstam var but jamaina citu Jusu lietoto pretdiab&ta zalu devas.

o Augsts cukura Itmenis asinis (hiperglikeémija).

Partraucot insulina lietoSanu vai nelietojot pietiekami insulina, var rasties augsts cukura Imenis asinis
(hiperglikémija) un diabétiska ketoacidoze - nopietni traucgjumi, kas var pat izraisit navi. Simptomus
skatit sadala "BieZzi sastopamas ar cukura diab&tu saistitas problémas".

o Ja Jums insulinterapija tiek kombingta ar vienu no pretdiabgta zalu grupam, ko déve par
tiazolidindioniem jeb glitazoniem, piem&ram, ar pioglitazonu, p&c iesp&jas atrak informgjiet
arstu, ja Jums rodas tadas sirds mazspgjas pazimes ka neparasts elpas trukums vai strauja
kermena masas palielinasanas, vai arT lokalizéts pietikums, ko izraisa Skidruma aizture (toiska).

o Ja Jums ir nopietna alergiska reakcija pret insulinu vai kadu citu Lyumjev sastavdalu,
partrauciet $o zalu lieto§anu un nekavégjoties sazinieties ar neatliekamas mediciniskas palidzibas
dienestu.

. Sanemot zales aptieka, vienmér parbaudiet uz iepakojuma un etiketes noradito insulina
nosaukumu un veidu. Parliecinieties, vai esat sanémis tadu Lyumjev, kadu Jums lietot noradijis
arsts.

. Saglabajiet kastiti vai pierakstiet uz kastites noradito sérijas numuru. Ja Jums rodas
blakusparadiba, Jus varat noradit So numuru, zinojot par blakusparadibu, skatit "zinoSana par
blakusparadibam".
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o Lai nepielautu infic€Sanos un adatas nosprostosanos, katrai injekcijai vienmer izmantojiet jaunu
adatu. Ja adata ir nosprostota, nomainiet to ar jaunu adatu.

. Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai noverstu adas izmainas, piemeram, saciet€§jumu veidosanos
zem adas. Ja insulinu injic€ apvidil ar saciet§jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi (skatit
sadalu “Ka lietot Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen™). Ja Jis paslaik veicat injekcijas apvidi ar
saciet§jumiem zem adas, konsult&jieties ar arstu, pirms sakat veikt injekcijas cita apvidi. Arsts var
Jums likt rapigak kontrol&t cukura Iimeni asinis un pielagot insulina vai citu pretdiab&ta zalu devu.

Bérni un pusaudzi
Sts zales nedrikst lietot b&€rniem vai pusaudZziem, jo nav pieredzes par So zalu lietoSanu bérniem un
pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Lyumjev

Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedeja laika, esat lietojis
vai var€tu lietot. Dazas zales Jums ietekmé& cukura [imeni asinis - tas var nozimét, ka Jums ir jamaina
insulina deva.

Jums var pazeminaties cukura Iimenis asinis (rasties hipoglikémija), ja Jus lietojat:

o citas zales cukura diabgta arsteSanai (iekskigi un injekciju veida);

o sulfonamidu grupas antibiotikas (infekciju arsteésanai);

o acetilsalicilskabi (sapju un viegla drudza arst€Sanai un asinu sarec€Sanas noversanai);

o dazus antidepresantus (monoaminoksidazes inhibitorus vai selektivus serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitorus);

o dazus angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus (pieméram, kaptoprilu, enalaprilu)
(dazu sirdsdarbibas traucgjumu vai paaugstinata asinsspiediena arstéSanai);

o angiotensina II receptoru blokatorus (paaugstinata asinsspiediena vai sirdsdarbibas traucgjumu
arst€Sanai);

o somatostatina analogus (piemé&ram, oktreotidu, ko lieto, lai arstétu reti sastopamu slimibu, kuras

gadijuma veidojas parak daudz augSanas hormona).
Jums var paaugstinaties cukura Iimenis asinis (rasties hiperglikémija), ja Jis lietojat:

danazolu (endometriozes arstésanai);

kontracepcijas tabletes (pretapauglosanas tabletes);

vairogdziedzera hormona aizstajterapiju (vairogdziedzera darbibas traucgumu arsteéSanai);
cilveka augSanas hormonu (augSanas hormona deficita arst€Sanai);

diurétiskos lidzeklus (paaugstinata asinsspiediena arstéSanai vai ja Jums kerment ir uzkrajies
skidrums); simpatomimétiskos Iidzeklus (nopietnu alergisku reakciju arstésanai vai dazu
pretsaaukstéSanas [idzeklu sastava);

. kortikosteroidus (astmas vai autoimiinu slimibu arstésanai).

Beta blokatori (lieto paaugstinata asinsspiediena, aritmijas vai stenokardijas arst€Sanai) apgriitina
zema cukura ITmena asinis bridino$o pazimju atpaziSanu.

Lyumjev kopa ar alkoholu

Ja lietojat alkoholu, Jusu cukura Itmenis asinis var vai nu paaugstinaties, vai pazeminaties, [1dz ar to
var mainities nepiecieSamais insultna daudzums. Tadel Jums biezak neka parasti jakontrole cukura
ITmenis asins.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja planojat griitniecibu, ja domajat, ka Jums varétu but griitnieciba, esat griitniece vai barojat b&rnu ar
kriiti, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. NepiecieSamais
insulina daudzums parasti samazinas pirmajos 3 griitniecibas m&nesos un paaugstinas pargjos 6
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ménesos. P&c bérna piedzim$anas Jums nepiecieSamiba péc insulina visticamak atgriezisies liment,
kads bija pirms griitniecibas.

Lyumjev terapiju kriits baroSanas laika var lietot bez ierobezojumiem. Ja barojat b&rnu ar krtti, Jums
var biit jamaina insulina lietoSanas shéma vai uzturs.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Hipoglikémijas gadijuma Jisu sp&ja koncentréties un reagét var biit pavajinata. Ludzu, atcerieties par
So iespgjamo problemu vienmer, kad Jus varat paklaut sevi vai citus riskam (piem&ram, vadot
transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus). Jums jakonsultgjas ar arstu par transportlidzekla
vadiSanu, ja Jums ir:

o biezas hipoglikémijas epizodes;

o pavajinatas hipoglikémijas bridinosas pazimes vai to nav vispar.

Lyumjev 200 vientbas/ml KwikPen satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva,- biitiba tas ir

o=

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Lyumjev 200 vientbas/ml KwikPen

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts, farmaceits vai medmasa
Jums teikusi. Neskaidribu gadijuma konsultgjieties ar viniem.

Vini Jums norads, tiesi cik daudz Lyumjev, kad un cik biezi Jums ir jalieto. Vini arT Jums pastasts,
cik biezi Jums jaapmekle diabéta kltnika.

Lai noverstu iespgjamu slimibas parneSanu, katru pildspalvveida §lirci drikstat lietot tikai Jus, pat ja
adata ir nomainita.

Nelietojiet Lyumjev 200 vienibas/ml KiwkPen skidumu injekcijam insulina infuziju stikni.

Jums vienmer jabit rezerves insulinam un citai injekciju iericei, ko izmantot nepiecieSamibas
gadijuma.

Ja esat akls vai Jums ir redzes trauc€jumi, Jums biis nepieciesams kads, kurs palidz veikt injekcijas.

tos atseviski. Lyumjev nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ne ar vienu citu insulnu.

Kad jainjicé Lyumjev
Lyumjev ir maltites laika insulins. Jums Lyumjev jalieto, sakot &st vai arT vienu vai divas mintites
pirms maltites, Jiis to varat injicét ar1 [idz 20 miniiteém p&c maltites sakuma.

Cik daudz insulina jalieto

Arsts Jums noteiks devu, nemot véra, kads Jums ir cukura [imenis asinis un kermena masa, un
izskaidros:

o cik daudz Lyumjev Jums nepiecieSams katra maltitg;

ka un kad parbaudit cukura Iimeni asinis;

ka maintt insulina devu atkariba no cukura Iimena asinfs;

ka rikoties, ja izmainat uzturu, fiziskas aktivitates Iimeni, ja saslimstat vai lietojat citas zales.
Ja JUis izmainat lietota insulina veidu, Jums var bt jalieto vairak vai mazak insulina neka Iidz
Sim. Tas var bt attiecinams tikai uz pirmo injekciju vai arT pakapeniski mainities vairaku
nedelu vai meénesu laika.

Nelietojiet Lyumjev $ados gadijumos
. Ja tas neizskatas ka idens. Lyumjev Skidumam ir jabut dzidram, bez krasas un bez cietam
dalinam. Parbaudiet to pirms katras injekcijas.
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o Ja Lyumjev nav pareizi uzglabats (skatit 5. punktu "Ka uzglabat Lyumjev").
. Ja pildspalvveida pilnslirce ir kada veida bojata, nelietojiet to.

Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen sagatavos$ana lietoSanai (skatit noradijumus par lieto§anu)

. Vispirms nomazgajiet rokas.

o Izlasiet noradijumus par to, ka lietot insulina pildspalvveida piln§lirci. Liidzu, riipigi ieverojiet
noradijumus. Seit sniegtas daZas atgadnes.

Izmantojiet jaunu adatu. (Adatas iepakojumam nav pievienotas).

. Sagatavojiet Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen pirms katras lietoSanas reizes. Tadgjadi tiek
parbaudits, vai insulins izdalas, un tiek izvaditi gaisa burbuli no Lyumjev 200 vienibas/ml
KwikPen. Pildspalvveida §lirc€ aizvien var biit dazi mazi gaisa burbuli. Mazu gaisa burbulu
esamiba ir normala paradiba, un ta neietekmes Jiisu devu.

. Vienibu skaits tiek radits devas lodzina, vienmér parbaudiet to pirms injekcijas.

Lyumjev injicéSana

. Pirms injekcijas notiriet adu.
. Veiciet injekciju zemada (subkutani), ka Jums macijis arsts vai medmasa.
. P&c injekcijas atstajiet adatu ada uz 5 sekundém, lai parliecinatos, ka ir ievadita visa deva.

Raugieties, lai veiktu injekciju vismaz 1 cm attaluma no pedgjas injekcijas vietas un mainttu
injekcijas veikSanas vietas (augSdelms, augsstilbs, s€zas apvidus vai véders).

. Ja pildspalvveida $lircé nav devai nepiecieSama insulina daudzuma, atzimégjiet, cik daudz Jums
vel jaievada. Sagatavojiet jaunu pildspalvveida §lirci un injicgjiet atlikuso devu.
Ja Jums vienlaicigi ar Lyumjev jainjic€ cits insulins, izmantojiet citu injekcijas vietu.

. Neveiciet injekciju tiesi véna.

Péc injekcijas

. Tiklidz esat pabeidzis injekciju, izmantojot adatas argjo vacinu, atskrivgjiet adatu no Lyumjev
200 vienibas/ml KwikPen. Tas nodro§inas insulina sterilitati un noversis nopliidi. Tas arT aptur
gaisa iepludi pildspalvveida §lirc un adatas nosprostosanos. Nedodiet savas adatas citiem.
Nedodiet savu pildspalvveida Slirci citiem. Uzlieciet atpakal pildspalvveida Slirces vacinu.

. Ja 1sti nezinat, cik daudz insulina esat injicgjis, pirms lemt, vai Jums ir nepiecieSama vél viena
injekcija, parbaudiet cukura Iimeni asins.

Turpmakas injekcijas

J Katru reizi, kad lietojat Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen, Jums jaizmanto jauna adata. Pirms
katras injekcijas izvadiet visus gaisa burbulus. Atliku$o insulina daudzumu varat redzét, turot
Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen ar augSup verstu adatu.

o Kad Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen ir tukss, neizmantojiet to atkartoti.

Ja esat lietojis Lyumjev vairak neka vajadzéetu
Ja esat injicgjis parak daudz Lyumjev vai ja Tsti nezinat, cik daudz insulina esat injic&jis, var
pazeminaties cukura Itmenis asinis. Parbaudiet cukura Itmeni asinis.

Ja Jums ir zems cukura Itmenis asinis (hipoglikémija), un Jis pats sp&jat sevi arstét, lietojiet glikozes
tabletes, cukuru vai iedzeriet cukurotu dz@rienu. P&c tam apédiet augli, cepumus vai sviestmaizi, ka
arsts vai medmasa Jums ieteikusi, un atpitieties. Tas biezi vien palidzes tikt gala ar zemu cukura
Itmeni asinis vai nelielu insulina pardozésanu. P&c 15-20 miniitém vélreiz parbaudiet cukura ITmeni
asinis, 11dz cukura Itmenis asinis stabilizgjas.

Ja nespgjat pats sevi arstét (Jums ir smaga hipoglikémija), jo Jums ir parak stiprs reibonis, vajums,
apjukums, apgriitinata spgja runat, samanas zudums vai krampji, Jums var biit nepiecieSama arstéSana
ar glikagonu. Glikagonu Jums var ievadit kads, kur§ zina, ka to lietot. P&c glikagona ievadiSanas
lietojiet iekskigi glikozi vai cukuru. Ja glikagons neiedarbojas, Jums ir jadodas uz slimnicu vai
jaizsauc neatlickama medictniska palidziba. Paluidziet, lai arsts Jums pastasta par glikagonu.
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Pastastiet visiem, ar kuriem pavadat kopa laiku, ka Jums ir cukura diabgts. Pastastiet viniem, kas var
notikt, ja Jums parak pazeminas cukura [imenis asinis, tai skaita par samanas zaudéSanas risku.
Pastastiet viniem, ka tad, ja zaudgjat samanu, viniem japagriez Jus uz saniem, lai noverstu aizrisanos,
nekavgjoties jaizsauc mediciniska palidziba un Jums nedrikst dot neko &st vai dzert, jo Jus varat
aizrities.

Ja esat aizmirsis lietot Lyumjev

Ja esat aizmirsis lietot insulinu, ievadijis to mazak neka vajadz&tu vai ja isti nezinat, cik daudz insulina
Parbaudiet cukura [imeni asinTs, lai pienemtu I1émumu, vai ir nepiecieSama insulina deva. Atsaciet
ierastas doz€Sanas shémas izmanto$anu nakamaja maltite.

Ja partraucat lietot Lyumjev
Nepartrauciet insultna lietoSanu un nemainiet insulinu, iznemot gadijumus, kad ta rikoties noradijis
arsts. Ja esat ievadijis mazak Lyumjev neka vajadzetu, var paaugstinaties cukura [imenis asinis.

Ja augsts cukura Itmenis asinis (hiperglikémija) netiek arstets, stavoklis var klut loti nopietns un var
rasties galvassapes, slikta diiSa, vemsSana, sapes veédera, dehidratacija, bezsamana, koma vai pat

iestaties nave (skatit 4. punktu).

Tris vienkarsi soli hipoglikémijas vai hiperglikémijas riska mazinaSanai:

o vienmer glabajiet rezerves pildspalvveida pilnslirci gadijumam, ja nozaudgjat savu Lyumjev
200 vienibas/ml KwikPen vai ar1 ta tiek sabojata;

. vienmér nésajiet I1dzi kaut ko, kas apliecina, ka esat cukura diabgta slimnieks;

o vienmér nésajiet I1dzi cukuru.

Ja Jums ir kadi jautajumi par o zalu lietosanu, jautdjiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Zems cukura Itmenis asinis (hipoglikémija) insulinterapijas gadijuma ir sastopams loti biezi (var
skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem). STs stavoklis var bt loti nopietns. Ja Jiisu cukura Iimenis asinis
parmerigi pazeminas, Jums var iestaties bezsamana. Biitiska hipoglikémija var izraisit galvas
smadzenu bojajumu un var biit bistama dzivibai. Ja Jums ir zema cukura [imena asinis simptomi,
rikojieties nekavejoties, lai paaugstinatu cukura Itmeni asints. Skatit 3. punktu, "Ja esat lietojis
Lyumjev vairak neka vajadzetu".

Alergiskas reakcijas ir sastopamas biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem). Tas var bt
smagas un tam var biit §adi simptomi:

e izsitumi un nieze pa visu kermeni; e asinsspiediena pazeminasanas;
e apgriitinata elpoSana; e atra sirdsdarbiba;
e séksana; e gviSana.

Ja Jums ir nopietna alergiska reakcija (tai skaita anafilaktiska 1ekme) pret insulinu vai kadu citu
Lyumjev sastavdalu, partrauciet So zalu lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar neatlickamas
mediciniskas palidzibas dienestu.
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Citas blakusparadibas

Biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilveékiem)

Reakcijas injekcijas vieta. Daziem cilvékiem rodas apsartums, sapes, pietikums vai nieze ap insulina
injekcijas vietu. Tas parasti izziid dazu min@i$u vai dazu nedélu laika, un Lyumjev lieto§ana nav
japartrauc. Ja Jums ir reakcijas injekcijas vieta, informéjiet arstu.

Retak (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem)

Adas izmainas injekcijas vieta. Ja parak bieZi injicgjat insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem
adas var sarauties (lipoatrofija) vai sabiezet (lipohipertrofija). Zem adas var izveidoties arT saciet&jumi,
ko izraisa olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze). Ja insulinu injic€ apvidi ar
saciet€§jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi. Lai izvairitos no $adam adas izmainam, katra
injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

Citas iespéjamas blakusparadibas
Roku vai potisu pietikums Skidruma aiztures (tiiskas) dél, ipasi insulinterapijas sakuma vai pretdiab&ta
zalu mainas laika.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam arl
tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

BieZi sastopamas ar cukura diab&tu saistitas problémas
Zems cukura limenis asinTs

Zems cukura Itmenis asinis (hipoglikémija) nozimg, ka asinis nav pietiekami daudz cukura. Tas var
rasties, ja:

o Jas lietojat parak daudz Lyumjev vai cita insulina;

. Jus izlaiZat vai atliekat maltites vai izmainat uzturu;

o Jums ir parak liela fiziska aktivitate vai Jus stradajat parak smagi tieSi pirms vai uzreiz péc
maltites;

. Jums ir infekcija vai slimiba (1pasi caureja vai vems$ana);

Jums ir mainijusies vajadziba péc insulina, pieméram, ja Jis zaudgjat svaru; vai art Jums ir
nieru vai aknu darbibas traucgjumi, kas pastiprinas.
Skattt sadalu "Ja esat lietojis Lyumjev vairak neka vajadzgtu".

Zema cukura ITmena asinis pirmie simptomi parasti rodas atri un ir $adi:

nogurums;
atra sirdsdarbiba;
nervozitate vai trice;
slikta diisa;
galvassapes;

auksti sviedri.

Ja neesat droSs, vai atpazistat savus bridinajuma simptomus, izvairieties no situacijam, pieméram,
transportlidzekla vadiSanas, kuras Jus vai citi hipoglikémijas dg] tiktu paklauti riskam.

Augsts cukura Itmenis asinis (hiperglikémija) un diabétiska ketoacidoze
Hiperglikémija (parak daudz cukura asinis) nozimé, ka glikozes limenis Jiisu organisma ir parak
augsts. Hiperglikémijas c€lonis var bit:

. insulina nelietoSana;
. tiek lietots mazak insulna, neka organismam nepiecieSams;
. neatbilstiba starp apésto oglhidratu daudzumu un ievadito insulina daudzumu vai
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o drudzis, infekcija vai emocionals stress.

Hiperglikémijas agrinie simptomi ir:

o loti stipras slapes;
. galvassapes;
o miegainiba;
o biezaka urinacija.

Hiperglikémija var izraistt diabgtisku ketoacidozi. Pirmie simptomi paradas 1énam daudzu stundu vai
dienu laika. Papildu simptomi ir $adi:

° slikta diiSa un/vai vemsana;

sapes vedera;

atrs pulss;

apgriitinata elposana;

vid&ji daudz vai daudz ketonvielu urina. Ketonvielas veidojas, kad organisms energijas
iegiisanai sadedzina taukus, nevis glikozi.

Ja Jums ir kads no Siem simptomiem un augsts cukura ITmenis, nekavéjoties versieties péc
mediciniskas palidzibas.
Skatit sadalu "Ja esat aizmirsis lietot Lyumjev".

Slimiba

Ja esat saslimis, 1pasi ja Jums ir slikta dtiSa vai vemsSana, var mainities Jums nepiecieSamais insulina
daudzums. Pat ja Jus neédat ka parasti, Jums aizvien ir nepiecieSams insulins. Parbaudiet urinu
vai asinis, ieverojiet noradijumus par ricibu saslim$anas gadijuma un informgjiet arstu.

5. Ka uzglabat Lyumjev 200 vientbas/ml KwikPen

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Pirms pirmas lietoSanas
Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
Nesasaldéet.

Péc pirmas lietoSanas

Uzglabat temperatura lidz 30 °C.
Nesasaldet.

Neatdzesét.

Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen nedrikst uzglabat ar pievienotu adatu. Glabajiet pildspalvveida
Slirci ar uzliktu vacinu, lai pasargatu to no gaismas.

Iznicinat péc 28 dienam, pat ja ir atlikusi dala Skiduma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen $kiduma injekcijam sastavs

o Aktiva viela ir lispro insulins. Katrs ml skiduma satur 200 vienibas lispro insulina. Viena
Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen ir 600 vienibas lispro insultna 3 ml $kiduma.
o Citas sastavdalas ir metakrezols, glicerins, magnija hlorida heksahidrats, natrija citrata dihidrats,

treprostinila natrija sals, cinka oksids, tidens injekcijam. pH pielagosanai var biit izmantots
natrija hidroksids vai salsskabe (skatit 2. punkta beigas sadala "Lyumjev 200 vienibas/ml
KwikPen satur natriju").

Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen arejais izskats un iepakojums

Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen $kidums injekcijam ir dzidrs, bezkrasains tidens skidums
pildspalvveida pilnslirce.

Katra pildspalvveida pilnslirc€ ir 600 vienibas (3 mililitri).

Iepakojuma pa 2 vai 5 vai vairaku kastiSu iepakojuma pa 10 (2 x 5) pildspalvveida pilnslircém.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen ir pelekbriina krasa. Devas poga ir pelekbriina krasa ar reljefu
virsmu malas. Etikete ir balta ar zilas krasas joslu un dambretes galdina veida dizainu. Uz kastites un
etiketes insulina stiprums ir akcent&ts ar rami un dzeltenu fonu.

Dzeltena bridinajuma uzlime uz kartridza turétaja atgadina "Lietot vienigi ar So pildspalvveida
pilnslirci, citadi iesp&jama smaga pardozeSana".

Ar katru Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen iesp&jams ievadit 1 - 60 vienibas ar 1 vienibas soli viena
injekcija.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Niderlande

Razotajs

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francija

Lai iegiitu papildu informaciju par $Im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipas$nieka
vietéjo parstavi.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel: +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumun Henepnasn" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten.: +359 2491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel.: +36 1328 5100
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Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf.: +45 45 26 6000

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

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

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

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

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34

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

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

Island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

Roméinia
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

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:

https://www.ema.europa.eu.
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Noradijumi par lietoSanu

Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé
lispro insulins

LUDZU, IZLASIET SOS NORADIJUMUS PIRMS LIETOSANAS

LIETOT TIKAI AR §_0 PILDSPALVVEIDA
A PILNSLIRCI, CITADI IR IESPEJAMA

SMAGA PARDOZESANA

Izlasiet noradijumus par lietoSanu pirms Lyumjev lietoSanas sakuma un katru reizi, kad sanemat citu
Lyumjev KwikPen. Tajos var bt ieklauta jauna informacija. ST informacija neaizstaj parrunas ar
veselibas apriipes specialistu par Jisu medicinisko stavokli vai arst€Sanu.

Nedodiet savu Lyumjev KwikPen citiem cilvékiem, pat ja ir nomainita adata. Nelietojiet
atkartoti un nedodiet savas adatas citiem cilvekiem. Jiis varat nodot citiem cilvékiem nopietnu
infekciju vai ieguit infekciju no viniem.

Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen ("pildspalvveida §lirce") ir vienreiz lietojama pildspalvveida
pilnslirce, kas satur 3 ml (600 vienibas, 200 vienibas/ml) lispro insulina $kiduma injekcijam.

. Jusu veselibas apriipes specialists Jums noradis, cik vienibas liela deva Jums ir jaievada un ka
injicét nozZiméto insulina devu.

. Jus varat sev ievadit vairak neka 1 devu no pildspalvveida §lirces.

. Katru reizi pagriezot devas pogu, tiek iestatita 1 vieniba insultna. Ar vienu injekciju varat
ievadit 1-60 vienibas.

. Ja Jums nepieciesama deva parsniedz 60 vienibas, Jums bis jaievada sev vairak neka 1

injekcija. Vienmér parbaudiet devas lodzina redzamo skaitli, lai parliecinatos, ka esat iestatijis
pareizu devu.

. Katras injekcijas laika virzulis pavirzas tikai nedaudz, un Jiis varat nepamantt, ka tas
parvietojas. Virzulis sasniegs kartridza beigas tikai tad, kad busiet izlietojis visas
600 pildspalvveida §lirce esosas vienibas.

Si pildspalvveida Slirce ir veidota ta, lai Jiis varétu ievadit vairak devas neka ar citam
pildspalvveida Slircem, kuras, iespejams, esat lietojis ieprieks. Iestatiet parasto devu, ko Jums
noradijis veselibas apriipes specialists.

Lyumjev KwikPen ir pieejami divi stiprumi - 100 vientbas/ml un 200 vienibas/ml. Injic€jiet
Lyumjev 200 vienibas/ml vienigi ar savu pildspalvveida §lirci. Neparnesiet insulinu no savas
pildspalvveida §lirces uz citu insulina ievadiSanas ierici. Ar §lircém un insulina siikniem nebiis
iespejams pareizi nomerit 200 vienibas/ml insulina. Iespéjama smaga pardozesSana ar loti zemu
cukura [imeni asinis, kas var apdraudét Jasu dzivibu.

Cilveki, kuri ir akli vai kuriem ir redzes traucéjumi, nedrikst lietot pildspalvveida §lirci bez
tadas personas palidzibas, kura ir apmacita, ka lietot pildspalvveida Slirci.
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Lyumjev KwikPen dalas

Pildspalvveida
Slirces
vacins Kartridza turétajs Etikete Devas raditajs
[
JuEs= 3
Vacina Gumijas VerllllS Plldspalvvelda Devas  Devas
meélite aizdare Slirces lodzin§ poga
korpuss
Pildspalvveida Slirces adatas dalas Devas poga
(Adatas iepakojumam nav pievienotas)
| N
Adatas argjais Adatas Adata Papira starplika
aizsargs ieksgjais
aizsargs
Ka atpazit Lyumjev KwikPen
* Pildspalvveida pilnslirces krasa: pelekbrina
* Devas poga: pelekbrina, ar reljefu virsmu sanos
* Etikete: balta ar zilas krasas joslu un dambretes galdina veida

dizainu. Dzeltens bridinajums uz kartridza turétaja.

Injekcijas veik§anai nepiecieSamie piederumi
. Lyumjev KwikPen

. Ar KwikPen saderiga adata (ieteicams izmantot BD [Becton, Dickinson and Company)
pildspalvveida pilnslirces adatas)

. Tampons vai marle

Pildspalvveida §lirces sagatavoSana

. Nomazgajiet rokas ar ziepem un tideni.

. Parbaudiet pildspalvveida §lirci, lai parliecinatos, ka Jis lietojat pareizo insulia veidu. Tas ir
Tpasi svarigi, ja lietojat vairak neka 1 veida insulinu.

. Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci pec deriguma termina, kas ir noradits uz etiketes, vai vairak
neka 28 dienas pec pildspalvveida §lirces pirmas lietoSanas reizes.

. Lai palidz&tu noverst infic€Sanos un adatas nosprostosanos, katrai injekcijai vienméer izmantojiet
jaunu adatu.
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1. solis. ™
. Ar taisnvirziena kustibu nonemiet

pildspalvveida §lirces vacinu. =

— Nenoplesiet pildspalvveida Slirces : ’ | GZ L& |

etiketi. )

Noslaukiet gumijas aizdari ar tamponu.

LIETOT TIKAI AR SO PILDSPALVVEIDA
SLIRCI, CITADI IR IESPEJAMA SMAGA

PARDOZESANA
2. solis.
. Parbaudiet Skidrumu pildspalvveida $lircg.
. Lyumjev skidumam jabiit dzidram un

bezkrasainam. Nelietot, ja skidums ir
dulkains, krasains, satur dalinas vai pikas.

3. solis.
Izv€lieties jaunu adatu.

. Noplesiet papira starpliku no adatas argja
aizsarga.
4. solis. ~
. Ar taisnvirziena kustibu adatu, kurai uzlikts
vacins, uzspiediet pildspalvveida §lircei un ‘ =
stingri uzskriivgjiet. =\, i
5. solis. ~
. Nonemiet adatas argjo aizsargu. Neizmetiet ﬁ
to.
Mt f_qf‘
. N — — L[
. Nonemiet adatas iek§€jo aizsargu un J . Ll é
. . Saglabajiet Izmetiet
1zmetiet to.
.

Pildspalvveida §lirces sagatavoSana

Sagatavojiet pirms katras injekcijas.

. Pildspalvveida §lirces sagatavosana nozimé, ka no adatas un kartridza tiek izvadits gaiss, kas var
uzkraties normalas lietoSanas laika, un tadgjadi tiek nodrosinata pilnvertiga pildspalvveida
Slirces darbiba.

. Ja Jus nesagatavojat Slirci pirms katras injekcijas, var tikt ievadits parak daudz vai parak maz
insulina.

176



6. solis.
. Lai sagatavotu pildspalvveida §lirci, pagrieziet
devas pogu, lai iestatitu 2 vienibas.

7. solis.

. Turiet pildspalvveida §lirci, vérsot adatu augsup.
Maigi piesitiet kartridza turgtajam, lai visi gaisa
burbuli sakratos augsdala.

8. solis.

. Aizvien turiet pildspalvveida $lirci, versot adatu
augSup. Nospiediet devas pogu, Iidz ta apstajas
un devas lodzina ir redzams cipars “0”. Turiet
devas pogu nospiestu un lenam aizskaitiet Iidz
5.

Adatas gala ir jabiit redzamam insultnam.

— Ja neredzat insulinu, atkartojiet 6.-8. soli
aprakstitas sagatavoSanas darbibas, bet ne
vairak ka 8 reizes.

— Ja aizvien neredzat insulinu, nomainiet
adatu un atkartojiet 6.-8. solt aprakstitas
sagatavoSanas darbibas.

Mazu gaisa burbulu esamiba ir normala paradiba, un ta
neietekmés Jisu devu.

Devas iestatiSana

Si pildspalvveida Slirce ir veidota ta, lai ar to varétu ievadit devas lodzina noradito devu.
Iestatiet parasto devu, ko Jums noradijis veselibas apripes specialists.

. Ar vienu injekciju varat ievadit 1-60 vienibas.
. Ja Jums nepiecieSama deva parsniedz 60 vienibas, Jums bis jaievada vairak neka 1 injekcija.

- Ja Jums nepiecieSama palidziba, lai pareizi sadalitu devu, vaicajiet savam veselibas apriipes
specialistam.

- Izmantojiet jaunu adatu katrai injekcijai un atkartojiet sagatavosanas solus.
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9. solis.
. Pagrieziet devas pogu, lai iestatitu injic€jamo

vienibu skaitu. Devas raditajam jabit uz vienas
Itnijas ar devu.
— Pildspalvveida §lircei iesp&jams iestatit

1 vienibu viena reize.

— Pagriezot devas pogu, atskan klikskis.

— Neiestatiet devu, skaitot klikskus. Ta Jus
varat iestatit nepareizu devu. Ta rezultata var
tikt ievadits parak daudz vai parak maz 12
insulta.

— Devu iespgjams koriget, pagriezot devas
pogu kada no virzieniem, Iidz iepretim devas
raditajam ir noradita pareiza deva.

Piemérs: devas
lodzina tiek raditas
12 vienibas

— Uz ciparnicas ir redzami para skaitli. Labaja

pusé esosaja piemera ir redzamas
12 vienibas.

— Nepara skaitli péc cipara 1 ir noraditi ar
treknam Iinijam starp skaitliem. Labaja puse
esoSaja piemera ir redzamas 25 vienibas.

Piemers: devas

. Vienmeér parbaudiet devas lodzina redzamo lodzina tiek raditas
skaitli, lai parliecinatos, ka esat iestatijis 25 vienibas
pareizu devu.

. Pildspalvveida §lirce nelaus iestatit lielaku skaitli par pildspalvveida §lirc€ atlikuSo vienibu
skaitu.
. Ja Jums jainjic€ vairak par pildspalvveida §lircg atlikuso vienibu skaitu, Jiis varat vai nu:

— 1injicét pildspalvveida $lirc€ atlikuSo daudzumu un p&c tam izmantot jaunu pildspalvveida
Slirci pargjas devas ievadisanai,

vai

— panemt jaunu pildspalvveida §lirci un injicet visu devu.

. Ir normali, ja pildspalvveida §lirce ir redzams nedaudz insulina, ko nav iespg&jams injicet.
Neparnesiet $o Skidumu uz §lirci. Iespéjama smaga pardozesana.

Injicésana

. Injicgjiet insulinu, ka veselibas apripes specialists Jums noradijis.
. Mainiet (rotgjiet) injekcijas vietu katrai injekcijai.

. Neméginiet mainit devu injekcijas laika.
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10. solis.

Izvelieties injekcijas vietu.

Lyumjev injic€ zem adas (subkutani)
vedera, sezas apvidii, augsstilbos vai
augSdelmos.

Pirms devas injicé$anas noslaukiet adu ar
tamponu un laujiet adai nozut.

11. solis.

Nemeéginiet injicét insulinu, grieZot devas pogu.

Ievietojiet adatu ada.

Nospiediet devas pogu lidz galam.

Turpiniet turét devas pogu
nospiestu un léenam
aizskaitiet Iidz 5 un tikai
tad iznemiet adatu.

Griezot devas pogu, nav iesp&jams ievadit

insulinu.
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12. solis.
. Izvelciet adatu no adas.

— Piliens insulina adatas gala ir normala
paradiba. Tas neietekmés devu.

. Parbaudiet devas lodzina redzamo skaitli.

— Jaredzat “0” devas lodzina, esat san€mis
visu iestatito daudzumu.

— Janeredzat “0” devas lodzina, Jus neesat
sanémis visu devu. Neiestatiet devu vélreiz.
Ieduriet adatu ada un pabeidziet injekciju.

— Ja aizvien doma3jat, ka neesat sanémis visu
injekcijai iestattto daudzumu, nesaciet
vélreiz no sakuma un neatkartojiet
injekciju. Kontrolgjiet glikozes Iimeni
asinis, ka Jums noradijis veselibas apriipes
specialists.

— Ja parasti, lai ievadttu visu devu, Jums ir
nepiecieSamas 2 injekcijas, atcerieties ievadit
otru injekciju.

Katras injekcijas laika virzulis pavirzas tikai nedaudz,
un JUs varat nepamanit, ka tas parvietojas.

Ja pec adatas izvilkSanas no adas redzat asinis, maigi
piespiediet injekcijas vietu ar marles plaksniti vai
tamponu. Neberzgjiet So apvidu.

Péc injekcijas

13. solis.
. Uzmanigi uzlieciet atpakal adatas argjo
aizsargu.

14. solis.

. Atskriivgjiet adatu, kurai uzlikts vacins, un
izmetiet to turpmak aprakstitaja veida (skattt
sadalu "Pildspalvveida Slir¢u un adatu
iznicinasana").

. Neglabajiet pildspalvveida §lirci ar pievienotu
adatu, lai noverstu noplidi, adatas
nosprosto$anos un gaisa iekliSanu
pildspalvveida Slircg.
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15. solis.
. Uzlieciet atpakal pildspalvveida $lirces vacinu, —
salagojot vacina méliti ar devas raditaju un ar | == 5[
taisnvirziena kustibu uzspiezot.

Pildspalvveida §lir¢u un adatu iznicinaSana

. Ielieciet izlietotas adatas asiem priekSmetiem paredzéta tvertn€ vai cita plastmasas tvertné ar
drosu vaku. Neizmetiet adatas tiesi sadzives atkritumos.

. Nenododiet atkartotai parstradei pilnu asiem prickSmetiem paredzetu tvertni.

. Vaicajiet veselibas apripes specialistam, ka iesp&jams pareizi iznicinat pildspalvveida §lirci un

asiem priekSmetiem paredzeto tvertni.

. Nav paredzgts, ka noradijumi par ricibu ar adatam aizvietos vietgjo, veselibas apriipes
specialistu vai iestades noteikto kartibu.

Traucéjumu novérsana
. Ja nevarat nonemt pildspalvveida §lirces vacinu, maigi pagroziet vacinu uz priekSu un atpakal
un tad ar taisnvirziena kustibu nonemiet vacinu.

. Ja ir griiti nospiest devas pogu:
— spiezot devas pogu lenak, bus vieglak veikt injekciju;
— var biit nosprostota adata. Uzlieciet jaunu adatu un sagatavojiet pildspalvveida §lirci.

— pildspalvveida §lirc€ var biit iekluvusi putekli, &diens vai skidrums. [zmetiet pildspalvveida
Slirci un lietojiet jaunu pildspalvveida §lirci.

Ja Jums ir kadi jautajumi vai ar Lyumjev 200 vienibas/ml KwikPen saistitas problémas, lidziet
palidzibu savam veselibas apriipes specialistam vai sazinieties ar viet&jo Lilly filiali.

Dokumenta parskatiSanas datums:
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