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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Lyumjev 100 unita/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

Lyumjev 100 unita/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartocc

Lyumjev 100 unitd/mL KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Lyumjev 100 unita/mL Junior KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Lyumjev 100 unitd/mL Tempo Pen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull mL fih 100 unita ta’ insulin lispro* (ekwivalenti ghal 3.5 mg).

Lyumjev 100 unita/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

Kull kunjett fih 1000 unita ta’ insulin lispro £10 mL ta’ soluzzjoni.

Lyumjev 100 unita/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartocé¢

Kull skarto¢¢ fih 300 unita ta’ insulin lispro fi 3 mL ta’ soluzzjoni.

Lyumijev 100 unitd/mL KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Lyumjev 100 unitd/mL Tempo Pen soluzzjoni ghall-injezzjoni { pinna mimlija ghal-lest

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 300 unita ta’ insulin lispro fi 3 mL ta’ soluzzjoni.
Kull pinna mimlija ghal-lest taghti 1-60 unita f’passi ta’ unita wahda f’injezzjoni wahda.

Lyumjev 100 unita/mL Junior KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 300 unita ta’ insulin lispro fi 3 mL ta’ soluzzjoni.
Kull Junior KwikPen taghti 0.5 - 30 unita f’passi ta’ 0.5 unita f’injezzjoni wahda.

*maghmul f’E.coli permezz ta’ teknologija tat-tfassil tad-DNA.

Ghal-lista shiha ta’ e¢cipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Soluzzjoni akweja, ¢ara, u minghajr kulur.

4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Trattament tad-dijabete mellitus fl-adulti, fl-adolexxenti u fit-tfal mill-eta ta’ sena u ’1 fuq.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Lyumjev huwa insulina ghall-injezzjoni taht il-gilda li jinghata f*hin 1-ikel u ghandu jinghata minn

zero sa zewg minuti qabel il-bidu tal-ikla, bl-ghazla li jinghata sa 20 minuta wara li tkun bdiet I-ikla
(ara sezzjoni 5.1).



Lyumjev100 unitd/mL huwa adattat ghall-infuzjoni kontinwa ta’ insulina taht il-gilda (CSII,
continuous subcutaneous insulin infusion) u jintuza kemm ghall-htiega ta’ insulina bolus kif ukoll dik
bazilari.

Id-doza inizjali ghandha tikkunsidra t-tip ta’ dijabete, il-piz tal-pazjent u I-livelli ta’ glucose fid-demm
taghhom.

Ghandu jigi kkunsidrat il-bidu bikri ta’ azzjoni meta jigi preskritt Lyumjev (ara sezzjoni 5.1). L-
aggustament kontinwu tad-doza ta’ Lyumjev ghandu jkun ibbazat fuq il-bzonnijiet metaboli¢i tal-
pazjent, ir-rizultati tal-monitoragg tal-glucose fid-demm u I-mira tal-kontroll glicemiku. Jistghu jkunu
mehtiega aggustamenti fid-doza, meta tagleb minn insulina ohra, meta jkun hemm bidliet fl-attivita
fizika, bidliet fil-prodotti medicinali konkomitanti, bidliet fit-tehid tal-ikel (jigifieri, ammont u tip ta’
ikel, hin tal-ikel), bidliet fil-funzjoni tal-kliewi jew tal-fwied jew waqt mard akut biex jitnagqgas ir-
riskju ta’ ipoglicemija jew iperglicemija (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.5).

Meta tagleb minn prodott medicinali ielior ta’ insulina li tinghata [ hin [-ikel

Jekk tagleb minn insulina ohra li tinghata f*hin I-ikel ghal Lyumjev, il-bidla tista’ ssir abbazi ta’ unita
ghal unita. I1-gawwa tal-analogi tal-insulina, inkluz Lyumjev, hija espressa f’unitajiet. Unita wahda (1)
ta’ Lyumjev tikkorrispondi ghal unita internazzjonali (IU, international unit) wahda ta’ insulina
umana jew unitd wahda ta’ analogi ohra tal-insulina li jahdmu malajr.

Dozi magbuza

Il-pazjenti li jinsew doza li tittiched f*hin I-ikel ghandhom jimmonitorjaw il-livell ta’ glucose fid-
demm taghhom biex jiddec¢iedu jekk hijiex mehtiega doza ta’ insulina, u ghandhom ikomplu bl-iskeda
ta’ dozagg tas-soltu taghhom fl-ikla li jmiss.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Lyumjev gew stabbiliti f’pazjenti anzjani b’eta ta’ 65 sa 75 sena. Huwa
rakkomandat monitoragg tal-glucose mill-grib u d-doza tal-insulina ghandha tigi aggustata fug bazi
individwali (ara sezzjonijiet 4.8, 5.1 u 5.2). L-esperjenza terapewtika f’pazjenti b’eta ta’ > 75 sena hija
limitata.

Indeboliment tal-kliewi

[l-htiega ghall-insulina ghandha mnejn tigi mnaqqgsa fil-prezenza ta’ indeboliment tal-kliewi.
F’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi, il-monitoragg tal-glucose ghandu jigi intensifikat u d-doza
ghandha tigi aggustata fuq bazi individwali.

Indeboliment tal-fwied

Il-htiega ta’ insulina ghandha mnejn tigi mnaqgqsa f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied minhabba
kapacita ta’ glukoneogenesi mnaqgsa u tnaqqis fit-tkissir tal-insulina. F’pazjenti b’indeboliment tal-
fwied, il-monitoragg tal-glucose ghandu jigi intensifikat u d-doza ghandha tigi aggustata fuq bazi
individwali.

Popolazzjoni pedjatrika

Lyumijev jista’ jintuza fl-adolexxenti u fit-tfal mill-eta ta’ sena (ara sezzjoni 5.1). M’hemm ebda
esperjenza klinika bl-uzu ta’ Lyumjev fit-tfal taht 1-eta ta’ 3 snin. Kif isir fl-adulti, id-dozagg ghandu
jigi aggustat fuq bazi individwali. Huwa rrakkomandat li Lyumjev jinghata minn Zero sa zew§ minuti



gabel ma tibda I-ikla, bil-possibbilta li jinghata sa 20 minuta wara li tkun bdiet I-ikla meta jkun hemm
il-bzonn.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-pazjenti ghandhom jigu mharrga fl-uzu xieraq u t-teknika tal-injezzjoni gabel ma jibdew Lyumjev.

Il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex:

. Dejjem jiccekkjaw it-tikketti tal-insulina gabel I-ghoti.

. Jispezzjonaw Lyumjev vizwalment gabel I-uzu u jarmuh jekk ikun hemm xi frak jew bidla fil-
kulur.Siti ta 'injezzjoni jew infuzjoni ghandhom dejjem jinbidlu fl-istess regjun sabiex jitnaqqas
ir-riskju ta’ lipodistrofija u ta’ amilojdozi tal-gilda (ara sezzjoni 4.4 u 4.8).

. Iggorru metodu ta’” ghoti zejjed jew alternattiv f’kaz 1i s-sistema tal-ghoti taghhom tinkiser.

Injezzjoni takhit il-gilda

Lyumjev ghandu jigi injettat taht il-gilda fl-addome, fil-parti ta’ fuq tad-driegh, fil-koxxa jew fil-
warrani (ara sezzjoni 5.2).

Generalment Lyumjev ghandu jintuza flimkien ma’ insulina li tahdem ghal zmien intermedju jew fit-
tul. Ghandu jintuza sit differenti ghall-injezzjoni jekk tkun ged tinjetta insulina ohra fl-istess hin.

Meta tinjetta m’ghandekx tidhol f’kanal tad-demm.
L-apparati ghandhom jintremew jekk xi parti tidher miksura jew bil-hsara.
Il-labra ghandha tintrema wara kull injezzjoni.

Kunjetti Lyumjev
Jekk ikun mehtieg ghoti taht il-gilda permezz ta’ siringa, ghandu jintuza kunjett.

Is-siringa ghandu jkollha marki ta” 100 unita/mL.

Pazjenti li juzaw il-kunjetti m’ghandhom qatt jagsmu labar jew siringi.

Skrata¢ Lyumjev

Lyumjev fi skrata¢ huwa adattat biss ghall-injezzjonijiet taht il-gilda permezz ta’ pinna Lilly li tista’

terga’ tintuza.

Skrata¢ Lyumjev m’ghandhomx jintuzaw ma’ xi pinna ohra li tista’ terga’ tintuza peress li |-prec¢izjoni
tad-dozagg ma giex stabbilit b’pinen ohra.

Ghandhom jigu segwiti l-istruzzjonijiet ghal kull pinna individwali ghat-tqeghid tal-iskartoce, it-
twahhil tal-labra u I-ghoti tal-injezzjoni tal-insulina.

Sabiex tigi evitata t-trasmissjoni possibbli ta’ mard, kull skartoc¢ ghandu jintuza minn pazjent wiched
biss, anke jekk il-labra fuq I-apparat tal-ghoti tinbidel.

Lyumjev KwikPens u Lyumjev Tempo Pen
I1-KwikPen, Junior KwikPen u Tempo Pen huma adattati biss ghal injezzjonijiet taht il-gilda.

Lyumjev KwikPens huma disponibbli f’zewg koncentrazzjonijiet: Lyumjev 100 unitd/mL KwikPen u
Lyumjev 200 unita/mL KwikPen. Ara I-SmPC separat ta’ Lyumjev 200 unita/mL KwikPen.
[I-KwikPen taghti 1 - 60 unita f’passi ta’ unita wahda f’injezzjoni wahda.

Lyumjev 100 unita/mL Junior KwikPen taghti 0.5 - 30 unita f’passi ta’ 0.5 unita f’injezzjoni wahda.

I1-Lyumjev 100 unita/mL Tempo Pen taghti 1 - 60 unita f’passi ta’ unita wahda f’injezzjoni wahda.



In-numru ta’ unitajiet tal-insulina jintwera fit-tiega tad-doza tal-pinna irrispettivament mill-
kon¢entrazzjoni u m’ghandhiex issir bidla fid-doza meta 1-pazjent jigi trasferit ghal koncentrazzjoni
gdida jew ghal pinna b’pass ta’ doza differenti.

Lyumjev 100 unitd/mL Junior KwikPen huwa adattat ghal pazjenti li jistghu jibbenefikaw minn
aggustamenti aktar precizi fid-doza tal-insulina.

Hemm il-possibbilta li t-Tempo Pen tintuza bil-modjul ta’ trasferiment Tempo Smart Button (ara
sezzjoni 6.6). Bhal kwalunkwe injezzjoni ta’ insulina, meta ged jintuzaw it-Tempo Pen, Tempo Smart
Button u l-applikazzjoni ¢ellulari, il-pazjent ghandu jigi mgharraf biex jic¢ekkja 1-livelli taz-zokkor
fid-demm tieghu meta jkun ged jikkunsidra jew jaghmel decizjonijiet dwar xi injezzjoni ohra jekk ma
jkunux ¢ert dwar kemm gie injettat.

Ghal istruzzjonijiet dettaljati, jekk joghgbok irreferi ghall-istruzzjonijiet ghall-uzu pprovduti mal-
fuljett ta’ taghrif.

Sabiex tigi evitata t-trasmissjoni possibbli ta’ mard, kull pinna ghandha tintuza minn pazjent wiehed
biss, anke jekk il-labra tinbidel.

CSII (pompa tal-insulina)
Uza pompa addattata ghall-infuzjoni tal-insulina. Imla r-re¢ipjent tal-pompa minn kunjett ta’ Lyumjev
100 unita/mL.

Pazjenti li juzaw pompa ghandhom isegwu I-istruzzjonijiet ipprovduti mal-pompa u s-sett tal-
infuzjoni. Uza r-recipjent u l-kateter korretti ghall-pompa.

Meta timla r-recipjent tal-pompa evita li taghmillu I-hsara billi tuza labra b’tul korrett ghas-sistema tal-
mili. Is-sett tal-infuzjoni (pajp u kannula) ghandu jinbidel skont 1-istruzzjonijiet fl-informazzjoni tal-
prodott fornuta flimkien mas-sett tal-infuzjoni.

Funzjoni hazina tal-pompa jew ostruzzjoni tas-sett tal-infuzjoni jistghu jwasslu ghal zieda rapida fil-
livelli tal-glucose (ara sezzjoni 4.4).

Uzu ghal gol-vini

Jekk ikun mehtieg ghoti tal-injezzjoni gol-vini Lyumjev 100 unita/mL huwa disponibbli f’kunjetti.
Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ xi insulina ohra jew ma’ prodotti medicinali ohrajn
hlief dawk imsemmija f’sezzjoni 6.6.

Ghal istruzzjonijiet fuq id-dilwizzjoni tal-prodott medicinali qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.
Ghoti gol-vini ta’ Lyumjev 100 unita/mL ghandu jsir taht sorveljanza medika.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Ipoglicemija.

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medi¢inali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
medic¢inali amministrat ghandhom jigu rrekordjati b’mod ¢ar.



Ipoglicemija

L-ipoglicemija hija I-aktar reazzjoni avversa komuni ta’ terapija bl-insulina (ara sezzjoni 4.8). 1z-
zmien meta ssehh |-ipoglicemija generalment jirrifletti I-profil tal-azzjoni mal-hin tal-formulazzjonijiet
tal-insulina moghtija. L-ipogli¢emija tista’ ssehh aktar kmieni wara injezzjoni/infuzjoni meta mqabbla
ma’ insulini ohra li jinghataw f*hin ikel minhabba bidu aktar kmieni tal-azzjoni ta’ Lyumjev (ara
sezzjoni 5.1).

L-ipoglicemija tista’ ssehh f’dagqa u s-sintomi jistghu jvarjaw f’kull individwu u jinbidlu maz-zmien
fl-istess individwu. Ipoglicemija severa tista’ tikkawza a¢cessjonijiet, tista’ twassal ghal telf ta’
koxjenza, tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja, jew tikkawza mewt. L-gharfien sintomatiku tal-
ipoglicemija jista’ jkun ingas ovvju f’pazjenti b’dijabete li ilha ghal Zmien twil.

Iperglicemija

L-uzu ta’ dozi mhux adegwati jew it-twaqqif tat-trattament, jistghu jwasslu ghal iperglicemija u
ketoacidozi dijabetika; kundizzjonijiet li jistghu jkunu letali.

ll-pazjenti ghandhom jigu edukati biex jaghrfu s-sinjali u s-sintomi ta’ ketoacidozi u biex igibu
ghajnuna immedjatament meta tigi suspettata ketoa¢idozi.

Teknika ta’ Injezzjoni

ll-pazjenti ghandhom jinghataw istruzzjonijiet biex iwettqu rotazzjoni kontinwa tas-sit tal-injezzjoni
biex jitnagqgas ir-riskju ta’ zvilupp ta’ lipodistrofija u ta’ amilojdozi tal-gilda. Hemm riskju potenzjali
ta’ assorbiment imdewwem tal-insulina u kontroll glicemiku aggravat wara l-injezzjonijiet tal-insulina
f’siti b’dawn ir-reazzjonijiet. Bidla f’daqqa fis-sit tal-injezzjoni f’parti mhux affettwata giet
irrappurtata li tirrizulta f’ipoglicemija. Huwa rakkomandat monitoragg tal-glukozju fid-demm wara |-
bidla fis-sit tal-injezzjoni, u jista’ jigi kkunsidrat l1-aggustament tad-doza ta” medikazzjonijiet
antidijabetici.

Htiega ta’ insulina u aggustamenti fid-doza

Bidliet fl-insulina, fil-koncentrazzjoni tal-insulina, fil-manifattur, fit-tip, jew fil-metodu tal-ghoti
jistghu jaffettwaw il-kontroll glicemiku u jippredisponu ghall-ipoglicemija jew iperglicemija. Dawn il-
bidliet ghandhom isiru b’attenzjoni taht sorveljanza medika mill-grib u I-frekwenza tal-monitoragg tal-
glucose ghandha tizdied. Ghal pazjenti bid-dijabete tat-tip 2, jistghu jkunu mehtiega aggustamenti fid-
doza ta’ trattament konkomitanti kontra d-dijabete (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.5).

F’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied, il-monitoragg tal-glucose ghandu jigi intensifikat u
d-doza ghandha tigi aggustata fuq bazi individwali (ara sezzjoni 4.2).

[l-htiega ta’ insulina tista’ jizdied waqt mard jew disturbi emozzjonali.

Aggustament fid-doza jista’ jkun mehtieg ukoll jekk il-pazjenti jkollhom zieda fl-attivita fizika jew
bidla fid-dieta tas-soltu. Ezer¢izzju immedjatament wara ikla jista’ jzid ir-riskju ta’ ipoglicemija.

Iperglicemija u ketoac¢idozi minhabba funzjoni hazina tal-apparat tal-pompa tal-insulina

Funzjoni hazina tal-pompa tal-insulina jew tas-sett tal-infuzjoni tal-insulina tista’ twassal b’mod
rapidu ghal iperglicemija u ketoac¢idozi. Hija mehtiega identifikazzjoni u korrezzjoni fil-pront tal-
kawza tal-iperglicemija jew tal-ketozi. Jistghu jkunu mehtiega injezzjonijiet temporanji taht il-gilda ta’
Lyumjev.



Thiazolidinediones (TZDs) uzati flimkien mal-insulina

TZDs jistghu jikkawzaw zamma ta’ fluwidu relatata mad-doza, spec¢jalment meta jintuzaw flimkien
mal-insulina. [z-zamma ta’ fluwidu tista’ twassal ghal jew taggrava l-insuffi¢jenza tal-galb. Pazjenti
ttrattati bl-insulina u TZD ghandhom jigu osservati ghal sinjali u sintomi ta’ insuffi¢jenza tal-qalb.
Jekk tizviluppa insuffi¢jenza tal-galb, ikkunsidra it-twaqqif ta’ TZD.

Sensittivita e¢cessiva u reazzjonijiet allergici

Allergija severa, ta’ periklu ghall-hajja, generalizzata, inkluza anafilassi, tista’ ssehh bi prodotti
medicinali tal-insulina, inkluz Lyumjev (ara sezzjoni 4.8). Jekk isehhu reazzjonijiet ta’ sensittivita
eccessiva, waqqaf Lyumjev.

7Zbalji fl-ghoti tal-medikazzjoni

Lyumjev m’ghandux jintuza minn pazjenti b’indeboliment fil-vista minghajr 1-ghajnuna ta’ persuna
mharrga.

Biex jigu evitati zbalji fl-ghoti tal-medikazzjoni bejn Lyumjev u insulini ohra, il-pazjenti jehtiegu li
dejjem jiccekkjaw it-tikketta tal-insulina gabel kull injezzjoni.

Il-pazjenti dejjem ghandhom juzaw labra gdida ghal kull injezzjoni biex jevitaw infezzjonijiet u labra
imblukkata. F’kaz ta’ labra imblukkata din ghandha tinbidel b’labra gdida.

Tempo Pen

It-Tempo Pen fiha kalamita (ara sezzjoni 6.5) li tista’ tfixkel il-funzjonijiet ta’ apparat mediku
elettroniku li jkun gie impjantat, bhal pacemaker. ll-kamp manjetiku jestendi ghal madwar 1.5 cm.

Eccipjenti

Dan il-prodott medi¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
“hieles mis-sodium”.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Is-sustanzi li gejjin jistghu jnaqqsu I-htiega tal-insulina: Prodotti medicinali kontra d-dijabete (orali
jew li jinghataw permezz ta’ injezzjoni), salicylates, sulphonamides, ¢erti anti-depressanti (inibituri ta’
monoamine oxidase (MAOIs - monoamine oxidase inhibitors), inibituri selettivi tat-tehid mill-gdid ta’
serotonin), inibituri tal-enzima li tikkonverti I-angiotensin (ACE - angiotensin converting enzyme),
sustanzi li jimblukkaw ir-ricetturi ta’ angiotensin II, jew analogi ta’ somatostatin.

Is-sustanzi li gejjin jistghu jzidu I-htiega tal-insulina: kontracettivi orali, kortikosterojdi, ormoni tat-
tirojde, danazol, sustanzi simpatomimetici, dijuretic¢i, jew ormon tat-tkabbir.

L-alkohol jista’ jzid jew inaqqas 1-effett ta’ Lyumjev li jbaxxi I-glucose fid-demm. Il-konsum ta’
ammonti kbar ta’ ethanol flimkien mal-uzu tal-insulina jistghu jwasslu ghal ipoglicemija severa.

Imblokkaturi tar-ricetturi Beta jistghu jnaqqgsu s-sinjali u s-sintomi tal-ipoglicemija.

TZDs jistghu jikkazaw zamma ta’ fluwidu marbuta mad-doza, b’mod partikolari meta jintuzaw
flimkien mal-insulina, u jistghu jgieghlu insuffi¢jenza tal-qalb tmur ghall-aghar (ara sezzjoni 4.4).



4.6  Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Ammont kbir ta’ data dwar nisa tgal (aktar minn 1 000 rizultat ta’ tqala) juri li m’hemm l-ebda effett ta’
formazzjoni difettuza jew effetti tossici fil-fetu/tarbija tat-twelid ta’ insulin lispro. Lyumjev jista jintuza’
wagt it-tqala, jekk hemm bzonn kliniku ghalih.

Huwa essenzjali li jinzamm kontroll tajjeb ta’ pazjenta bid-dijabete (dipendenti mill-insulina jew ta’
wagqt it-tqala) ittrattata bl-insulina matul it-tgala. 1l-htiega tal-insulina generalment tonqos matul I-
ewwel trimestru u tizdied matul it-tieni u t-tielet trimestri. Wara I-hlas, il-htiega tal-insulina
normalment tmur lura malajr ghall-valuri ta’ gabel it-tgala. 1l-pazjenti bid-dijabete ghandhom
jinghataw parir biex jinfurmaw lit-tabib taghhom jekk johorgu tqal jew jekk ged jippjanaw biex
johorgu tqal. Monitoragg b’attenzjoni tal-kontroll tal-glucose huwa essenzjali f’pazjenti tqal bid-
dijabete.

Treddigh

Lyumjev jista’ jintuza’ waqt it-treddigh. Pazjenti bid-dijabete li jkunu ged ireddghu jista’ jkollhom
bzonn aggustamenti fid-doza tal-insulina, fid-dieta jew fit-tnejn.

Fertilita

Fi studji fug l-annimali insulin lispro ma kkawzatx indeboliment fil-fertilita.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Il-hila tal-pazjent li jikkoncentra u jirreagixxi tista’ tonqos minhabba I-ipoglicemija. Dan jista’
jikkostitwixxi riskju f’sitwazzjonijiet fejn dawn il-kapacitajiet huma ta’ importanza specjali (ez.
sewqan ta’ karozza jew uzu ta’ makkinarju).

Il-pazjenti ghandhom jigu avzati biex jiehdu prekawzjonijiet biex jevitaw l-ipoglicemija waqt is-
sewgan, dan huwa partikolarment importanti f’dawk il-pazjenti li jkollhom gharfien imnaqqas jew ma
jgharfux is-sinjali ta’ twissija ta’ ipoglicemija jew li jkollhom episodji frekwenti ta’ ipoglicemija.
F’dawn i¢-cirkostanzi ghandu jigi kkunsidrat jekk is-sewgan hux xierag.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-siqurta

L-aktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod frekwenti waqt it-trattament huma l-ipoglicemija
(komuni hafna) u reazzjonijiet fis-sit tal-infuzjoni f’pazjenti li ged juzaw is-sistema CSII (komuni hafna)
(ara sezzjonijiet 4.2, 4.4 u 4.9).

Ir-reazzjonijiet avversi relatati mill-provi klini¢i i gejjin huma elenkati hawn taht bhala terminu
ppreferut MedDRA skont il-klassi tas-sistemi u tal-organi u skont il-frekwenza bl-aktar frekwenti I-
ewwel (komuni hafna: > 1/10; komuni: > 1/100 sa < 1/10; mhux komuni: > 1/1 000 sa < 1/100; rari:
>1/10 000 sa < 1/1 000; rari hafna: < 1/10 000) u mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data
disponibbli). F’kull grupp ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati bl-aktar serji mnizzla
I-ewwel.



Tabella 1. Reazzjonijiet avversi

Klassi ta§—5|stem| u tal- Komuni hafna Komuni Mhux komuni Mhux maghruf
organi MedDRA

Disturbi fil- Ipoglicemija
metaboliZzmu u n-
nutrizzjoni
Disturbi generali u Reazzjonijiet Reazzjonijiet Edima
kondizzjonijiet ta’ fis-sit tal- allergici®
mnejn jinghata infuzjoni®

Reazzjonijiet

fis-sit tal-

injezzjoni
Disturbi fil-gilda u fit- Lipodistrofija | Amiloidozi tal-
tessuti ta’ taht il-gilda Raxx gilda

Hakk

rrapportat ' PRONTO-Pump-2
f’Ara sezzjoni 4.8 Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula
“Trrapportat TPRONTO-T1D, PRONTO-T2D u PRONTO-Peds

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Ipoglicemija

L-ipoglicemija hija I-aktar reazzjoni avversa osservata b’mod komuni f’pazjenti li juzaw l-insulina. L-
in¢idenza ta’ ipoglicemija severa fl-istudji klini¢i fl-adulti ta’ fazi 3 li damu 26 gimgha kienet 5.5%
f’pazjenti b’dijabete mellitus tat-tip 1 u 0.9 % f"pazjenti b’dijabete tat-tip 2 (ara t-tabelli 2 u 3). FI-
istudju PRONTO-Peds, ipoglicemija severa giet irrapportata £°0.7% tal-pazjenti pedjatrici ttrattati
b’Lyumjev.

Is-sintomi tal-ipoglicemija generalment isehhu f’dagga. Dawn jistghu jinkludu nuqqas ta’ attenzjoni,
konfuzjoni, palpitazzjonijiet, gharaq, rimettar, u ugigh ta’ ras.

Matul I-istudji kollha ma kien hemm I-ebda differenzi klinikament sinifikanti fil-frekwenza tal-
ipoglicemija bejn I-ghoti ta’ Lyumjev jew ta” komparatur (prodott medic¢inali ichor li fih I-insulin
lispro). Fi studji fejn Lyumjev u I-komparatur inghataw f*hinijiet differenti skont I-ikliet, ma kien
hemm I-ebda differenza klinikament rilevanti fil-frekwenza tal-ipoglicemija.

L-ipoglicemija tista’ ssehh aktar kmieni wara injezzjoni/infuzjoni ta’ Lyumjev meta mgabbla ma’
insulini ohra li jinghataw f’hin ikel minhabba I-bidu aktar kmieni tal-azzjoni.

Reazzjonijiet allergici

Allergija severa, generalizzata, ta’ periklu ghall-hajja, inkluza anafilassi, reazzjonijiet generalizzati fil-
gilda, angjoedima, bronkospazmu, pressjoni baxxa u xokk tista’ ssehh bi kwalunkwe insulina, inkluz
Lyumjev.

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni/Infuzjoni

Bhal b’terapija ohra bl-insulina, il-pazjenti jista’ jkollhom raxx, hmura, infjammazzjoni, ugigh, tbengil
jew hakk fis-sit tal-injezzjoni jew tal-infuzjoni ta’ Lyumjev.

Fl-istudji PRONTO-T1D u PRONTO-T2D (l-ghoti ta’ dozi multipli b’injezzjoni -multiple-dose
injection [MDI] administration), reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni sehhew £2.7% tal-pazjenti adulti
ttrattati b’Lyumjev. Fil-parti I-kbira dawn ir-reazzjonijiet kienu hfief u normalment jisparixxu mat-
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tkomplija tat-trattament. Mill-1 116 -il pazjent li r¢cevew Lyumjev, 1 ma kompliex it-trattament
minhabba reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (< 0.1%).

Fl-istudju PRONTO-Peds, reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni sehhew {°6.2% tal-pazjenti pedjatrici
ttrattati b’Lyumjev. Dawn l-avvenimenti kienu hfief jew moderati. Mill-418 -il pazjent ittrattati
b’Lyumjev, 2 wagfu t-trattament minhabba reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (< 0.5%).

Fl-istudju PRONTO-Pump-2, reazzjonijiet fis-sit tal-infuzjoni kienu rrapportati £*38% tal-pazjenti

ttrattati b’Lyumjev. ll-parti |-kbira ta’ dawn ir-reazzjonijiet kienu hfief. Mill-215 -il pazjent ittrattati
b’Lyumjev, 7 ma komplewx it-trattament minhabba reazzjonijiet fis-sit tal-infuzjoni (3.3%).

Immunogenicita
L-ghoti tal-insulina jista’ jikkawza |-formazzjoni ta’ antikorpi ghall-insulina. Il-prezenza ta’ antikorpi
kontra I-medicina ma kellhiex effett klinikament sinifikanti fug il-farmakokinetika, I-effikacja, jew is-

sigurta ta’ Lyumjev.

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Lipodistrofija u amilojdozi tal-gilda jistghu jsehhu fis-sit tal-injezzjoni u jdewmu I-assorbiment tal-
insulina lokali. Rotazzjoni kontinwa tas-sit tal-injezzjoni f’din il-parti partikolari tal-injezzjoni tista’
tghin sabiex jitnagqas jew jigi evitat ir-riskju li jizviluppaw dawn ir-reazzjonijiet (ara sezzjoni 4.4).
Edima

Kazijiet ta’ edima gew irrappurtati bit-terapija tal-insulina, partikolarment jekk il-kontroll metaboliku li
gabel ma kienx adegwat jigi mtejjeb permezz ta’ terapija intensifikata ta’ insulina.

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja gew investigati f’prova ta’ konferma tat-terapija f’tfal bid-dijabete tat-tip 1
b’etajiet minn 3 sa < 18 -il sena. Fil-prova, 418 -il pazjent gew ittrattati b’Lyumjev. Il-frekwenza, it-tip
u s-severita tar-reazzjonijiet avversi osservati fil-popolazzjoni pedjatrika huma konsistenti mal-profil
ta’ sigurta f’pazjenti adulti.

Popolazzjonijiet spec¢ijali ohra

Abbazi ta’ rizultati minn provi klini¢i bl-insulin lispro b’mod generali, il-frekwenza, it-tip u s-severita
tar-reazzjonijiet avversi osservati f’pazjenti anzjani u f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi jew tal-
fwied ma jindikaw I-ebda differenza mgabbel mal-esperjenza usa’ fil-popolazzjoni generali.
L-informazzjoni dwar is-sigurta f’pazjenti anzjani hafna (> 75 sena) jew f’pazjenti b’indeboliment
moderat sa sever tal-kliewi jew b’indeboliment tal-fwied hija limitata (ara sezzjoni 5.1).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara I-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f” Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

Doza eccessiva tikkawza ipoglicemija b’sintomi li jakkumpanjawha li jinkludu nuqgas ta’ attenzjoni,
konfuzjoni, palpitazzjonijiet, gharaq, rimettar, u ugigh ta’ ras.

L-ipoglicemija tista’ ssehh bhala rizultat ta’ insulin lispro zejda meta mgabbla mal-konsum tal-ikel,
hela ta’ energija jew it-tnejn. Episod;ji hfief'ta’ ipoglicemija generalment jistghu jigu ttrattati permezz
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ta’ glucose mill-halq. Episodji aktar severi b’koma, accessjoni, jew indeboliment newrologiku jistghu
jigu ttrattati permezz ta’ glucagon jew glucose kkonéentrat gol-vini. Jistghu jkunu mehtiega tehid
sostnut ta’ karboidrati u osservazzjoni peress li lI-ipoglicemija tista’ terga’ ssehh mill-gdid wara rkupru
Kliniku evidenti. Jistghu jkunu mehtiega aggustamenti fid-doza tal-prodott medicinali, fl-ammont, tip u
hin tal-ikliet, jew fl-ezercizzju.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Prodotti medicinali uzati fid-dijabete, insulini u analogi ghall-
injezzjoni, li jagixxu malajr, Kodi¢i ATC: A10AB04

Mekkanizmu ta’ azzjoni

L-attivita primarja ta’ Lyumjev hija r-regolazzjoni tal-metabolizmu tal-glucose. L-insulini, inkluza 1-
insulin lispro, is-sustanza attiva f’Lyumjev, jezercitaw l-azzjoni specifika taghhom billi jintrabtu mar-
ricetturi tal-insulina. L-insulina marbuta mar-ricetturi tbaxxi 1-glucose fid-demm billi tistimula I-

glucose mill-fwied. L-insulini jinibixxu I-lipolisi u I-proteolisi, u jtejbu s-sintesi tal-proteini.
Lyumjev huwa formulazzjoni ta’ insulin lispro li fiha citrate u treprostinil. Citrate izid il-permeabilita
vaskulari lokali u treprostinil jinduci vazodilatazzjoni lokali biex jinkiseb assorbiment accellerat tal-
insulin lispro.

Effetti farmakodinamici

Azzjoni bikrija u ttardjata tal-insulina

Twettaq studju ta’ glucose clamp fuq 40 pazjent bid-dijabete tat-tip 1 li nghataw Lyumjev u Humalog
taht il-gilda bhala doza wahda ta’ 15 unita. Ir-rizultati huma pprovduti fil-Figura 1. Lyumjev intwera li
huwa potenti dags Humalog abbazi ta’ unita ghal unita izda l-effett tieghu huwa aktar mghaggel b’tul
ta’ azzjoni igsar.

o Il-bidu ta’ azzjoni ta’ Lyumjev kien 20 minuta wara d-doza, 11-il minuta aktar malajr minn
Humalog.

o Matul I-ewwel 30 minuta wara d-doza, Lyumjev kellu effett ta’ tnaqqis tal-glucose ta’ 3 darbiet
akbar meta mgabbel ma” Humalog.

o L-effett li jbaxxi I-glucose massimu ta” Lyumjev sehh bejn siegha u 3 sighat wara I-injezzjoni.

o L-azzjoni ttardjata tal-insulina, minn 4 sighat sat-tmiem tal-glucose clamp, kienet 54% ingas
b’Lyumjev minn dak osservat bi Humalog.

o It-tul ta’ azzjoni ta’ Lyumjev kien ta’ 5 sighat, 44 minuta igsar minn Humalog.

o I1-glucose totali infuz waqt il-clamp kien komparabbli bejh Lyumjev u Humalog.
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Figura 1. Rata ta’ infuzjoni ta’ glucose (GIR - glucose infusion rate) medja f’pazjenti b’dijabete
tat-tip 1 wara injezzjoni taht il-gilda ta’ Lyumjev jew Humalog (doza ta’ 15-il unitd)
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Bl-istess mod, azzjoni bikrija tal-insulina aktar mghaggla u azzjoni ttardjata tal-insulina mnaqqsa gew
osservati b’Lyumjev f’pazjenti bid-dijabete tat-tip 2.

L-effett totali u massimu ta’ tnaqqis ta’ glucose ta’ Lyumjev zdied mad-doza fil-firxa tad-doza
terapewtika. Il-bidu bikri ta’ azzjoni u l-azzjoni totali tal-insulina kienu simili meta Lyumjev inghata
fl-addome, fil-parti ta’ fuq tad-driegh jew fil-koxxa.

Tnaqqis ta’ Glucose wara I-1kel (PPG - Postprandial Glucose)

Lyumjev naqgqas il-PPG waqt ikla standardizzata li nghatat ghall-ittestjar fuq il-perjodu shih ta’

5 sighat tal-ikla li nghatat ghall-ittestjar (bidla mill-erja taht il-kurva (AUC - area under the curve) ta’

gabel I-ikla (0 — 5 sighat)) meta mgabbel ma’ Humalog.

o F’pazjenti bid-dijabete tat-tip 1, Lyumjev naqqas il-PPG matul il-perjodu ta’ 5 sighat tal-ikla li
nghatat ghall-ittestjar bi 32% meta nghata fil-bidu tal-ikla u bi 18% meta nghata 20 minuta wara
I-bidu tal-ikla mgabbel ma’ Humalog.

) F’pazjenti bid-dijabete tat-tip 2, Lyumjev naqgas il-PPG matul il-perjodu ta’ 5 sighat tal-ikla li
nghatat ghall-ittestjar bi 26% meta nghata fil-bidu tal-ikla u b’24% meta nghata 20 minuta wara
I-bidu tal-ikla mgabbel ma’ Humalog.

Paragun ta’ Lyumjev 200 unita/mL u Lyumjev 100 unita/mL

It-tnagqgis massimu u totali tal-glucose kienu komparabbli ghal Lyumjev 200 unita/mL jew Lyumjev
100 unita/mL. M’hemmx bzonn ta’ bidla fid-doza jekk pazjent jinqaleb minn qgawwa ghal ohra.

Effikac¢ja klinika u sigurta

L-effikacja ta’ Lyumjev giet evalwata fi 4 provi randomised, ikkontrollati b’mod attiv fl-adulti u
f’prova wahda randomised, ikkontrollata b’mod attiv f’pazjenti pedjatrici bid-dijabete tat-tip 1.

Dijabete tat-Tip 1 — Adulti

PRONTO-T1D kienet prova ta’ 26 gimgha, ta’ trattament sal-mira, li evalwat l-effikacja ta’ Lyumjev
1 222 pazjent b’terapija multipla ta’ injezzjoni ta’ kuljum. Il-pazjenti gew randomised ghal
Lyumijev blinded f*hin I-ikel, Humalog blinded *hin I-ikel, jew Lyumjev open-label wara I-ikel,
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kollha flimkien ma’ insulina glargine jew insulina degludec. Lyumjev jew Humalog {’hin I-ikel gew
injettati 0 sa 2 minuti gabel I-ikla u Lyumjev wara I-ikel gie injettat 20 minuta wara I-bidu tal-ikla.

Ir-rizultati tal-effikac¢ja huma pprovduti fit-Tabella 2 u fil-Figura 2.

37.4% tal-pazjenti ttrattati b’Lyumjev f*hin l-ikel, 33.6% tal-pazjenti ttrattati b>Humalog f*hin I-ikel u
25.6% tal-pazjenti ttrattati b’Lyumjev wara I-ikel lahqu HbA1c fil-mira ta’ < 7%.

Dozi bazilari, bolus u totali tal-insulina kienu simili fost il-gruppi tal-istudju wara 26 gimgha.

Wara l-perjodu ta’ 26 gimgha, iz-zewg gruppi ta’ trattament blinded komplew sa 52 gimgha. HbAlc
ma kienx differenti b’mod statistikament sinifikanti bejn it-trattamenti fil-punt finali ta’ gimgha 52.
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Tabella 2 Rizultati minn prova klinika bazilari-bolus ta’ 26 gimgha f’pazjenti b’dijabete tat-
tipl

Lyumjev fhin l-ikel | Humalog Lyumjev wara l-ikel
+ insulina bazilari | fhin l-ikel + + insulina bazilari
insulina
bazilari

Numru ta’ individwi randomised (N) 451 442 329
HbA (%)

Linja bazi - gimgha 26 734> 721 7.33>7.29 7.36->7.42

Bidla mil-linja bazi -0.13 -0.05 0.08

Differenza fit-trattament -0.08 [-0.16, -0.00]° 0.13 [0.04, 0.22]°
HbA:c (mmol/mol)

Linja bazi - gimgha 26 56.7->55.3 56.7->56.1 56.9->57.6

Bidla mil-linja bazi 1.4 -0.6 0.8

Differenza fit-trattament -0.8 [-1.7, 0.00]° 1.4[0.5, 2.4]°
Bidliet fil-livell tal-glucose siegha wara l-ikel (mg/dL)*

Linja bazi > gimgha 26 77.3 >46.4 71.5 >74.3 76.3>87.5

Bidla mil-linja bazi -28.6 0.7 12.5

Differenza fit-trattament -27.9[-35.3, -20.6]°F 13.2 [5.0, 21.4]°
Bidliet fil-livell tal-glucose siegha wara l-ikel (mmol/L)*

Linja bazi > gimgha 26 4.29->2.57 3.97 >4.13 4.24->4.86

Bidla mil-linja bazi -1.59 -0.04 0.70

Differenza fit-trattament -1.55[-1.96, -1.14]F 0.73[0.28,1.19]°
Bidliet fil-livell tal-glucose saghtejn wara l-ikel (mg/dL)*

Linja bazi = gimgha 26 112.7>72.7 101.6 -103.9 108.0 >97.2

Bidla mil-linja bazi -34.7 -3.5 -10.2

Differenza fit-trattament -31.2 [-41.1, -21.2]°F -6.7 [-17.6, 4.3] °.
Bidliet fil-livell tal-glucose saghtejn wara I-ikel (mmol/L)*

Linja bazi > gimgha 26 6.26>4.04 5.64>5.77 5.99>5.40

Bidla mil-linja bazi -1.93 -0.20 -0.56

Differenza fit-trattament -1.73 [-2.28, -1.18]°F -0.37 [-0.98, -0.24]°
Piz tal-gisem (Kg)

Linja bazi = gimgha 26 77.3>77.9 77.3>78.2 77.6>78.1

Bidla mil-linja bazi 0.6 0.8 0.7

Differenza fit-trattament -0.2[-0.6, 0.1]* -0.1[-0.5, 0.3]°
Ipogli¢emija severa ® (% ta’ pazjenti) 5.5% 5.7% 4.6%

Gimgha 26 u bidla mill-valuri tal-linja bazi huma bbazati fuq il-medji ta’ least-squares (medji
aggustati).

L-intervall ta’ kunfidenza ta’ 95% huwa ddikjarat f**/ /.

ATest ta’ ikla.

B Ipoglicemija severa hija definita bhala episodju li jehtieg assistenza ta’ persuna ohra minhabba
indeboliment newrologiku tal-pazjent.

€ Id-differenza hija ghal Lyumjev fhin 1-ikel — Humalog f*hin 1-ikel.
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D 1d-differenza hija ghal Lyumjev wara I-ikel - Humalog f*hin I-ikel.
E Statistikament sinifikanti favur Lyumjev fhin I-ikel.

Figura 2. Moghdija tal-hin ghall-bidliet fil-livell tal-glucose fid-demm wagqt test ta’ tolleranza ta’
ikla mhallta f"gimgha 26 f’pazjenti b’dijabete tat-tip 1
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PPG = Glucose wara I-ikel

Lyumjev u Humalog moghtija f*hin 1-ikel

Lyumjev +20 = Lyumjev gie injettat 20 minuta wara I-bidu tal-ikla
*p < 0.05 ghal paragun f’pari ta’ Lyumjev versus Humalog

p < 0.05 ghal paragun f’pari ta’ Lyumjev +20 versus Humalog

#p < 0.05 ghal paragun f’pari ta’ Lyumjev +20 versus Lyumjev

Monitoragg kontinwu tal-glucose (CGM - Continuous glucose monitoring) f’Dijabete tat-Tip 1 —
Adulti

Subsett ta’ pazjenti (N = 269) ippartecipa f*evalwazzjoni tal-profili ta’ glucose ambulatorju ta’

24 siegha osservati permezz ta’ CGM blinded. Fil-valutazzjoni ta’ 26 gimgha, il-pazjenti ttrattati
b’Lyumjev *hin l-ikel urew titjib statistikament sinifikanti fil-kontroll ta” PPG wagqt il-valutazzjoni ta’
CGM ta’ bidliet fil-livell tal-glucose jew AUC li tizdied 0 - 2 sighat, 0 — 3 sighat, u 0 — 4 sighat wara I-
ikel meta mgabbla ma’ pazjenti ittrattat b’Humalog. Pazjenti ttrattati Lyumjev f*hin 1-ikel irrappurtaw
hin itwal b’mod statistikament sinifikanti fil-firxa (6 am sa nofsillejl) b’603 minuti fil-firxa, (3.9 sa

10 mmol/L, 71 — 180 mg/dL), u 396 minuta fil-firxa (3.9 sa 7.8 mmol/L, 71 sa 140 mg/dL), 44 u

41 minuta itwal minn pazjenti b>’Humalog rispettivament.

Dijabete tat-Tip 2 — Adulti

PRONTO-T2D kienet prova ta’ 26 gimgha, ta’ trattament sal-mira, li evalwat l-effikacja ta’ Lyumjev
1’673 pazjenti b’dijabete tat-tip 2 li kienu randomised ghal Lyumjev blinded f*hin I-ikel jew ghal
Humalog blinded f*hin I-ikel, it-tnejn flimkien ma’ insulina bazilari (insulina glargine jew insulina
degludec) f’kors bazilari-bolus. Lyumjev f*hin 1-ikel jew Humalog f*hin 1-ikel gew injettati

0 — 2 minuti gabel I-ikla. Ir-rizultati tal-effikacja huma pprovduti fit-Tabella 3 u fil-Figura 3.

58.2% tal-pazjenti ttrattati b’Lyumjev f*hin 1-ikel, u 52.5% tal-pazjenti ttrattati b>’Humalog f*hin I-ikel
lahqu HbA ¢ fil-mira ta’ < 7%.

Dozi bazilari, bolus u totali tal-insulina kienu simili fost il-gruppi tal-istudju fi tmiem il-prova.
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Tabella 3 Rizultati minn prova klinika bazilari-bolus ta’ 26 gimgha f’pazjenti b’dijabete tat-
tip 2

Lyumjev f’hin l-ikel | Humalog f’hin I-ikel
+ insulina bazi + insulina bazilari
Numru ta’ individwi randomised (N) 336 337
HbA:. (%0)
Linja bazi = gimgha 26 7.28>6.92 7.31>6.86
Bidla mil-linja bazi -0.38 -0.43
Differenza fit-trattament 0.06 [-0.05, 0.16]
HbA1: (mmol/mol)
Linja bazi = gimgha 26 56.0>52.1 56.4->51.5
Bidla mil-linja bazi -4.1 -4.7
Differenza fit-trattament 0.6 [-0.6, 1.8]
Bidliet fil-livell tal-glucose siegha wara 1-ikel (mg/dL)*
Linja bazi = gimgha 26 76.6->63.1 77.1>74.9
Bidla mil-linja bazi -13.8 -2.0
Differenza fit-trattament -11.8 [-18.1, -5.5]¢
Bidliet fil-livell tal-glucose siegha wara 1-ikel (mmol/L)*
Linja bazi = gimgha 26 4.25>3.50 4.28>4.16
Bidla mil-linja bazi -0.77 -0.11
Differenza fit-trattament -0.66 [-1.01, -0.30]°¢
Bidliet fil-livell tal-glucose saghtejn wara I-ikel (mg/dL)*
Linja bazi = gimgha 26 99.3>80.4 99.6>97.8
Bidla mil-linja bazi -19.0 -1.6
Differenza fit-trattament -17.4 [-25.3, -9.5]¢
Bidliet fil-livell tal-glucose saghtejn wara I-ikel (mmol/L)*
Linja bazi = gimgha 26 5.51>4.47 5.53->5.43
Bidla mil-linja bazi -1.06 -0.09
Differenza fit-trattament -0.96 [-1.41, -0.52]¢
Piz tal-gisem (Kg)
Linja bazi = gimgha 26 89.8>91.3 90.0 >91.6
Bidla mil-linja bazi 1.4 1.7
Differenza fit-trattament -0.2[-0.7,0.3]
Ipogli¢emija severa (% ta’ pazjenti)® 0.9% | 1.8%
Gimgha 26 u bidla mill-valuri tal-linja bazi huma bbazati fuq il-medji ta’ least-squares (medji
aggustati).

L-intervall ta’ kunfidenza ta’ 95% huwa ddikjarat f*°/ /. 1d-differenza hija ghal Lyumjev f’hin l-ikel —
Humalog f*hin 1-ikel.

ATest ta’ ikla.

B Ipoglicemija severa hija definita bhala episodju li jehtieg assistenza ta’ persuna ohra minhabba
indeboliment newrologiku tal-pazjent.

© Statistikament sinifikanti favur Lyumjev f*hin I-ikel.

16



Figura 3. Moghdija tal-hin ghall-bidliet fil-livell tal-glucose fid-demm wagqt test ta’ tolleranza ta’
ikla mhallta f’gimgha 26 f’pazjenti b’dijabete tat-tip 2
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PPG = Glucose wara I-ikel
Lyumjev u Humalog moghtija f"hin 1-ikel
Id-data hija LSM (SE), *p < 0.05

Dijabete tat-Tip 1 — Adulti. CSII

PRONTO-Pump kienet prova double-blind ta’ 12-il gimgha (2 perjodi ta’ 6 gimghat) b’disinn cross
over, li evalwat il-kompatibilita u s-sigurta ta’ Lyumjev u Humalog ma’ Sistema CSI| esterna
f’pazjenti li libsu apparat ta’ monitoragg kontinwu tal-glucose matul I-istudju. Ma kien hemm I-ebda
differenza statistikament sinifikanti fit-trattament fir-rata jew fl-in¢idenza ta’ fallimenti tas-sett tal-
infuzjoni (n = 49).

Fil-perjodu 1 tal-istudju cross over, Lyumjev kellu tnagqis numerikament akbar fil-medja ta’ HbAlc
minn Humalog. It-tnaqqis ta’ Lyumjev kien ta’ -0.39% [- 4.23 mmol/mol] minn linja bazi ta’ 6.97%
[52.68 mmol/mol] u t-tnaqqis ta’ Humalog kien ta’ - 0.25% [- 2.78 mmol/mol] minn linja bazi ta’
7.17% [54.89 mmol/mol]. Lyumjev kellu tul ta’ hin medju itwal b’mod statistikament sinifikanti bi
glucose fil-firxa mmirata ta’ 71 — 140 mg/dL (3.9 sa 7.8 mmol/L) fi zmien siegha u saghtejn wara 1-
bidu tal-kolazzjon meta mgabbel ma’ Humalog.

PRONTO-Pump-2 kienet prova ta’ 16-il gimgha, double-blind, maghmula b’mod arbitrarju (1:1) li
evalwat I-effikacja ta’ Lyumjev 432 pazjent bid-dijabete tat-tip 1 li kienu ged juzaw infuzjoni
kontinwa t’insulina minn taht il-gilda. B’mod arbitrarju , il-pazjenti ntghazlu ghal jew blinded
Lyumjev (N = 215) jew blinded Humalog (N = 217). Boluses ta’ Lyumjev jew Humalog fil-hin tal-
ikel nbdew 0 sa 2 minuti gabel I-ikla.

F’gimgha 16, Lyumjev ma kienx inferjuri ghal Humalog fit-tnaqqis ta’ HbAlc. It-tnaqqis b’ Lyumjev
kien ta’ -0.06% [- 0.7 mmol/mol] minn linja bazi ta’ 7.56% [59.1 mmol/mol] u t-tnaqqis b’Humalog
kien ta’ -0.09% [- 1.0 mmol/mol] minn linja bazi ta’ 7.54% [58.9 mmol/mol]. Id-differenza fit-
trattament kienet ta’ 0.02% [95% CI: - 0.06, 0.11] u 0.3 mmol/mol [95% CI: - 0.6, 1.2],
rispettivament meta mgabbel ma’ Humalog.
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Wara ikla bhala test standardizzat, it-trattament b’Lyumjev wera tnaqqis statistikament sinifikanti fil-
glukozju siegha u saghtejn wara l-ikel. Id-differenza fit-trattament kienet ta’ - 1.34 mmol/L [95% CI: -
2.00, - 0.68] u -1.54 mmol/L [95% CI: - 2.37, - 0.72], rispettivament meta mqabbel ma’ Humalog.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani

Fiz-zewg studji klini¢i ta’ 26 gimgha (PRONTO-T1D u PRONTO-T2D), 187 minn 1,116-il pazjent
(17%) ittrattati b’Lyumijev b’dijabete tat-tip 1 jew b’dijabete tat-tip 2 kellhom eta ta’ > 65 sena u 18
minn 1,116 (2%) kellhom eta ta’ > 75 sena. Ma gew osservati 1-ebda differenzi globali fis-sigurta jew
I-effettivita bejn pazjenti anzjani u l-pazjenti izghar.

Popolazzjoni pedjatrika

PRONTO-Peds kien prova tat-tip trattament ghal ghan specifku, maghmul b’mod arbitrarju (2:2:1) u li
dam 26 gimgha u li evalwa l-effikac¢ja ta’ Lyumjev 2716 -il pazjent bid-dijabete tat-tip 1, b’etajict
minn 3 sa < 18 -il sena. B’'mod arbitrarju I-pazjenti ntghazlu ghal jew Lyumjev fl-ghama fil-hin tal-
ikel (N = 280), Humalog fl-ghama fil-hin tal-ikel (N = 298), jew Lyumjev open-label wara I-ikel

(N = 138), kollha flimkien ma’ insulina bazilari (insulin glargine, insulin degludec jew insulin
detemir). Lyumjev jew Humalog fil-hin tal-ikel gie injettat 0 sa 2 minuti gabel I-ikel u Lyumjev wara
I-ikel gie injettat fi zmien 20 minuta minn meta bdiet I-ikla.

Fil-linja bazi u fis-26 gimgha d-dozi tal-insulina kienu simili fil-gruppi kollha ta’ trattament.

Tabella 4. Rizultati mill-prova ta’ 26 gimgha PRONTO-Peds f’pazjenti pedjatrici bid-dijabete

tat-tip 1
Lyumjev fil-Hin tal- Humalog fil-Hin Lyumjev wara |-
Ikel + insulina tal-lkel + insulina ikel + insulina
bazilari bazilari bazilari
Numru ta’ individwi maghzula
b’mod arbitrarju (N) i 280 298 138
HbA:. (%) (medja)
Linja bazi - gimgha 26 7.78 > 7.85 7.81 > 7.88 7.77 > 7.86
Bidla mil-linja bazi 0.06 0.09 0.07
Differenza fit-trattament -0.02 [-0.17, 0.13]* -0.02 [-0.20, 0.17]°
HbA:: (mmol/mol)
Linja bazi - gimgha 26 61.6 > 62.4 61.8 > 62.6 61.4 > 62.4
Bidla mil-linja bazi 0.71 0.94 0.77

Differenza fit-trattament

-0.23 [-1.84, 1.39]*

-0.17 [-2.15, 1.81]®

Il-valuri ta’ Gimgha 26 u I-bidla mil-linja bazi huma bbazati fuq il-least-squares means (adjusted

means).

In-95% intervall ta’ kunfidenza huwa muri ‘[ ]°.
Ald-differenza hija ghal Lyumjev fil-hin tal-ikel — Humalog fil-hin tal-ikel.
B |d-differenza hija ghal Lyumjev wara I-ikel — Humalog fil-hin tal-ikel.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

L-assorbiment ta’ insulin lispro kien aktar mghaggel u t-tul ta’ esponiment kien igsar f’individwi
f’sahhithom u pazjenti bid-dijabete wara l-injezzjoni ta’ Lyumjev meta mgabbel ma’ Humalog.

F’pazjenti b’dijabete tat-tip 1:

. L-insulin lispro dehret fi¢c-¢irkolazzjoni wara bejn wiehed u iehor minuta wara I-injezzjoni ta’

Lyumijev, li kien hames minuti aktar malajr minn Humalog.

. Il-hin biex tintlahaq 50% tal-konc¢entrazzjoni massima kien ta’ 14-il minuta igsar b’Lyumjev

meta mqabbel ma’ Humalog.
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. Wara injezzjoni ta’ Lyumjev, kien hemm seba’ darbiet aktar insulin lispro fi¢-¢irkolazzjoni
matul I-ewwel 15-il minuta meta mgabbel ma’ Humalog u tliet darbiet aktar insulin lispro matul
I-ewwel 30 minuta meta mgabbel ma’ Humalog.

. Wara |-ghoti ta’ Lyumjev il-hin sal-kon¢entrazzjoni massima tal-insulin lispro ntlahaq wara

57 minuta.

. Wara injezzjoni ta’ Lyumjev kien hemm 41% inqas insulin lispro fi¢-cirkolazzjoni 3 sighat wara
I-injezzjoni meta mgabbel ma’ Humalog.

. It-tul ta’ esponiment ghall-insulin lispro ghal Lyumjev kien 60 minuta igsar meta mqabbel ma’
Humalog.

. L-esponiment totali ghall-insulin lispro (proporzjon u CI ta’ 95% ta’ 1.03 (0.973, 1.09)) u I-
kon¢entrazzjoni massima (proporzjon u CI ta’ 95% ta’ 1.06 (0.97, 1.16)) kienu komparabbli
bejn Lyumjev u Humalog.

F’pazjenti tat-tip 1, il-varjabilita (koeffi¢jent ta’ varjazzjoni % [CV%]- coefficient of variation) minn
jum ghal jum ta’ Lyumjev kienet ta’ 13% ghall-esponiment totali tal-insulin lispro (AUC,

0 — 10 sighat) u ta’ 23% ghall-konc¢entrazzjoni massima ta’ insulin lispro (Cmax). ll-bijodisponibilita
assoluta ta’ insulin lispro wara ghoti taht il-gilda ta’ Lyumjev fl-addome, fil-parti ta’ fuq tad-driegh u
fil-koxxa kienet madwar 65%. L-assorbiment ac¢ellerat ta’ insulin lispro jinzamm irrispettivament
mis-sit tal-injezzjoni (addome, in-naha ta’ fuq tad-driegh u 1-koxxa). Ma hija disponibbli I-ebda data
dwar esponiment wara injezzjoni fil-warrani.

Il-kon¢entrazzjoni massima u 1-hin sal-kon¢entrazzjoni massima kienu komparabbli ghaz-Zoni tal-
addome u tal-parti ta’ fuq tad-driegh; il-hin sal-kon¢entrazzjoni massima kien itwal u I-
konc¢entrazzjoni massima Kienet inqas ghall-koxxa.

L-esponiment totali ghall-insulin lispro u I-kon¢entrazzjoni massima tal-insulin lispro zdiedu b’'mod
proporzjonali ma’ zieda fid-dozi taht il-gilda ta’ Lyumjev fil-firxa tad-doza minn 7 unitajiet sa
30 unita.

Gslt
L-assorbiment tal-insulin lispro gie a¢cellerat meta Lyumjev inghata permezz ta’ CSII f’pazjenti
b’dijabete tat-tip 1.
. Il-hin biex tintlahaq 50% tal-kon¢entrazzjoni massima kien ta’ 14-il minuta, 9 minuti igsar minn
dak ghal Humalog.
. Wara I-ghoti ta” Lyumjev, kienet disponibbli 1.5 darbiet aktar insulin lispro matul I-ewwel
30 minuta meta mqabbla ma’ Humalog.

Paragun ta’ Lyumjev 200 unita/mL u Lyumjev 100 unita/mL

Ir-rizultati ta’ studju f’individwi f’sahhithom urew li Lyumjev 200 unitd/mL huwa bijoekwivalenti
ghal Lyumjev 100 unita/mL wara |-ghoti ta’ doza wahda ta’ 15-il unita ghall-erja taht il-kurva tal-
konc¢entrazzjoni tal-insulin lispro fis-serum u I-hin minn punt ta’ Zmien ta’ zero sal-infinita u Cmax. L-
assorbiment ac¢ellerat tal-insulin lispro wara I-ghoti ta’ 200 unita/mL kien simili ghal dak osservat
b’Lyumjev 100 unita/mL. M’hemmx bzonn ta’ bidla fid-doza jekk pazjent jinqaleb minn qawwa ghal
ohra.

Distribuzzjoni
II-medja geometrika (CV%) tal-volum ta’ distribuzzjoni tal-insulin lispro (Vd - volume of distribution)

kien ta’ 34 L (30%) wara ghoti gol-vini ta’ Lyumjev bhala injezzjoni bolus ta’ doza ta’ 15-il unita
findividwi f’sahhithom.
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Eliminazzjoni

Il-medja geometrika (CV%) tat-tnehhija tal-insulin lispro kienet ta’ 32 L/siegha (22%) u I-half-life
medjana tal-insulin lispro kienet ta’ 44 minuta wara ghoti gol-vini ta’ Lyumjev bhala injezzjoni bolus
ta’ doza ta’ 15-il unita f’individwi f’sahhithom.

Popolazzjonijiet specijali

L-eta, is-sess, u r-razza ma affettwawx il-farmakokinetika u I-farmakodinamika ta’ Lyumjev.

Popolazzjoni pedjatrika

Tfal (8 — 11 -il sena) u adolexxenti (12 — 17 -il sena) bid-dijabete tat-tip 1 fuq terapija ta’ injezzjonijiet
multipli ta’ kuljum (MDI- multiple daily injection) u CSIl gew studjati f’metodu ta’ cross-over sabiex
tigi evalwata I-farmakokinetika u I-farmakodinamika ta’ insulin lispro wara doza ta’ 0.2 unitajiet/kg
ta’ Lyumjev u Humalog.

Id-differenzi farmakokinetic¢i bejn Lyumjev u Humalog kienu, b’mod generali, simili fit-tfal u fl-
adolexxenti bhal dawk osservati fl-adulti. Wara injezzjoni minn taht il-gilda, Lyumjev wera
assorbiment accelerat bl-espozizzjoni bikrija ta’ insulin lispro tkun oghla fit-tfal (8 — 11 -il sena) u fl-
adolexxenti (12 — 17 -il sena) waqt li nzammu b’mod simili 1-espozizzjoni totali, il-konc¢entrazzjoni
massima u z-zmien ghall-kon¢entrazzjoni massima meta mqabbla ma’ Humalog. Wara infuzjoni bolus
minn taht il-gilda b’terapija CSlI, kien hemm tendenza lejn assorbiment ac¢elerat fit-tfal u fl-
adolexxenti waqt li l-espozizzjoni totali, il-konc¢entrazzjoni massima u z-zmien ghall-konc¢entrazzjoni
massima kienu simili meta mgabbla ma’ Humalog.

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi u tal-fwied

Indeboliment tal-kliewi u tal-fwied mhux maghruf li ghandu impatt fuq il-farmakokinetika tal-insulin
lispro.

5.3  Taghrif ta’ gabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kancer, effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u I-
izvilupp, ma juri l-ebda periklu spe¢jali ghall-bnedmin wara esponiment ghall-insulin lispro.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Glycerol

Magnesium chloride hexahydrate

Metacresol

Sodium citrate dihydrate

Treprostinil sodium

Zinc oxide

IIma ghall-injezzjonijiet

Hydrochloric acid u sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)

6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ kwalunkwe insulina ohra jew ma’ prodotti
medic¢inali ohrajn hlief dawk imsemmija f’sezzjoni 6.6.
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6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Lyumjev 100 unitd/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartoc¢
Lyumjev 100 unitd/mL KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Lyumjev 100 unitd/mL Junior KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Lyumjev 100 unita/ml. Tempo Pen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Qabel l-uzu
3 snin

Wara l-ewwel uzu
28 jum

Lyumjev 100 unita/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

Qabel l-uzu
Sentejn

Wara l-ewwel uzu
28 jum

Meta |-kunjett jigi dilwit ghal uzu mill-vini

L-istabilita kimika u fizika waqt l-uzu ntweriet ghal 14-il jJum f’temperatura ta’ 2 -8 °C u ghal

20 siegha f’temperatura ta’ 20 — 25 °C meta jigi protett mid-dawl. Mill-aspett mikrobijologiku, il-
prodott medic¢inali ghandu jintuza immedjatament. Jekk ma jintuzax immedjatament il-hinijiet u I-
kundizzjonijiet tal-hazna gabel u waqt 1-uzu huma r-responsabbilta ta’ min ikun qed juzah u s-soltu ma
jkunux aktar minn 24 siegha f’temperatura ta’ 2 - 8°C, hlief jekk ir-rikostituzzjoni/d-dilwizzjoni tkun
saret f’kundizzjonijiet asetti¢i kkontrollati u valutati (ara sezzjoni 6.6).

6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna
Qabel l-uzu

Ahzen fi frigg (2 °C -8 °C).

Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

Wara l-ewwel uzu

Tahzinx ftemperatura ’1 fuq minn 30 °C.
Taghmlux fil-friza.

Lyumjev 100 unita/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f kunjett

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

Lyumjev 100 unita/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartocc

Taghmlux fil-frigg.
Zomm l-ghatu fuq il-pinna ladarba jiddahhal I-iskarto¢¢, sabiex tilga’ mid-dawl.

Lyumjev 100 unita/mL KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f pinna mimlija ghal-lest
Lyumjev 100 unita/mL Junior KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni [ pinna mimlija ghal-lest
Lyumjev 100 unita/mL Tempo Pen soluzzjoni ghall-injezzjoni { ’pinna mimlija ghal-lest

Taghmlux fil-frigg.
Zomm l-ghatu fuq il-pinna sabiex tilga’ mid-dawl.
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6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Lyumjev 100 unitd/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

Kunjetti tal-hgieg car Tip I, issigillati b’tappijiet tal-halobutyl u b’sigilli tal-aluminju.
Kunjett ta’ 10 mL: Pakketti ta’ kunjett 1 jew 2 kunjetti jew 5 kunjetti (5 pakketti ta” wiehed).

Lyumjev 100 unitd/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartoce

Skratac tal-hgieg car Tip I, issigillati permezz ta’ disks li jinzammu f’posthom b’sigilli tal-aluminju u
plangers tal-butyl jew halobutyl.

Skartoc¢ ta’ 3 mL: Pakketti ta’ 2, 5 jew 10 skratac.

Lyumjev 100 unitd/mL KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Skrata¢ tal-hgieg car Tip I, issigillati permezz ta’ disks li jinzammu f’posthom b’sigilli tal-aluminju u
plangers tal-halobutyl.

L-iskrata¢ ta’ 3 mL huma ssigillati fi KwikPen injettur ghamla ta’ pinna li jintrema wara l-uzu.

[l-prodott medicinali huwa ppakkjat f’kartuna bajda b’faxxi blu skuri u xbieha ta’ pinna. I1-KwikPen
hija ta’ lewn griz fil-kannella, il-pum tad-doza huwa blu bi hnieq imgabbza mal-genb.

KwikPen ta’ 3 mL: Pakketti ta’ 2 pinen mimlijin ghal-lest, 5 pinen mimlijin ghal-lest jew pakkett
multiplu ta’ 10 pinen mimlijin ghal-lest (2 pakketti ta’ 5).

Lyumjev 100 unitd/mL Junior KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Skratac tal-hgieg car Tip |, issigillati permezz ta’ disks li jinzammu f’posthom b’sigilli tal-aluminju u
plangers tal-halobutyl.

L-iskrata¢ ta’ 3 mL huma ssigillati f*Junior KwikPen injettur ghamla ta’ pinna li jintrema wara l-uzu.
Il-prodott medicinali huwa ppakkjat f’kartuna bajda b’faxxi lewn il-hawha, blu ¢ari u blu skuri u
xbieha ta’ pinna. I1-Junior KwikPen hija ta’ lewn griz fil-kannella, il-pum tad-doza huwa lewn il-

hawha bi hnieq imqabbza fit-tarf u mal-genb.

Junior KwikPen ta’ 3 mL: Pakketti ta’ 2 pinen mimlijin ghal-lest, 5 pinen mimlijin ghal-lest jew
pakkett multiplu ta’ 10 pinen mimlijin ghal-lest (2 pakketti ta’ 5).

Lyumjev 100 unitd/mL Tempo Pen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Skratac tal-hgieg car Tip I, issigillati permezz ta’ disks li jinzammu f’posthom b’sigilli tal-aluminju u
plangers tal-halobutyl.

L-iskrata¢ ta’ 3 mL huma ssigillati f’injettur Tempo Pen b’ghamla ta’ pinna li jintrema wara l-uzu. It-
Tempo Pen fiha kalamita (ara sezzjoni 4.4).

Il-prodott medicinali huwa ppakkjat f’kartuna bajda bi strippi ta’ faxex blu skuri u hodor. It-Tempo
Pen hija ta’ lewn griz fil-kannella, il-pum tad-doza huwa blu bi hnieq imgabbza madwar il-genb kollu.

Tempo Pen ta’ 3 mL: Pakketti ta’ 5 pinen mimlijin ghal-lest jew pakkett multiplu t’10 (2 pakketti ta’
5) pinen mimlijin ghal-lest .
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Jista’ jkun i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Lyumijev irid jidher ¢ar u bla kulur. Huwa m’ghandux jintuza jekk jidher imdardar, ikollu kulur, jew
jekk jidher li fih xi frak jew capep.

Lyumjev ma jridx jintuza jekk ikun gie ffrizat.

Ghandha dejjem tehel labra gdida gabel kull uzu. ll-labar m’ghandhomx jergghu jintuzaw mill-gdid. I1-
labar mhumiex inkluzi.

Lyumjev 100 unitd/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

Uzu ghal gol-vini

Il-kunjett ta’ Lyumjev 100 unita/mL jista’ jigi dilwit ghal konc¢entrazzjonijiet ta’ 0.1 sa 1.0 unita/mL
f’soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 5% glucose jew f’soluzzjoni ghall-injezzjoni ta” 9 mg/mL (0.9%)
sodium chloride ghal uzu fil-vini. Intweriet kompatibilita f’boroz tal-ethylene-propylene copolymer u
tal-polyolefin b’polyvinyl chloride.

Huwa rrakkomandat li s-sistema tigi pprajmjata gabel tibda I-infuzjoni lill-pazjent.

csli

Il-kunjett Lyumjev 100 unita/mL jista’ jintuza biex timla pompa ghall-infuzjoni kontinwa tal-insulina
ghal massimu ta’ 9 ijiem. Pajps li fihom il-materjal tal-wic¢ ta’ gewwa jkun maghmul minn
polyethylene jew polyolefin gew evalwati u nstabu kompatibbli ghall-uzu mal-pompa.

Lyumjev 100 unitd/mL Tempo Pen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

It-Tempo Pen hija maghmula biex tahdem mat-Tempo Smart Button. I1t-Tempo Smart Button huwa
prodott li wiehed jista’ jaghzel biex iwahhal fuq il-pum tad-doza tat-Tempo Pen u jghin biex
jittrasmetti informazzjoni dwar id-doza ta’ Lyumjev mit-Tempo Pen ghal applikazzjoni cellulari
kompatibbli. It-Tempo Pen jinjetta insulina bi jew minghajr it-Tempo Smart Button imwahhal. Sabiex
tittrasmetti dejta lejn I-applikazzjoni cellulari, segwi I-istruzzjonijiet ipprovduti mat-Tempo Smart
Button u I-istruzzjonijiet mal-applikazzjoni cellulari.

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
L-Olanda

8. NUMRU(I1) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1422/001
EU/1/20/1422/002
EU/1/20/1422/003
EU/1/20/1422/004
EU/1/20/1422/005
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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. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 24 Marzu 2020
Data tal-ahhar tigdid:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu

24


http://www.ema.europa.eu/

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Lyumjev 200 unita/mL KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull mL fih 200 unita ta’ insulin lispro* (ekwivalenti ghal 6.9 mg).

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 600 unita ta’ insulin lispro fi 3 mL ta’ soluzzjoni.
Kull KwikPen taghti 1-60 unita f’passi ta’ unita wahda f’injezzjoni wahda.

* maghmul f’E.coli permezz ta’ teknologija tat-tfassil tad-DNA.

Ghal-lista shiha ta’ eccipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Soluzzjoni akweja, ¢ara, u minghajr kulur.

4, TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici
Trattament tad-dijabete mellitus fl-adulti.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Lyumjev huwa insulina ghall-injezzjoni taht il-gilda li jinghata f*hin l-ikel u ghandu jinghata minn
zero sa zewg minuti qabel il-bidu tal-ikla, bl-ghazla li jinghata sa 20 minuta wara li tkun bdiet I-ikla
(ara sezzjoni 5.1).

Id-doza inizjali ghandha tikkunsidra t-tip tad-dijabete, il-piz tal-pazjent u I-livelli ta’ glucose fid-demm
taghhom.

Ghandu jigi kkunsidrat il-bidu bikri ta’ azzjoni meta jigi preskritt Lyumjev (ara sezzjoni 5.1). L-
aggustament kontinwu tad-doza ta” Lyumjev ghandu jkun ibbazat fuq il-bZonnijiet metaboli¢i tal-
pazjent, ir-rizultati tal-monitoragg tal-glucose fid-demm u I-mira tal-kontroll glicemiku. Jistghu jkunu
mehtiega aggustamenti fid-doza, meta tagleb minn insulina ohra, meta jkun hemm bidliet fl-attivita
fizika, bidliet fil-prodotti medicinali konkomitanti, bidliet fit-tehid tal-ikel (jigifieri, ammont u tip ta’
ikel, hin tal-ikel), bidliet fil-funzjoni tal-kliewi jew tal-fwied jew waqt mard akut biex jitnagqas ir-
riskju ta’ ipoglicemija jew iperglicemija (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.5).

Meta taqleb minn prodott medicinali iehor ta’ insulina li tinghata f hin [-ikel

Jekk tagleb minn insulina ohra li tinghata f*hin I-ikel ghal Lyumjev, il-bidla tista’ ssir abbazi ta’ unita
ghal unita. I1-qawwa tal-analogi tal-insulina, inkluz Lyumjev, hija espressa f’unitajiet. Unita wahda (1)
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ta’ Lyumjev tikkorrispondi ghal unita internazzjonali (IU, international unit) wahda ta’ insulina
umana jew unita wahda ta’ analogi ohra tal-insulina li jahdmu malajr.

Dozi magbuza

Il-pazjenti li jinsew doza li tittiehed f*hin I-ikel ghandhom jimmonitorjaw il-livell ta’ glucose fid-
demm taghhom biex jiddec¢iedu jekk hijiex mehtiega doza ta’ insulina, u ghandhom ikomplu bl-iskeda
ta’ dozagg tas-soltu taghhom fl-ikla li jmiss.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Lyumjev gew stabbiliti f’pazjenti anzjani b’eta ta’ 65 sa 75 sena. Huwa
rakkomandat monitoragg tal-glucose mill-grib u d-doza tal-insulina ghandha tigi aggustata fuq bazi
individwali (ara sezzjonijiet 4.8, 5.1 u 5.2). L-esperjenza terapewtika f’pazjenti b’eta ta’ > 75 sena hija
limitata.

Indeboliment tal-kliewi

[l-htiega ghall-insulina ghandha mnejn tigi mnaqgsa fil-prezenza ta’ indeboliment tal-kliewi.
F’pazjenti b’indeboliment tal-Kliewi, il-monitoragg tal-glucose ghandu jigi intensifikat u d-doza
ghandha tigi aggustata fuq bazi individwali.

Indeboliment tal-fwied

Il-htiega ta’ insulina ghandha mnejn tigi mnaqqsa f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied minhabba
kapacita ta’ glukoneogenesi mnaqqsa u tnaqqis fit-tkissir tal-insulina. F’pazjenti b’indeboliment tal-
fwied, il-monitoragg tal-glucose ghandu jigi intensifikat u d-doza ghandha tigi aggustata fuq bazi
individwali.

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikac¢ja ta” Lyumjev 200 unita/mL fi tfal u fl-adolexxenti b’eta inqas minn 18-il sena
ma gewx determinati.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

ll-pazjenti ghandhom jigu mharrga fl-uzu xieraq u t-teknika tal-injezzjoni gabel ma jibdew Lyumjev.
Il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex:
. Dejjem jiccekkjaw it-tikketti tal-insulina gabel I-ghoti.

. Jispezzjonaw Lyumjev vizwalment gabel I-uzu u jarmuh jekk ikun hemm xi frak jew bidla fil-
kulur.
. Is-siti tal-injezzjoni ghandhom dejjem jinbidlu fl-istess regjun sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’

lipodistrofija u ta’ amilojdozi tal-gilda (ara sezzjoni 4.4 u 4.8).
. Meta jinjettaw ikunu ¢erti li ma dahlux f’xi kanal tad-demm.
. Jarmu I-labra wara kull injezzjoni.
. Jarmu l-apparat jekk xi parti tidher miksura jew bil-hsara.
. Iggorru metodu ta’” ghoti zejjed jew alternattiv f’kaz 1i s-sistema tal-ghoti taghhom tinkiser.

Lyumjev ghandu jigi injettat taht il-gilda fl-addome, fil-parti ta’ fuq tad-driegh, fil-koxxa jew fil-
warrani (ara sezzjoni 5.2).

Generalment Lyumjev ghandu jintuza flimkien ma’ insulina li tahdem ghal zmien intermedju jew fit-
tul. Ghandu jintuza sit differenti ghall-injezzjoni jekk tkun ged tinjetta insulina ohra fl-istess hin.

Lyumjev 200 unita/mL KwikPen huwa adattat biss ghall-injezzjonijiet taht il-gilda.

Lyumjev 200 unitd/mL m’ghandux jinghata permezz ta’ pompa ghall-infuzjoni kontinwa ta’ insulina
(CSHI) taht il-gilda.
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Lyumjev 200 unitd/mL m’ghandux jinghata gol-vini.

Lyumjev huwa disponibbli f’zewg koncentrazzjonijiet: Lyumjev 200 unitd/mL KwikPen u Lyumjev
100 unita/mL KwikPen. Ara I-SmPC separat ta’ Lyumjev 100 unitd/mL KwikPen. lI-KwikPen taghti
1 - 60 unita f"passi ta’ unita wahda f’injezzjoni wahda. In-numru ta’ unitajiet tal-insulina jintwera fit-
tiega tad-doza tal-pinna irrispettivament mill-kon¢entrazzjoni u m’ghandhiex issir bidla fid-doza meta
I-pazjent jigi trasferit ghal koncentrazzjoni gdida jew ghal pinna b’pass ta’ doza differenti.

Ghal istruzzjonijiet dettaljati, jekk joghgbok irreferi ghall-istruzzjonijiet ghall-uzu pprovduti mal-
fuljett ta’ taghrif.

Sabiex tigi evitata t-trasmissjoni possibbli ta’ mard, kull pinna ghandha tintuza minn pazjent wiehed
biss, anke jekk il-labra tinbidel.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Ipoglicemija.
Sensittivita e¢¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
medi¢inali amministrat ghandhom jigu rrekordjati b’mod ¢ar.

Ipoglicemija

L-ipoglicemija hija I-aktar reazzjoni avversa komuni ta’ terapija bl-insulina (ara sezzjoni 4.8). 1z-
zmien meta ssehh |-ipoglicemija generalment jirrifletti I-profil tal-azzjoni mal-hin tal-formulazzjonijiet
tal-insulina moghtija. L-ipoglicemija tista’ ssehh aktar kmieni wara injezzjoni meta mqabbla ma’
insulini ohra li jinghataw f"hin ikel minhabba bidu aktar kmieni tal-azzjoni ta’ Lyumjev (ara

sezzjoni 5.1).

L-ipoglicemija tista’ ssehh f’daqqga u s-sintomi jistghu jvarjaw f’kull individwu u jinbidlu maz-zmien
fl-istess individwu. Ipoglicemija severa tista’ tikkawza a¢cessjonijiet, tista’ twassal ghal telf ta’
koxjenza, tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja, jew tikkawza mewt. L-gharfien sintomatiku tal-
ipoglicemija jista’ jkun ingas ovvju f’pazjenti b’dijabete li ilha ghal Zmien twil.

Iperglicemija

L-uzu ta’ dozi mhux adegwati jew it-twaqqif tat-trattament, specjalment f’pazjenti li ghandhom bzonn
I-insulina, jistghu jwasslu ghal iperglicemija u ketoacidozi dijabetika; kundizzjonijiet 1i jistghu jkunu
letali.

ll-pazjenti ghandhom jigu edukati biex jaghrfu s-sinjali u s-sintomi ta’ ketoacidozi u biex igibu
ghajnuna immedjatament meta tigi suspettata ketoacidozi.

Teknika ta’ Injezzjoni

Il-pazjenti ghandhom jinghataw istruzzjonijiet biex iwettqu rotazzjoni kontinwa tas-sit tal-injezzjoni
biex jitnagqgas ir-riskju ta’ zvilupp ta’ lipodistrofija u ta’ amilojdozi tal-gilda. Hemm riskju potenzjali
ta’ assorbiment imdewwem tal-insulina u kontroll glicemiku aggravat wara l-injezzjonijiet tal-insulina
f’siti b’dawn ir-reazzjonijiet. Bidla f’daqqa fis-sit tal-injezzjoni f’parti mhux affettwata giet
irrappurtata li tirrizulta f’ipoglicemija. Huwa rakkomandat monitoragg tal-glukozju fid-demm wara I-
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bidla fis-sit tal-injezzjoni, u jista’ jigi kkunsidrat l-aggustament tad-doza ta’ medikazzjonijiet
antidijabeti¢i.

Bidliet fil-htiega ta’ insulina u aggustamenti fid-doza

Bidliet fl-insulina, fil-kon¢entrazzjoni tal-insulina, fil-manifattur, fit-tip, jew fil-metodu tal-ghoti
jistghu jaffettwaw il-kontroll glicemiku u jippredisponu ghall-ipoglicemija jew iperglicemija. Dawn il-
bidliet ghandhom isiru b’attenzjoni u taht sorveljanza medika mill-grib biss u I-frekwenza tal-
monitoragg tal-glucose ghandha tizdied. Ghal pazjenti bid-dijabete tat-tip 2, jistghu jkunu mehtiega
aggustamenti fid-doza ta’ trattament konkomitanti kontra d-dijabete (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.5).

F’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied, il-monitoragg tal-glucose ghandu jigi intensifikat u
d-doza ghandha tigi aggustata fuq bazi individwali (ara sezzjoni 4.2).

Il-htiega ta’ insulina tista’ tizdied waqt mard jew disturbi emozzjonali.

Aggustament fid-doza jista’ jkun mehtieg ukoll jekk il-pazjenti jkollhom zieda fl-attivita fizika jew
bidla fid-dieta tas-soltu. Ezer¢izzju immedjatament wara ikla jista’ jzid ir-riskju ta’ ipoglicemija.

Thiazolidinediones (TZDs) uzati flimkien mal-insulina

TZDs jistghu jikkawzaw zamma ta’ fluwidu relatata mad-doza, spe¢jalment meta jintuzaw flimkien
mal-insulina. Iz-zamma ta’ fluwidu tista’ twassal ghal jew taggrava l-insuffi¢jenza tal-qalb. Pazjenti
ttrattati bl-insulina u TZD ghandhom jigu osservati ghal sinjali u sintomi ta’ insuffi¢jenza tal-galb.
Jekk tizviluppa insuffi¢jenza tal-galb, ikkunsidra it-twaqqif ta’ TZD.

Sensittivita eccessiva u reazzjonijiet allergici

Allergija severa, ta’ periklu ghall-hajja, generalizzata, inkluza anafilassi, tista’ ssehh bi prodotti
medicinali tal-insulina, inkluz Lyumjev (ara sezzjoni 4.8). Jekk isehhu reazzjonijiet ta’ sensittivita
eccessiva, waqqaf Lyumjev.

Zbalji fl-ghoti tal-medikazzjoni

Lyumjev m’ghandux jintuza minn pazjenti b’indeboliment fil-vista minghajr 1-ghajnuna ta’ persuna
mharrga.

Biex jigu evitati zbalji fl-ghoti tal-medikazzjoni bejn Lyumjev u insulini ohra, il-pazjenti jehtiegu li
dejjem jiccekkjaw it-tikketta tal-insulina gabel kull injezzjoni.

Titrasferixxix insulina mill-Pinna Lyumjev 200 unita/mL ghal siringa. I1-marki fuq is-siringa tal-
insulina ma jkejlux id-doza b’mod korrett u dan jista’ jwassal ghal doza ec¢essiva u ipoglicemija
severa.

Il-pazjenti dejjem ghandhom juzaw labra gdida ghal kull injezzjoni biex jevitaw infezzjonijiet u labra
imblukkata. F’kaz ta’ labra imblukkata din ghandha tinbidel b’labra gdida.

Eé¢ipjenti

Dan il-prodott medi¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
“hieles mis-sodium”.

45 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Is-sustanzi li gejjin jistghu jnaqqsu l-htiega tal-insulina: Prodotti medicinali kontra d-dijabete (orali
jew li jinghataw permezz ta’ injezzjoni), salicylates, sulphonamides, ¢erti anti-depressanti (inibituri ta’

monoamine oxidase (MAOIs - monoamine oxidase inhibitors), inibituri selettivi tat-tehid mill-gdid ta’

28



serotonin), inibituri tal-enzima li tikkonverti I-angiotensin (ACE - angiotensin converting enzyme),
sustanzi li jimblukkaw ir-ricetturi ta’ angiotensin II, jew analogi ta’ somatostatin.

Is-sustanzi li gejjin jistghu jzidu I-htiega tal-insulina: kontracettivi orali, kortikosterojdi, ormoni tat-
tirojde, danazol, sustanzi simpatomimetici, dijureti¢i, jew ormon tat-tkabbir.

L-alkohol jista’ jzid jew inaqqas l-effett ta’ Lyumjev li jbaxxi I-glucose fid-demm. Il-konsum ta’
ammonti kbar ta’ ethanol flimkien mal-uzu tal-insulina jistghu jwasslu ghal ipoglicemija severa.

Imblokkaturi tar-ricetturi Beta jistghu jnaqqsu s-sinjali u s-sintomi tal-ipoglicemija.

TZDs jistghu jikkazaw zamma ta’ fluwidu marbuta mad-doza, b’mod partikolari meta jintuzaw
flimkien mal-insulina, u jistghu jgieghlu insuffi¢jenza tal-qalb tmur ghall-aghar (ara sezzjoni 4.4).

4.6  Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Ammont kbir ta’ data dwar nisa tgal (aktar minn 1 000 rizultat ta’ tqala) juri li m’hemm l-ebda effett ta’
formazzjoni difettuza jew effetti tossici fil-fetu/tarbija tat-twelid ta’ insulin lispro. Lyumjev jista jintuza’
wagt it-tqala, jekk hemm bzonn kliniku ghalih.

Huwa essenzjali li jinzamm kontroll tajjeb ta’ pazjenta bid-dijabete (dipendenti mill-insulina jew ta’
wagqt it-tqala) ittrattata bl-insulina matul it-tqala. Il-htiega tal-insulina generalment tonqos matul 1-
ewwel trimestru u tizdied matul it-tieni u t-tielet trimestri. Wara I-hlas, il-htiega tal-insulina
normalment tmur lura malajr ghall-valuri ta’ qabel it-tqala. Il-pazjenti bid-dijabete ghandhom
jinghataw parir biex jinfurmaw lit-tabib taghhom jekk johorgu tqal jew jekk qed jippjanaw biex
johorgu tqal. Monitoragg b’attenzjoni tal-kontroll tal-glucose huwa essenzjali f’pazjenti tqal bid-
dijabete.

Treddigh

Lyumijev jista’ jintuza’ wagt it-treddigh. Pazjenti bid-dijabete 1i jkunu ged ireddghu jista’ jkollhom
bzonn aggustamenti fid-doza tal-insulina, fid-dieta jew fit-tnejn.

Fertilita

Fi studji fug l-annimali insulin lispro ma kkawzatx indeboliment fil-fertilita.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Il-hila tal-pazjent li jikkoncentra u jirreagixxi tista’ tonqos minhabba I-ipoglicemija. Dan jista’
jikkostitwixxi riskju f’sitwazzjonijiet fejn dawn il-kapacitajiet huma ta’ importanza specjali (ez.
sewqan ta’ karozza jew uzu ta’ makkinarju).

ll-pazjenti ghandhom jigu avzati biex jichdu prekawzjonijiet biex jevitaw l-ipoglicemija waqt is-
sewqan, dan huwa partikolarment importanti f’dawk il-pazjenti li jkollhom gharfien imnaqqas jew ma
jeharfux is-sinjali ta’ twissija ta’ ipoglicemija jew li jkollhom episodji frekwenti ta’ ipoglicemija.
F’dawn i¢-cirkostanzi ghandu jigi kkunsidrat jekk is-sewgan hux xierag.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjoni avversa rrappurtata b’mod frekwenti wagqt it-trattament hija I-ipoglicemija (komuni
hafna)(ara sezzjonijiet 4.2, 4.4 u 4.9).
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Ir-reazzjonijiet avversi relatati mill-provi klini¢i li gejjin huma elenkati hawn taht bhala terminu
ppreferut MedDRA skont il-klassi tas-sistemi u tal-organi u skont il-frekwenza bl-aktar frekwenti I-
ewwel (komuni hafna: > 1/10; komuni: > 1/100 sa < 1/10; mhux komuni: > 1/1 000 sa < 1/100; rari:
>1/10 000 sa < 1/1 000; rari hafna: < 1/10 000) u mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data
disponibbli). F’kull grupp ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati bl-aktar serji mnizzla
I-ewwel.

Tabella 1. Reazzjonijiet avversi

Klassi tas_-5|stem| u tal- Komuni hafna Komuni Mhux komuni Mhux maghruf
organi MedDRA

Disturbi fil- Ipoglicemija
metabolizmu u n-
nutrizzjoni
Disturbi generali u Reazzjonijiet Edima
kondizzjonijiet ta’ allergici*
mnejn jinghata Reazzjonijiet

fis-sit tal-

injezzjoni
Disturbi fil-gilda u fit- Lipodistrofija | Amiloidozi tal-
tessuti ta’ taht il-gilda Raxx gilda

Hakk

*Ara sezzjoni 4.8 Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Ipoglicemija

L-ipoglicemija hija I-aktar reazzjoni avversa osservata b’mod komuni f’pazjenti li juzaw l-insulina. L-
in¢idenza ta’ ipoglicemija severa fl-istudji klini¢i ta’ fazi 3 li damu 26 gimgha kienet 5.5% f’pazjenti
b’dijabete mellitus tat-tip 1 u 0.9% f’pazjenti b’dijabete tat-tip 2 (ara t-tabelli 2 u 3).

Is-sintomi tal-ipoglicemija generalment isehhu f’dagga. Dawn jistghu jinkludu nuqqas ta’ attenzjoni,
konfuzjoni, palpitazzjonijiet, gharaq, rimettar, u ugigh ta’ ras.

Matul I-istudji kollha ma kien hemm I-ebda differenzi klinikament sinifikanti fil-frekwenza tal-
ipoglicemija bejn I-ghoti ta’ Lyumjev jew ta’ komparatur (prodott medic¢inali iehor li fih 1-insulin
lispro). Fi studji fejn Lyumjev u I-komparatur inghataw f*hinijiet differenti skont I-ikliet, ma kien
hemm I-ebda differenza klinikament rilevanti fil-frekwenza tal-ipoglicemija.

L-ipoglicemija tista’ ssehh aktar kmieni wara injezzjoni ta’ Lyumjev meta mqgabbla ma’ insulini ohra
li jinghataw f"hin ikel minhabba I-bidu aktar kmieni tal-azzjoni.

Reazzjonijiet allergici

Allergija severa, generalizzata, ta’ periklu ghall-hajja, inkluza anafilassi, reazzjonijiet generalizzati fil-
gilda, angjoedima, bronkospazmu, pressjoni baxxa u xokk tista’ ssehh bi kwalunkwe insulina, inkluz
Lyumijev.

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni

Bhal b’terapija ohra bl-insulina, il-pazjenti jista’ jkollhom raxx, hmura, inffammazzjoni, ugigh, tbengil
jew hakk fis-sit tal-injezzjoni ta’ Lyumjev. Dawn ir-reazzjonijiet generalment ikunu hfief u generalment
jghaddu waqt trattament kontinwu.
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Immunogenicita

L-ghoti tal-insulina jista’ jikkawza |-formazzjoni ta’ antikorpi ghall-insulina. Il-prezenza ta’ antikorpi
kontra I-medicina ma kellhiex effett klinikament sinifikanti fug il-farmakokinetika, I-effikacja, jew is-
sigurta ta’ Lyumjev.

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Lipodistrofija u amilojdozi tal-gilda jistghu jsehhu fis-sit tal-injezzjoni u jdewmu l-assorbiment tal-
insulina lokali. Rotazzjoni kontinwa tas-sit tal-injezzjoni ’din il-parti partikolari tal-injezzjoni tista’
tghin sabiex jitnaqqas jew jigi evitat ir-riskju li jizviluppaw dawn ir-reazzjonijiet (ara sezzjoni 4.4).

Edima

Kazijiet ta’ edima gew irrappurtati bit-terapija tal-insulina, partikolarment jekk il-kontroll metaboliku li
gabel ma kienx adegwat jigi mtejjeb permezz ta’ terapija intensifikata ta’ insulina.

Popolazzjonijiet spe¢jali

Abbazi ta’ rizultati minn provi klini¢i bl-insulin lispro b’mod generali, il-frekwenza, it-tip u s-severita
tar-reazzjonijiet avversi osservati f’pazjenti anzjani u f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi jew tal-
fwied ma jindikaw I-ebda differenza mgabbel mal-esperjenza usa’ fil-popolazzjoni generali.
L-informazzjoni dwar is-sigurta f’pazjenti anzjani hafna (> 75 sena) jew f’pazjenti b’indeboliment
moderat sa sever tal-kliewi jew b’indeboliment tal-fwied hija limitata (ara sezzjoni 5.1).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara I-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

Doza eccessiva tikkawza ipoglicemija b’sintomi li jakkumpanjawha li jinkludu nuqqas ta’ attenzjoni,
konfuzjoni, palpitazzjonijiet, gharaq, rimettar, u ugigh ta’ ras.

L-ipoglicemija tista’ ssehh bhala rizultat ta’ insulin lispro zejda meta mqgabbla mal-konsum tal-ikel,
hela ta’ energija jew it-tnejn. Episodji hfief ta’ ipoglicemija generalment jistghu jigu ttrattati permezz
ta’ glucose mill-halq. Episod;ji aktar severi b’koma, ac¢essjoni, jew indeboliment newrologiku jistghu
jigu ttrattati permezz ta’ glucagon jew glucose kkoncentrat gol-vini. Jistghu jkunu mehtiega tehid
sostnut ta’ karboidrati u osservazzjoni peress li I-ipoglicemija tista’ terga’ ssehh mill-gdid wara rkupru
kliniku evidenti. Jistghu jkunu mehtiega aggustamenti fid-doza tal-prodott medicinali, fl-ammont, tip u
hin tal-ikliet, jew fl-ezercizzju.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Prodotti medicinali uzati fid-dijabete, insulini u analogi ghall-
injezzjoni, li jagixxu malajr, Kodi¢i ATC: A10AB04
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Mekkanizmu ta’ azzjoni

L-attivita primarja ta’ Lyumjev hija r-regolazzjoni tal-metabolizmu tal-glucose. L-insulini, inkluza 1-
insulin lispro, is-sustanza attiva f’Lyumjev, jezercitaw l-azzjoni specifika taghhom billi jintrabtu mar-
ricetturi tal-insulina. L-insulina marbuta mar-ric¢etturi tbaxxi 1-glucose fid-demm billi tistimula |-

glucose mill-fwied. L-insulini jinibixxu I-lipolisi u I-proteolisi, u jtejbu s-sintesi tal-proteini.
Lyumjev huwa formulazzjoni ta’ insulin lispro li fiha citrate u treprostinil. Citrate izid il-permeabilita
vaskulari lokali u treprostinil jinduci vazodilatazzjoni lokali biex jinkiseb assorbiment accellerat tal-
insulin lispro.

Effetti farmakodinamici

Azzjoni bikrija u ttardjata tal-insulina

Twettaq studju ta’ glucose clamp fuq 40 pazjent bid-dijabete tat-tip 1 li nghataw Lyumjev u Humalog
taht il-gilda bhala doza wahda ta’ 15 unita. Ir-rizultati huma pprovduti fil-Figura 1. Lyumjev intwera li
huwa potenti dags Humalog abbazi ta’ unita ghal unita izda l-effett tieghu huwa aktar mghaggel b’tul
ta’ azzjoni igsar.

. Il-bidu ta’ azzjoni ta’ Lyumjev kien 20 minuta wara d-doza, 11-il minuta aktar malajr minn
Humalog.

o Matul I-ewwel 30 minuta wara d-doza, Lyumjev kellu effett ta’ tnaqqis tal-glucose ta’ 3 darbiet
akbar meta mgabbel ma” Humalog.

o L-effett li jbaxxi I-glucose massimu ta” Lyumjev sehh bejn siegha u 3 sighat wara I-injezzjoni.

o L-azzjoni ttardjata tal-insulina, minn 4 sighat sat-tmiem tal-glucose clamp, kienet 54% ingas
b’Lyumjev minn dak osservat bi Humalog.

o It-tul ta’ azzjoni ta’ Lyumjev kien ta’ 5 sighat, 44 minuta igsar minn Humalog.

o I1-glucose totali infuz waqt il-clamp kien komparabbli bejh Lyumjev u Humalog.

Figura 1. Rata ta’ infuzjoni ta’ glucose (GIR - glucose infusion rate) medja f’pazjenti b’dijabete
tat-tip 1 wara injezzjoni taht il-gilda ta’ Lyumjev jew Humalog (doza ta’ 15-il unita)
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Bl-istess mod, azzjoni bikrija tal-insulina aktar mghaggla u azzjoni ttardjata tal-insulina mnaqqsa gew
osservati b’Lyumjev f’pazjenti bid-dijabete tat-tip 2.
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L-effett totali u massimu ta’ tnaqqis ta’ glucose ta’ Lyumjev zdied mad-doza fil-firxa tad-doza
terapewtika. Il-bidu bikri ta’ azzjoni u l-azzjoni totali tal-insulina kienu simili meta Lyumjev inghata
fl-addome, fil-parti ta’ fuq tad-driegh jew fil-koxxa.

Tnaqqis ta’ Glucose wara I-1kel (PPG - Postprandial Glucose)

Lyumjev naqqas il-PPG waqt ikla standardizzata li nghatat ghall-ittestjar fuq il-perjodu shih ta’
5 sighat tal-ikla li nghatat ghall-ittestjar (bidla mill-erja taht il-kurva (AUC-area under the curve) ta’
gabel I-ikla (0-5sighat)) meta mgabbel ma’ Humalog.

o F’pazjenti bid-dijabete tat-tip 1, Lyumjev naqqas il-PPG matul il-perjodu ta’ 5 sighat tal-ikla li
nghatat ghall-ittestjar bi 32% meta nghata fil-bidu tal-ikla u bi 18% meta nghata 20 minuta wara
I-bidu tal-ikla mgabbel ma’ Humalog.

o F’pazjenti bid-dijabete tat-tip 2, Lyumjev naqqas il-PPG matul il-perjodu ta’ 5 sighat tal-ikla li
nghatat ghall-ittestjar bi 26% meta nghata fil-bidu tal-ikla u b’24% meta nghata 20 minuta wara
I-bidu tal-ikla mgabbel ma’ Humalog.

Paragun ta’ Lyumjev 200 unita/mL u Lyumjev 100 unita/mL

It-tnagqgis massimu u totali tal-glucose kienu komparabbli ghal Lyumjev 200 unitd/mL jew Lyumjev
100 unita/mL. M hemmx bzonn ta’ bidla fid-doza jekk pazjent jinqaleb minn qawwa ghal ohra.

Effikac¢ja klinika u sigurta

L-effikacja ta’ Lyumjev giet evalwata fi 2 provi randomised, ikkontrollati b’mod attiv fl-adulti.

Dijabete tat-Tip 1 — Adulti

PRONTO-T1D kienet prova ta’ 26 gimgha, ta’ trattament sal-mira, li evalwat l-effikacja ta’ Lyumjev
1 222 pazjent b’terapija multipla ta’ injezzjoni ta’ kuljum. Il-pazjenti gew randomised ghal
Lyumjev blinded f*hin I-ikel, Humalog blinded f’hin I-ikel, jew Lyumjev open-label wara I-ikel,
kollha flimkien ma’ insulin glargine jew insulina degludec. Lyumjev jew Humalog f*hin I-ikel gew
injettati 0 sa 2 minuti gabel I-ikla u Lyumjev wara I-ikel gie injettat 20 minuta wara I-bidu tal-ikla.
Ir-rizultati tal-effikacja huma pprovduti fit-Tabella 2 u fil-Figura 2.

37.4% tal-pazjenti ttrattati b’Lyumjev f*hin 1-ikel, 33.6% tal-pazjenti ttrattati b>Humalog f’hin I-ikel u
25.6% tal-pazjenti ttrattati b’Lyumjev wara l-ikel lahqu HbA1c fil-mira ta’ < 7%.

Dozi bazilari, bolus u totali tal-insulina kienu simili fost il-gruppi tal-istudju wara 26 gimgha.

Wara l-perjodu ta’ 26 gimgha, iz-zewg gruppi ta’ trattament blinded komplew sa 52 gimgha. HbAlc
ma kienx differenti b’mod statistikament sinifikanti bejn it-trattamenti fil-punt finali ta’ gimgha 52.
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Tabella 2 Rizultati minn prova klinika bazilari-bolus ta’ 26 gimgha f’pazjenti b’dijabete tat-

tipl
Lyumjev fhin l-ikel | Humalog Lyumjev wara l-ikel
+ insulina bazilari | fhin l-ikel + + insulina bazilari
insulina
bazilari
Numru ta’ individwi randomised (N) 451 442 329
HbA (%)
Linja bazi - gimgha 26 734> 721 7.33>7.29 7.36->7.42
Bidla mil-linja bazi -0.13 -0.05 0.08
Differenza fit-trattament -0.08 [-0.16, -0.00]° 0.13 [0.04, 0.22]°
HbA1: (mmol/mol)
Linja bazi - gimgha 26 56.7->55.3 56.7->56.1 56.9->57.6
Bidla mil-linja bazi 1.4 -0.6 0.8
Differenza fit-trattament -0.8 [-1.7, 0.00]° 1.4[0.5, 2.4]°
Bidliet fil-livell tal-glucose siegha wara l-ikel (mg/dL)*
Linja bazi > gimgha 26 77.3>46.4 715 >74.3 76.3>87.5
Bidla mil-linja bazi -28.6 0.7 12.5
Differenza fit-trattament -27.9[-35.3, -20.6]°F 13.2 [5.0, 21.4]°
Bidliet fil-livell tal-glucose siegha wara l-ikel (mmol/L)*
Linja bazi > gimgha 26 4.29>2.57 3.97 ©4.13 4.24->4.86
Bidla mil-linja bazi -1.59 -0.04 0.70
Differenza fit-trattament -1.55[-1.96, -1.14]F 0.73[0.28,1.19]°
Bidliet fil-livell tal-glucose saghtejn wara l-ikel (mg/dL)*
Linja bazi - gimgha 26 112.7>72.7 101.6 -103.9 108.0 >97.2
Bidla mil-linja bazi -34.7 -3.5 -10.2
Differenza fit-trattament -31.2 [-41.1, -21.2]°F -6.7 [-17.6, 4.3] °.
Bidliet fil-livell tal-glucose saghtejn wara l-ikel (mmol/L)*
Linja bazi > gimgha 26 6.26>4.04 5.64>5.77 5.99->5.40
Bidla mil-linja bazi -1.93 -0.20 -0.56
Differenza fit-trattament -1.73[-2.28, -1.18]°F -0.37 [-0.98, -0.24]°
Piz tal-gisem (Kg)
Linja bazi = gimgha 26 77.3>77.9 77.3>78.2 77.6>78.1
Bidla mil-linja bazi 0.6 0.8 0.7
Differenza fit-trattament -0.2[-0.6, 0.1]* -0.1[-0.5, 0.3]°
Ipogli¢emija severa ® (% ta’ pazjenti) 5.5% 5.7% 4.6%

Gimgha 26 u bidla mill-valuri tal-linja bazi huma bbazati fuq il-medji ta’ least-squares (medji

aggustati).

L-intervall ta’ kunfidenza ta’ 95% huwa ddikjarat £/ ]".

ATest ta’ ikla.

B Ipoglicemija severa hija definita bhala episodju li jehtieg assistenza ta’ persuna ohra minhabba

indeboliment newrologiku tal-pazjent.

€ Id-differenza hija ghal Lyumjev fhin 1-ikel — Humalog f*hin 1-ikel.
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D 1d-differenza hija ghal Lyumjev wara I-ikel - Humalog f*hin I-ikel.
E Statistikament sinifikanti favur Lyumjev fhin I-ikel.

Figura 2. Moghdija tal-hin ghall-bidliet fil-livell tal-glucose fid-demm wagqt test ta’ tolleranza ta’
ikla mhallta f"gimgha 26 f’pazjenti b’dijabete tat-tip 1
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PPG = Glucose wara I-ikel

Lyumjev u Humalog moghtija f*hin 1-ikel

Lyumjev +20 = Lyumjev gie injettat 20 minuta wara I-bidu tal-ikla.
*p < 0.05 ghal paragun f’pari ta’ Lyumjev versus Humalog

p < 0.05 ghal paragun f’pari ta’ Lyumjev +20 versus Humalog

#p < 0.05 ghal paragun f’pari ta’ Lyumjev +20 versus Lyumjev

Monitoragg kontinwu tal-glucose (CGM - Continuous glucose monitoring) f’Dijabete tat-Tip 1 —
Adulti

Subsett ta’ pazjenti (N = 269) ippartecipa f*evalwazzjoni tal-profili ta’ glucose ambulatorju ta’

24 siegha osservati permezz ta’ CGM blinded. Fil-valutazzjoni ta’ 26 gimgha, il-pazjenti ttrattati
b’Lyumjev ’hin l-ikel urew titjib statistikament sinifikanti fil-kontroll ta’ PPG waqt il-valutazzjoni ta’
CGM ta’ bidliet fil-livell tal-glucose jew AUC li tizdied O - 2 sighat, 0 — 3 sighat, u 0 — 4 sighat wara I-
ikel meta mgabbla ma’ pazjenti ittrattat b’Humalog. Pazjenti ttrattati Lyumjev f*hin 1-ikel irrappurtaw
hin itwal b’mod statistikament sinifikanti fil-firxa (6 am sa nofsillejl) b’603 minuti fil-firxa, (3.9 sa

10 mmol/L, 71 — 180 mg/dL), u 396 minuta fil-firxa (3.9 sa 7.8 mmol/L, 71 sa 140 mg/dL), 44 u

41 minuta itwal minn pazjenti b’Humalog rispettivament.

Dijabete tat-Tip 2 — Adulti

PRONTO-T2D kienet prova ta’ 26 gimgha, ta’ trattament sal-mira, li evalwat l-effikacja ta’ Lyumjev
17673 pazjenti li kienu randomised ghal Lyumjev blinded f*hin I-ikel jew ghal Humalog blinded fhin
I-ikel, it-tnejn flimkien ma’ insulina bazilari (insulin glargine jew insulina degludec) f’kors bazilari-
bolus. Lyumjev f’hin I-ikel jew Humalog f*hin I-ikel gew injettati 0 — 2 minuti gabel I-ikla.
Ir-rizultati tal-effika¢ja huma pprovduti fit-Tabella 3 u fil-Figura 3.

58.2% tal-pazjenti ttrattati b’Lyumjev f*hin 1-ikel, u 52.5% tal-pazjenti ttrattati b>’Humalog f*hin I-ikel
lahqu HbA ¢ fil-mira ta’ < 7%.

Dozi bazilari, bolus u totali tal-insulina kienu simili fost il-gruppi tal-istudju fi tmiem il-prova.
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Tabella 3 Rizultati minn prova klinika bazilari-bolus ta’ 26 gimgha f’pazjenti b’dijabete tat-
tip 2

Lyumjev f’hin l-ikel | Humalog f’hin I-ikel
+ insulina bazilari | + insulina bazilari
Numru ta’ individwi randomised (N) 336 337
HbA:. (%0)
Linja bazi = gimgha 26 7.28>6.92 7.31>6.86
Bidla mil-linja bazi -0.38 -0.43
Differenza fit-trattament 0.06 [-0.05, 0.16]
HbA1: (mmol/mol)
Linja bazi = gimgha 26 56.0>52.1 56.4->51.5
Bidla mil-linja bazi -4.1 -4.7
Differenza fit-trattament 0.6 [-0.6, 1.8]
Bidliet fil-livell tal-glucose siegha wara 1-ikel (mg/dL)*
Linja bazi = gimgha 26 76.6->63.1 77.1>74.9
Bidla mil-linja bazi -13.8 -2.0
Differenza fit-trattament -11.8 [-18.1, -5.5]¢
Bidliet fil-livell tal-glucose siegha wara 1-ikel (mmol/L)*
Linja bazi = gimgha 26 4.25>3.50 4.28>4.16
Bidla mil-linja bazi -0.77 -0.11
Differenza fit-trattament -0.66 [-1.01, -0.30]°¢
Bidliet fil-livell tal-glucose saghtejn wara I-ikel (mg/dL)*
Linja bazi = gimgha 26 99.3>80.4 99.6>97.8
Bidla mil-linja bazi -19.0 -1.6
Differenza fit-trattament -17.4 [-25.3, -9.5]¢
Bidliet fil-livell tal-glucose saghtejn wara I-ikel (mmol/L)*
Linja bazi = gimgha 26 5.51>4.47 5.53->5.43
Bidla mil-linja bazi -1.06 -0.09
Differenza fit-trattament -0.96 [-1.41, -0.52]¢
Piz tal-gisem (Kg)
Linja bazi = gimgha 26 89.8>91.3 90.0 >91.6
Bidla mil-linja bazi 1.4 1.7
Differenza fit-trattament -0.2[-0.7,0.3]
Ipogli¢emija severa (% ta’ pazjenti)® 0.9% | 1.8%
Gimgha 26 u bidla mill-valuri tal-linja bazi huma bbazati fuq il-medji ta’ least-squares (medji
aggustati).

L-intervall ta’ kunfidenza ta’ 95% huwa ddikjarat f*°/ /. 1d-differenza hija ghal Lyumjev f*hin l-ikel —
Humalog f*hin 1-ikel.

ATest ta’ ikla.

B Ipoglicemija severa hija definita bhala episodju li jehtieg assistenza ta’ persuna ohra minhabba
indeboliment newrologiku tal-pazjent.

© Statistikament sinifikanti favur Lyumjev f*hin I-ikel.
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Figura 3. Moghdija tal-hin ghall-bidliet fil-livell tal-glucose fid-demm wagqt test ta’ tolleranza ta’
ikla mhallta f’gimgha 26 f’pazjenti b’dijabete tat-tip 2
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PPG = Glucose wara I-ikel
Lyumjev u Humalog moghtija f*hin 1-ikel
Id-data hija LSM (SE), *p < 0.05

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani

Fiz-zewg studji klini¢i ta’ 26 gimgha (PRONTO-T1D u PRONTO-T2D), 187 minn 1 116-il pazjent
(17%) ittrattati b’Lyumjev b’dijabete tat-tip 1 jew b’dijabete tat-tip 2 kellhom eta ta’ > 65 sena u 18
minn 1 116 (2%) kellhom eta ta’ > 75 sena. Ma gew osservati 1-ebda differenzi globali fis-sigurta jew
I-effettivita bejn pazjenti anzjani u l-pazjenti izghar.

5.2 Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment
L-assorbiment ta’ insulin lispro kien aktar mghaggel u t-tul ta’ esponiment Kien igsar f’individwi

f’sahhithom u pazjenti bid-dijabete wara l-injezzjoni ta’ Lyumjev meta mgabbel ma’ Humalog.
F’pazjenti b’dijabete tat-tip 1:

. L-insulin lispro dehret fi¢c-¢irkolazzjoni wara bejn wiehed u iehor minuta wara I-injezzjoni ta’
Lyumjev, li kien hames minuti aktar malajr minn Humalog.

. Il-hin biex tintlahaq 50% tal-konc¢entrazzjoni massima kien ta’ 14-il minuta igsar b’Lyumjev
meta mqabbel ma’ Humalog.

. Wara injezzjoni ta’ Lyumjev, kien hemm seba’ darbiet aktar insulin lispro fi¢-¢irkolazzjoni

matul I-ewwel 15-il minuta meta mgabbel ma’ Humalog u tliet darbiet aktar insulin lispro matul
I-ewwel 30 minuta meta mgabbel ma’ Humalog.
. Wara I-ghoti ta’ Lyumjev il-hin sal-kon¢entrazzjoni massima tal-insulin lispro ntlahaq wara

57 minuta.

. Wara injezzjoni ta’ Lyumjev kien hemm 41% inqas insulin lispro fi¢c-¢irkolazzjoni 3 sighat wara
I-injezzjoni meta mgabbel ma’ Humalog.

. It-tul ta’ esponiment ghall-insulin lispro ghal Lyumjev kien 60 minuta igsar meta mgabbel ma’
Humalog.
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. L-esponiment totali ghall-insulin lispro (proporzjon u CI ta’ 95% ta’ 1.03 (0.973, 1.09)) u I-
kon¢entrazzjoni massima (proporzjon u CI ta’ 95% ta’ 1.06 (0.97, 1.16)) kienu komparabbli
bejn Lyumjev u Humalog.

F’pazjenti tat-tip 1, il-varjabilita (koeffic¢jent ta’ varjazzjoni % [CV%)] - coefficient of variation) minn
jum ghal jum ta’ Lyumjev kienet ta’ 13% ghall-esponiment totali tal-insulin lispro (AUC,

0 — 10 sighat) u ta’ 23% ghall-koncentrazzjoni massima ta’ insulin lispro (Cmax). 1l-bijodisponibilita
assoluta ta’ insulin lispro wara ghoti taht il-gilda ta’ Lyumjev fl-addome, fil-parti ta’ fuq tad-driegh u
fil-koxxa kienet madwar 65%. L-assorbiment ac¢ellerat ta’ insulin lispro jinzamm irrispettivament
mis-sit tal-injezzjoni (addome, in-naha ta’ fuq tad-driegh u 1-koxxa). Ma hija disponibbli I-ebda data
dwar esponiment wara injezzjoni fil-warrani.

Il-kon¢entrazzjoni massima u 1-hin sal-kon¢entrazzjoni massima kienu komparabbli ghaz-Zoni tal-
addome u tal-parti ta’ fuq tad-driegh; il-hin sal-kon¢entrazzjoni massima kien itwal u 1-
kon¢entrazzjoni massima kienet inqas ghall-koxxa.

L-esponiment totali ghall-insulin lispro u I-kon¢entrazzjoni massima tal-insulin lispro zdiedu b’mod
proporzjonali ma’ zieda fid-dozi taht il-gilda ta” Lyumjev fil-firxa tad-doza minn 7 unitajiet sa
30 unita.

Paragun ta’ Lyumjev 200 unita/mL u Lyumjev 100 unita/mL

Ir-rizultati ta’ studju f’individwi f’sahhithom urew li Lyumjev 200 unita/mL huwa bijoekwivalenti
ghal Lyumjev 100 unita/mL wara I-ghoti ta’ doza wahda ta’ 15-il unita ghall-erja taht il-kurva tal-
kon¢entrazzjoni tal-insulin lispro fis-serum u |-hin minn punt ta’ Zmien ta’ zero sal-infinita u Cmax. L-
assorbiment accellerat tal-insulin lispro wara I-ghoti ta’ 200 unita/mL kien simili ghal dak osservat
b’Lyumjev 100 unita/mL. M hemmx bzonn ta’ bidla fid-doza jekk pazjent jinqaleb minn qawwa ghal
ohra.

Distribuzzjoni
Il-medja geometrika (CV%) tal-volum ta’ distribuzzjoni tal-insulin lispro (Vd - volume of distribution)

kien ta’ 34 L (30%) wara ghoti gol-vini ta’ Lyumjev bhala injezzjoni bolus ta’ doza ta’ 15-il unita
f’individwi f’sahhithom.

Eliminazzjoni

Il-medja geometrika (CV%) tat-tnehhija tal-insulin lispro kienet ta’ 32 L/siegha (22%) u I-half-life
medjana tal-insulin lispro kienet ta’ 44 minuta wara ghoti gol-vini ta’ Lyumjev bhala injezzjoni bolus
ta’ doza ta’ 15-il unita findividwi f*sahhithom.

Popolazzjonijiet specjali

F’individwi adulti 1-etd, is-sess, U r-razza ma affettwawx il-farmakokinetika u I-farmakodinamika ta’
Lyumjev.

Popolazzjoni pedjatrika

Id-differenzi farmakokinetic¢i bejn Lyumjev u Humalog kienu, b’mod generali, simili fit-tfal u fl-
adolexxenti bhal dawk osservati fl-adulti. Wara injezzjoni minn taht il-gilda, Lyumjev wera
assorbiment accelerat bl-espozizzjoni bikrija ta’ insulin lispro tkun oghla fit-tfal (8 — 11 -il sena) u fl-
adolexxenti (12 — 17 -il sena) waqt li nzammu b’mod simili 1-espozizzjoni totali, il-kon¢entrazzjoni
massima u z-zmien ghall-kon¢entrazzjoni massima meta mqabbla ma’ Humalog.
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Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi u tal-fwied

Indeboliment tal-kliewi u tal-fwied mhux maghruf li ghandu impatt fuq il-farmakokinetika tal-insulin
lispro.

5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu Kkliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kancer, effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u I-
izvilupp, ma juri l-ebda periklu spe¢jali ghall-bnedmin wara esponiment ghall-insulin lispro.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢éipjenti

Glycerol

Magnesium chloride hexahydrate

Metacresol

Sodium citrate dihydrate

Treprostinil sodium

Zinc oxide

Ilma ghall-injezzjonijiet

Hydrochloric acid u sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)

6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ kwalunkwe insulina ohra jew ma’ prodotti
medic¢inali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
Qabel l-uzu
Sentejn

Wara l-ewwel uzu

28 jum

6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna
Qabel l-uzu

Ahzen fi frigg (2 °C -8 °C).

Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

Wara l-ewwel uzu

Taghmlux fil-frigg.

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30 °C.
Taghmlux fil-friza.

Zomm l-ghatu fuq il-pinna sabiex tilqa’ mid-dawl.
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6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Skrata¢ tal-hgieg car Tip I, issigillati permezz ta’ disks li jinzammu f’posthom b’sigilli tal-aluminju u
plangers tal-halobutyl.

L-iskrata¢ ta’ 3 mL huma ssigillati fi KwikPen injettur ghamla ta’ pinna li jintrema wara l-uzu.

Il-prodott medicinali huwa ppakkjat f’kartuna bajda b’faxxi blu skuri u faxxi ¢cangjati blu skuri u blu
cari u xbieha ta’ pinna. Fuq il-kartuna u t-tikketta I-gawwa tal-insulina hija mmarkata b’kaxxa bi sfond
isfar biex tigbed I-attenzjoni. Hemm tikketta safra ta’ twissija fuq il-kontenitur tal-iskarto¢¢ “Uza biss
f’din il-pinna, inkella tista’ ssehh doza eccessiva severa”. II-KwikPen hija ta’ lewn griz fil-kannella, il-
pum tad-doza huwa griz fil-kannella bi hnieq imgabbza mal-genb.

KwikPen ta’ 3 mL: Pakketti ta’ 2 pinen mimlijin ghal-lest, 5 pinen mimlijin ghal-lest jew pakkett
multiplu ta’ 10 pinen mimlijin ghal-lest (2 pakketti ta’ 5).

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Lyumjev irid jidher ¢ar u bla kulur. Huwa m’ghandux jintuza jekk jidher imdardar, ikollu kulur, jew
jekk jidher li fih xi frak jew ¢apep.

Lyumjev ma jridx jintuza jekk ikun gie ffrizat.

Ghandha dejjem tehel labra gdida gabel kull uzu. Il-labar m’ghandhomx jergghu jintuzaw mill-gdid. II-
labar mhumiex inkluzi.

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

L-Olanda.

8. NUMRU(Il) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/20/1422/013

EU/1/20/1422/014

EU/1/20/1422/015

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 24 Marzu 2020

Data tal-ahhar tigdid:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST
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Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu
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ANNESS 11

MANIFATTUR(l) TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-
UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(l) TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi tas-sustanza bijologika attiva

Eli Lilly and Company
Indianapolis

Indiana

46285

L-Istati Uniti tal-Amerika

Lilly del Caribe, Inc.,

12.3 KM 65th Infantry Road
Carolina

00985

Puerto Rico

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Franza

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURS ghal dan il-prodott medicinali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq I-attivitajiet u I-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-RMP.

RMP aggomat ghandu jigi pprezentat:
e Meta |-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din I-informazzjoni;
o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata specjalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA - Kunjett

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Lyumjev 100 unita/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f"kunjett
insulin lispro

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 100 unita ta’ insulin lispro (ekwivalenti ghal 3.5 mg).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: glycerol, magnesium chloride hexahydrate, sodium citrate dihydrate, treprostinil sodium,
zinc oxide, metacresol, sodium hydroxide, hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

Ara |-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kunjett wiched ta’ 10 mL
2 kunjetti ta’ 10 mL

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda u gol-vini

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Taghmlux fil-friza.
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Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.
Qabel l-uzu: Ahzen fi frigg.

Wara l-ewwel uzu: Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30 °C. Armi wara 28 gurnata.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83,
3528 BJ Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1422/001 kunjett 1
EU/1/20/1422/002 2 kunjetti

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Lyumjev 100 unita/mL

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (bil-kaxxa I-blu) pakkett multiplu — Kunjett

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Lyumjev 100 unita/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett
insulin lispro

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 100 unita ta’ insulin lispro (ekwivalenti ghal 3.5 mg).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: glycerol, magnesium chloride hexahydrate, sodium citrate dihydrate, treprostinil sodium,
zinc oxide, metacresol, sodium hydroxide, hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

Ara |-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pakkett multiplu: 5 (5 pakketti ta’ 1) kunjetti ta’ 10 mL.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda u gol-vini

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
8.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

9.  KONDIZZJONUJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.
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Qabel l-uzu: Ahzen fi frigg.

Wara l-ewwel uzu: Tahzinx f’temperatura 'l fuq minn 30 °C. Armi wara 28 gurnata.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83,
3528 BJ Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1422/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Lyumjev 100 unita/mL

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA (minghajr kaxxa blu) komponent ta’ pakkett multiplu — Kunjett

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Lyumjev 100 unita/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett
insulin lispro

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 100 unita ta’ insulin lispro (ekwivalenti ghal 3.5 mg).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: glycerol, magnesium chloride hexahydrate, sodium citrate dihydrate, treprostinil sodium,
zinc oxide, metacresol, sodium hydroxide, hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

Ara |-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kunjett wiehed ta’ 10 mL. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh separatament.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda u gol-vini

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
8.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

9.  KONDIZZJONUJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.
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Qabel l-uzu: Ahzen fi frigg.

Wara l-ewwel uzu: Tahzinx f’temperatura 'l fuq minn 30 °C. Armi wara 28 gurnata.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83,
3528 BJ Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1422/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Lyumjev 100 unita/mL

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KITBA FUQ IT-TIKKETTA - Kunjett

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Lyumjev 100 unita/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
insulin lispro
Uzu ghal taht il-gilda u gol-vini

\ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA
‘ 3. DATA TA’ SKADENZA
JIS
4, NUMRU TAL-LOTT
Lot
5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI
10 mL

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA — Skrata¢

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Lyumjev 100 unita/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartoc¢
insulin lispro

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 100 unita ta’ insulin lispro (ekwivalenti ghal 3.5 mg).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: glycerol, magnesium chloride hexahydrate, sodium citrate dihydrate, treprostinil sodium,
zinc oxide, metacresol, sodium hydroxide, hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

Ara |-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

2 skrata¢ ta’ 3 mL
5 skratac ta’ 3 mL
10 skratac ta’ 3 mL

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uza dawn l-iskrata¢ biss ma’ pinna Lilly ta’ 3 mL.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel l-uzu:

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Wara l-ewwel uzu:

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30 °C.

Taghmlux fil-frigg jew fil-friza.

Erga’ poggi 1-ghatu fuq il-pinna wara l-uzu sabiex tilga’ mid-dawl.
Armi wara 28 gurnata.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83,
3528 BJ Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1422/004 2 skrata¢
EU/1/20/1422/005 5 skrata¢
EU/1/20/1422/006 10 skratac

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Lyumjev100 unita/mL

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KITBA FUQ IT-TIKKETTA - Skrata¢

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Lyumjev 100 unita/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartocc
insulin lispro
Uzu ghal taht il-gilda

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

3mL

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA — KwikPen.

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Lyumjev 100 unita/mL KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulin lispro

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 100 unita ta’ insulin lispro (ekwivalenti ghal 3.5 mg).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: glycerol, magnesium chloride hexahydrate, sodium citrate dihydrate, treprostinil sodium,
zinc oxide, metacresol, sodium hydroxide, hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

Ara |-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

2 pinen ta’ 3 mL
5 pinen ta’ 3 mL

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel l-uzu:

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

Wara l-ewwel uzu:

Tahzinx ftemperatura ’l fuq minn 30 °C.

Taghmlux fil-frigg jew fil-friza.

Erga’ poggi l-ghatu fuq il-pinna wara l-uzu sabiex tilqga’ mid-dawl.
Armi wara 28 gurnata.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83,
3528 BJ Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1422/007 2 pinen
EU/1/20/1422/008 5 pinen

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Lyumjev 100 unita/mL KwikPen

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

58



18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (b’kaxxa blu) pakkett multiplu — KwikPen

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Lyumjev 100 unita/mL KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulin lispro

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 100 unita ta’ insulin lispro (ekwivalenti ghal 3.5 mg).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: glycerol, magnesium chloride hexahydrate, sodium citrate dihydrate, treprostinil sodium,
zinc oxide, metacresol, sodium hydroxide, hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

Ara |-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pakkett multiplu: 10 (2 pakketti ta’ 5) pinen ta’ 3 mL.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
8.  DATA TA’ SKADENZA
3]s
9.  KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
Qabel l-uzu:

Ahzen fi frigg.
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Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Wara l-ewwel uzu:

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30 °C.

Taghmlux fil-frigg jew fil-friza.

Erga’ poggi l-ghatu fuq il-pinna wara l-uzu sabiex tilqga’ mid-dawl.
Armi wara 28 gurnata.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83,
3528 BJ Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1422/009

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Lyumjev 100 unita/mL KwikPen

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA (minghajr kaxxa blu) komponent ta’ pakkett multiplu — KwikPen

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Lyumjev 100 unita/mL KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulin lispro

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 100 unita ta’ insulin lispro (ekwivalenti ghal 3.5 mg).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: glycerol, magnesium chloride hexahydrate, sodium citrate dihydrate, treprostinil sodium,
zinc oxide, metacresol, sodium hydroxide, hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

Ara |-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.

5 pinen ta’ 3 mL. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh separatament.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
8.  DATA TA’ SKADENZA
3]s
9.  KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
Qabel l-uzu:

Ahzen fi frigg.
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Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Wara l-ewwel uzu:

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30 °C.

Taghmlux fil-frigg jew fil-friza.

Erga’ poggi l-ghatu fuq il-pinna wara l-uzu sabiex tilqga’ mid-dawl.
Armi wara 28 gurnata.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83,
3528 BJ Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1422/009

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Lyumjev 100 unita/mL KwikPen

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KITBA FUQ IT-TIKKETTA - KwikPen

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Lyumjev 100 unitd/mL KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni
insulin lispro
Uzu ghal taht il-gilda

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

3mL

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA - Junior KwikPen

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Lyumjev 100 unita/mL Junior KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulin lispro

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 100 unita ta’ insulin lispro (ekwivalenti ghal 3.5 mg).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: glycerol, magnesium chloride hexahydrate, sodium citrate dihydrate, treprostinil sodium,
zinc oxide, metacresol, sodium hydroxide, hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

Ara |-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

2 pinen ta’ 3 mL.
5 pinen ta’ 3 mL.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Il-pinna taghti 0.5 - 30 unita f’passi ta’ 0.5 unita.

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel l-uzu:

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Wara l-ewwel uzu:

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30 °C.

Taghmlux fil-frigg jew fil-friza.

Erga’ poggi 1-ghatu fuq il-pinna wara l-uzu sabiex tilga’ mid-dawl.
Armi wara 28 gurnata.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83,
3528 BJ Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Lyumjev 100 unita/mL Junior KwikPen

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (b’kaxxa blu) pakkett multiplu — Junior KwikPen

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Lyumjev 100 unita/mL Junior KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulin lispro

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 100 unita ta’ insulin lispro (ekwivalenti ghal 3.5 mg).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: glycerol, magnesium chloride hexahydrate, sodium citrate dihydrate, treprostinil sodium,
zinc oxide, metacresol, sodium hydroxide, hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

Ara |-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pakkett multiplu: 10 (2 pakketti ta’ 5) pinen ta’ 3 mL.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Il-pinna taghti 0.5 - 30 unita f’passi ta’ 0.5 unita.

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel l-uzu:

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Wara l-ewwel uzu:

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30 °C.

Taghmlux fil-frigg jew fil-friza.

Erga’ poggi 1-ghatu fuq il-pinna wara l-uzu sabiex tilga’ mid-dawl.
Armi wara 28 gurnata.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83,
3528 BJ Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1422/012

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Lyumjev 100 unita/mL Junior KwikPen

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA (minghajr kaxxa blu) komponent ta’ pakkett multiplu — Junior
KwikPen

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Lyumjev 100 unita/mL Junior KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulin lispro

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 100 unita ta’ insulin lispro (ekwivalenti ghal 3.5 mg).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: glycerol, magnesium chloride hexahydrate, sodium citrate dihydrate, treprostinil sodium,
zinc oxide, metacresol, sodium hydroxide, hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

Avra |-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.

5 pinen ta’ 3 mL. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh separatament.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Il-pinna taghti 0.5 - 30 unita f’passi ta’ 0.5 unita.

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel l-uzu:

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Wara l-ewwel uzu:

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30 °C.

Taghmlux fil-frigg jew fil-friza.

Erga’ poggi 1-ghatu fuq il-pinna wara l-uzu sabiex tilga’ mid-dawl.
Armi wara 28 gurnata.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83,
3528 BJ Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1422/012

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Lyumjev 100 unita/mL Junior KwikPen

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KITBA FUQ IT-TIKKETTA - Junior KwikPen

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Lyumjev 100 unitd/mL Junior KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni
insulin lispro
Uzu ghal taht il-gilda

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

3mL

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA - Tempo Pen. Pakkett ta’ 5.

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Lyumjev 100 unita/mL Tempo Pen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

insulin lispro

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 100 unita ta’ insulin lispro (ekwivalenti ghal 3.5 mg).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: glycerol, magnesium chloride hexahydrate, sodium citrate dihydrate, treprostinil sodium,
zinc oxide, metacresol, sodium hydroxide, hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

5 pinen ta’ 3 mL

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel l-uzu:

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

Wara l-ewwel uzu:

Tahzinx ftemperatura ’l fuq minn 30 °C.

Taghmlux fil-frigg jew fil-friza.

Erga’ poggi l-ghatu fuq il-pinna wara l-uzu sabiex tilqga’ mid-dawl.
Armi wara 28 gurnata.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83,
3528 BJ Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1422/016 5 pinen

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Lyumjev 100 unita/mL Tempo Pen

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (bil-kaxxa I-blu) pakkett multiplu- Tempo Pen

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Lyumjev 100 unita/mL Tempo Pen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulin lispro

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 100 unita ta’ insulin lispro (ekwivalenti ghal 3.5 mg).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: glycerol, magnesium chloride hexahydrate, sodium citrate dihydrate, treprostinil sodium,
zinc oxide, metacresol, sodium hydroxide, hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

Ara |-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pakkett multiplu: 10 (2 pakketti ta’ 5) pinen ta’ 3 mL.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
8.  DATA TA’ SKADENZA

JIS
9.  KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel l-uzu:
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Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

Wara l-ewwel uzu:

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30 °C.

Taghmlux fil-frigg jew fil-friza.

Erga’ poggi 1-ghatu fuq il-pinna wara |-uzu sabiex tilga’ mid-dawl.
Armi wara 28 gurnata.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83,
3528 BJ Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1422/017

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Lyumjev 100 unita/mL Tempo Pen

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.
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‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

79



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA (minghajr il-kaxxa blu) parti minn pakkett multiplu — Tempo Pen.

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Lyumjev 100 unita/mL Tempo Pen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulin lispro

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 100 unita ta’ insulin lispro (ekwivalenti ghal 3.5 mg).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: glycerol, magnesium chloride hexahydrate, sodium citrate dihydrate, treprostinil sodium,
zinc oxide, metacresol, sodium hydroxide, hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

Ara |-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

5 pinen ta’ 3 mL. Parti minn pakkett multiplu, ma jistax jinbigh b’mod separat.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
8.  DATA TA’ SKADENZA

JIS
9.  KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel l-uzu:
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Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

Wara l-ewwel uzu:

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30 °C.

Taghmlux fil-frigg jew fil-friza.

Erga’ poggi 1-ghatu fuq il-pinna wara |-uzu sabiex tilga’ mid-dawl.
Armi wara 28 gurnata.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83,
3528 BJ Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1422/017

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Lyumjev 100 unita/mL Tempo Pen

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KITBA FUQ IT-TIKKETTA — Tempo Pen

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Lyumjev 100 unita/mL injezzjoni Tempo Peni
insulin lispro
Uzu ghal taht il-gilda

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4, NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

3mL

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA - KwikPen.

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Lyumjev 200 unita/mL KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulin lispro

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 200 unita ta’ insulin lispro (ekwivalenti ghal 6.9 mg).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: glycerol, magnesium chloride hexahydrate, sodium citrate dihydrate, treprostinil sodium,
zinc oxide, metacresol, sodium hydroxide, hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

Ara |-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

2 pinen ta’ 3 mL.
5 pinen ta’ 3 mL.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Uza biss f’din il-pinna, inkella tista’ ssehh doza eccessiva severa.

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel l-uzu:

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Wara l-ewwel uzu:

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30 °C.

Taghmlux fil-frigg jew fil-friza.

Erga’ poggi 1-ghatu fuq il-pinna wara l-uzu sabiex tilga’ mid-dawl.
Armi wara 28 gurnata.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83,
3528 BJ Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1422/013 2 pinen
EU/1/20/1422/014 5 pinen

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Lyumjev 200 unita/mL KwikPen

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (b’kaxxa blu) pakkett multiplu — KwikPen

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Lyumjev 200 unita/mL KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulin lispro

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 200 unita ta’ insulin lispro (ekwivalenti ghal 6.9 mg).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: glycerol, magnesium chloride hexahydrate, sodium citrate dihydrate, treprostinil sodium,
zinc oxide, metacresol, sodium hydroxide, hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

Avra |-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pakkett multiplu: 10 (2 pakketti ta’ 5) pinen ta’ 3 mL.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Uza biss f’din il-pinna, inkella tista’ ssehh doza eccessiva severa.

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel l-uzu:

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Wara l-ewwel uzu:

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30 °C.

Taghmlux fil-frigg jew fil-friza.

Erga’ poggi 1-ghatu fuq il-pinna wara l-uzu sabiex tilga’ mid-dawl.
Armi wara 28 gurnata.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83,
3528 BJ Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1422/015

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Lyumjev 200 unitd/mL KwikPen

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA (minghajr kaxxa blu) komponent ta’ pakkett multiplu — KwikPen

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Lyumjev 200 unita/mL KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulin lispro

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 200 unita ta’ insulin lispro (ekwivalenti ghal 6.9 mg).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: glycerol, magnesium chloride hexahydrate, sodium citrate dihydrate, treprostinil sodium,
zinc oxide, metacresol, sodium hydroxide, hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

Ara |-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

5 pinen ta’ 3 mL. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh separatament.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Uza biss f’din il-pinna, inkella tista’ ssehh doza e¢cessiva severa.

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel l-uzu:

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Wara l-ewwel uzu:

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30 °C.

Taghmlux fil-frigg jew fil-friza.

Erga’ poggi 1-ghatu fuq il-pinna wara l-uzu sabiex tilga’ mid-dawl.
Armi wara 28 gurnata.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83,
3528 BJ Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1422/015

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Lyumjev 200 unitd/mL KwikPen

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KITBA FUQ IT-TIKKETTA - KwikPen

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Lyumjev 200 unitd&/mL KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni
insulin lispro
Uzu ghal taht il-gilda

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

3mL

6. OHRAJN

Uza biss f’din il-pinna, inkella tista’ ssehh doza eccessiva severa.
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B. FULJETT TA' TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Lyumjev 100 unita/ml, soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett
insulin lispro

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medicina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Lyumjev u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Lyumjev
Kif ghandek tuza Lyumjev

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Lyumjev

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ok wnhE

1. X’inhu Lyumjev u ghalxiex jintuza

Lyumjev 100 unita/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett fih is-sustanza attiva insulin lispro.
Lyumjev jintuza ghat-trattament tad-dijbete mellitus fl-adulti, fl-adolexxenti u fit-tfal mill-eta ta’ sena
u ’l fuq. Huwa insulina ta’ mal-ikel li tahdem aktar malajr minn medi¢ini ohra li fihom insulin lispro.
Lyumjev fih sustanzi li jaghglu l-assorbiment ta’ insulin lispro ghal gol-gisem.

Id-dijabete hija kondizzjoni li fiha I-gisem tieghek ma jaghmilx bizzejjed insulina jew ma juzax 1-
insulina b’mod effettiv, li jwassal ghal effetti bhal livelli gholjin ta’ zokkor fid-demm. Lyumjev huwa
medicina ta’ insulina li jintuza fit-trattament tad-dijabete u b’hekk jikkontrolla z-zokkor fid-demm.
Trattament effettiv tad-dijabete, b’kontroll tajjeb taz-zokkor fid-demm, jevita kumplikazzjonijiet fuq
tul ta’ zmien mid-dijabete tieghek.

It-trattament b’Lyumjev jghin biex jikkontrolla z-zokkor fid-demm fuq zmien twil u jevita
kumplikazzjonijiet mid-dijabete tieghek. Lyumjev jkollu I-effett massimu tieghu minn 1 sa 3 sighat
wara l-injezzjoni u l-effett idum sa 5 sighat. Inti ghandek tuza Lyumijev fil-bidu tal-ikla, jew sa

20 minuta wara li tkun bdejt tiekol.

It-tabib tieghek jista’ jghidlek biex tuza Lyumjev kif ukoll insulina li tahdem fit-tul jew b’mod
intermedju. Thiddilx I-insulina tieghek sakemm ma jghidlekx it-tabib tieghek.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Lyumjev

TUZAX Lyumjev
o jekk tahseb li z-zokkor fid-demm tieghek niezel (ipoglicemija). Iktar il quddiem, dan il-fuljett
se jghidlek kif titratta zokkor baxx fid-demm (ara sezzjoni 3 taht “Jekk tuza Lyumjev aktar
milli suppost™).
e jekk inti allergiku/a ghal insulin lispro jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek gabel tuza Lyumjev.
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Jekk inti ma tistax tara tajjeb inti se jkollok bzonn 1-ghajnuna ta’ xi hadd li jkun imharreg biex jaghti
injezzjonijiet.

o Zokkor baxx fid-demm (ipoglicemija).

Zokkor baxx fid-demm jista’ jkun serju u ipoglicemija li ma tigix trattata tista’ anke twassal ghall-
mewt.

Lyumijev jibda jnagqas iz-zokkor fid-demm aktar malajr minn xi whud mill-insulini ta’ mal-ikel. Jekk
issehh ipoglicemija, din tista’ tigrilek qabel wara injezzjoni ta’ Lyumjev. Jekk ikollok ipoglicemija ta’
spiss jew ikollok diffikulta biex taghratha, jekk joghgbok iddiskuti dan mat-tabib jew mal-infermier
tieghek. Jekk il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek huma kkontrollati tajjeb bit-terapija tal-insulina
tieghek ta’ bhalissa jew wara zmien twil ta’ dijabete, jista’ jkun li inti ma thossx is-sintomi ta’ twissija
meta z-zokkor fid-demm tieghek ikun qed jitbaxxa wisq. Sinjali ta’ twissija huma elenkati aktar tard
f’dan il-fuljett. Ghas-sintomi jekk joghgbok ara “Probemi komuni tad-dijabete”.

Inti ghandek tahseb sewwa dwar meta ghandek tiekol, kemm taghmel ezer¢izzju u kemm taghmlu ta’
spiss. Ghandek ukoll tosserva mill-grib il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek billi tittestja z-zokkor
fid-demm tieghek iktar ta’ spiss.

Meta taghmel bidliet fit-tipi ta’ insulina li inti tuza dan jista’ jikkawza z-zokkor fid-demm tieghek
joghla jew jinzel wisq.

Jista’ jkun mehtieg li zzid il-frekwenza tal-ittestjar taz-zokkor fid-demm jekk inti qieghed/a f’riskju ta’
zokkor baxx fid-demm. It-tabib tieghek jista’ jkun jehtieg jibdillek id-dozi tal-medicini I-ohra tieghek
tad-dijabete.

o Zokkor gholi fid-demm (iperglicemija).

It-twaqqif tal-insulina jew li ma tihux bizzejjed insulina jista’ jwassal ghal zokkor gholi fid-demm
(iperglicemija) u ketoacidozi tad-dijabete, kondizzjonijiet serji li possibilment jistghu jwasslu anke
ghall-mewt. Ghas-sintomi jekk joghgbok ara “Problemi komuni tad-dijabete”.

o Jekk inti ged tuza pompa tal-insulina u din tieqaf tahdem se jkollok bzonn issolvi 1-problema
immedjatament minhabba li dan jista’ jwassal ghal zokkor gholi fid-demm. Jekk tieqaf tahdem
il-pompa jista’ jkollok bzonn tichu injezzjoni ta’ Lyumjev billi tuza pinna jew siringa tal-
insulina.

o Jekk it-trattament tal-insulina tieghek jkun qged jinghata flimkien ma’ wiehed mill-klassi ta’
medicini tad-dijabete msejha thiazolidinediones jew glitazones, bhal ma huwa pioglitazone,
ghid lit-tabib tieghek mill-aktar fis jekk ikollok sinjali ta’ insuffi¢jenza tal-qalb bhal qtugh ta’
nifs mhux tas-soltu jew zieda malajr fil-piz jew nefha lokalizzata ikkawzata minn zamma ta’
fluwidu (edima).

o Jekk ghandek reazzjoni allergika serja ghall-insulina jew ghal kwalunkwe sustanza ta” Lyumjev,
ieqaf uza din il-medic¢ina u kkuntattja s-servizzi ta’ emergenza medika minnufih.

o Dejjem ghandek ticcekkja 1-pakkett u t-tikketta ghall-isem u t-tip ta’ insulina meta inti ggibha
mill-ispizerija. A¢certa ruhek li ggib il-Lyumjev li t-tabib gellek biex tuza.

o Zomm il-kartuna, jew zomm nota tan-numru tal-lott ta’ fuq il-kartuna. Jekk ikollok effett
sekondarju inti mbaghad tkun tista’ tipprovdi dak in-numru meta inti tirrapporta I-effett
sekondarju, ara “rappurtar ta’ effetti sekondarji”.

o Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni biex tevita infezzjonijiet jew labar misduda. Jekk
labra tistadd ibdilha ma’ labra gdida.

o Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni.

Is-sit tal-injezzjoni ghandu jinbidel kull darba biex jigu evitati bidliet fil-gilda bhal boc¢i taht il-gilda.
L-insulina tista’ ma tahdimx tajjeb hafna jekk tinjetta f"Zona bil-bo¢¢i (ara “Kif ghandek tuza
Lyumjev”). Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk bhalissa ged tinjetta f°Zona bil-boéci gabel ma tibda
tinjetta f*parti differenti. It-tabib tieghek jista’ jghidlek biex ticcekkja aktar mill-grib iz-zokkor fid-
demm tieghek, u biex taggusta d-doza tal-insulina jew tal-medikazzjonijiet antidijabeti¢i 1-ohra
tieghek.
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Tfal u adolexxenti
Din il-medi¢ina mhix irrakkomandata ghall-uzu fit-tfal taht 1-eta ta’ sena.

Medi¢ini ohra u Lyumjev

Ghid lit-tabib, lill-infremier jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi
medicini ohra. Xi medicini jaffettwaw iz-zokkor fid-demm tieghek — dan jista’ jfisser li d-doza tal-
insulina tieghek ghandha tinbidel.

lI-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek jistghu jinzlu (ipoglicemija) jekk inti tichu:

medicini ohra ghad-dijabete (mill-halq u li jigu injettati)

antibijotic¢i sulphonamide (ghall-infezzjonijiet)

acetylsalicylic acid (ghall-ugigh u deni hafif u biex jigi evitat tghaqid tad-demm)

xi antidepressanti (inibituri ta’ monoamine oxidase jew inibituri selettivi tal-assorbiment mill-

¢did tas-serotonin)

o xi inibituri tal-enzima li tikkonverti angiotensin (ACE, angiotensin converting enzyme) (per
ezempju captopril, enalapril) (ghal Xxi problemi tal-galb jew pressjoni gholja)

o imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II (ghall-pressjoni gholja jew problemi tal-galb)

o analogi ta’ somatostatin (bhal octreotide, li jintuzaw biex jitrattaw kondizzjoni rari li tinvolvi

ormon zejjed ta’ tkabbir)

[l-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek jistghu joghlew (iperglicemija) jekk inti tiehu:

danazol (ghall-endometrijozi)

il-pillola kontracettiva (pilloli ghall-kontroll tat-tqala)

terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormoni tat-tirojde (ghal problemi tat-tirojde)

ormon tat-tkabbir tal-bniedem (ghal defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir)

dijureti¢i (ghal pressjoni gholja jew jekk ged jingemgha I-ilma fil-gisem tieghek)

sustanzi simpatomimetici (ghal reazzjoniijiet allergici serji jew jintuzaw f’xi medic¢ini ghall-
irjihat)

o kortikosterojdi (biex jitrattaw I-azma jew kondizzjonijiet awtoimmuni)

Imblokkaturi tar-ricetturi beta (jintuzaw ghall-pressjoni gholja, arritmija jew angina) jaghmluha aktar
difficli biex wiehed jaghraf is-sintomi ta’ twissija ta’ zokkor baxx fid-demm.

Lyumjev mal-alkohol

[l-livelli taz-zokkor tieghek jistghu jew joghlew jew jinzlu jekk inti tixrob l-alkohol. Ghalhekk 1-
ammont ta’ insulina mehtiega jista’ jinbidel. Ghalhekk inti ghandek timmonitorja 1-livell ta’ zokkor
fid-demm tieghek aktar ta’ spiss mis-soltu.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb i tista’ tkun tgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib, tal-infermier jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu din il-medi¢ina. L-ammont ta’ insulina li inti
tkun tehtieg is-soltu jongos matul I-ewwel 3 xhur tat-tqala u jizdied ghas-6 xhur li jkun ghad fadal.
Wara li inti jkollok it-tarbija I-bZonnijiet tieghek tal-insulina x’aktarx jirritornaw ghal dak li kont
tehtieg gabel it-tgala.

M’hemm l-ebda restrizzjonijet fuq it-trattament b’Lyumjev matul it-treddigh. Jekk inti ged tredda’,
jista’ jkollok bzonn tbiddel it-tehid tal-insulina jew id-dieta.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Il-hila biex tikkoncentra u tirreagixxi tista’ tonqos jekk inti jkollok ipoglicemija. Jekk joghgbok zomm
quddiem ghajnejk din il-problema possibbli fis-sitwazzjonijiet kollha fejn inti tista’ tpoggi lilek
innifsek jew ohrajn f’riskju (ez. issuq karozza jew thaddem magni). Inti ghandek tikkuntattja lit-tabib
tieghek dwar is-sewqan jekk inti ghandek:

o episodji frekwenti ta’ ipoglicemija
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o sinjali ta’ twissija mnaqgqsa jew assenti meta jkollok ipoglicemija

Lyumjev fih sodium
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, li tista’ tghid hija essenzjalment
‘minghajr sodium’.

3. Kif ghandek tuza Lyumjev

Dejjem ghandek tuza din il-medicina kif deskritt f’dan il-fuljett jew skont il-parir ezatt tat-tabib, tal-
ispizjar jew tal-infermier tieghek. I¢cekkja maghhom jekk ikollok xi dubju.

Huma se jkunu galulek kemm ezatt ghandek tuza Lyumjev, meta ghandek tuzah, u kemm-il darba
ghandek tuzah. Se jghidulek ukoll kemm ta’ spiss ghandek tmur ghall-vista I-klinika tad-dijabete.

Inti ghandek dejjem izzomm insulina Zejda u apparat iehor tal-injezzjoni f’kaz li tigi bzonnhom.

Jekk inti ghami jew ghandek problemi bil-vista inti se jkollok bzonn ghajnuna minghand haddiehor
biex itik I-injezzjonijiet.

It-tabib tieghek jista’ jghidlek tuza Lyumjev kif ukoll insulina li tahdem aktar fit-tul jew b’mod
intermedju. Injetthom b’mod separat. Lyumjev m’ghandux jithallat ma’ xi insulina ohra.

Meta ghandek tinjetta Lyumjev
Lyumjev huwa insulina ta’ mal-ikel. Inti ghandek tuza Lyumjev ezatt malli tibda tiekol, jew minuta
jew tnejn gabel I-ikla; inti ghandek ukoll 1-ghazla li tinjetta sa 20 minuta wara li tkun bdejt I-ikla.

Kemm ghandek tuza insulina

It-tabib se jahdimlek id-doza abbazi taz-zokkor fid-demm tieghek u 1-piz tal-gisem u Se jispjegalek:

o Kemm ghandek bzonn Lyumjev f’kull ikla.

o Kif u meta ghandek ticcekkja 1-livell ta’ zokkor fid-demm tieghek.

o Kif ghandek tibdel id-doza tal-insulina skont il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek.

o X’ghandek taghmel jekk tibdel id-dieta tieghek, jew jekk tibdel kemm taghmel ezercizzju, jekk
tkun ma tiflahx jew jekk tkun ged tuza medic¢ini ohra.

o Jekk tibdel it-tip ta’ insulina li inti tuza, jista’ jkun li inti jkollok tuza aktar jew anqas minn
gabel. Dan jista’ jkun biss ghall-ewwel injezzjoni jew tista’ tkun bidla bil-mod il-mod fuq
diversi gimghat jew xhur.

Tuzax Lyumjev

o Jekk ma jidhirx gisu ilma. Lyumjev ghandu jkun c¢ar, bla kulur u ma jkollu 1-ebda frak fih.
I¢cekkja kull darba i tinjetta lilek innifsek.

o Jekk Lyumjev ma nhazinx kif suppost (ara sezzjoni 5 “Kif tahzen Lyumjev”).

) Jekk it-tapp tal-plastik tal-kunjett ikun fih hsara tuzahx.

Fejn ghandek tinjetta Lyumjev

o Injetta Lyumjev taht il-gilda (injezzjoni taht il-gilda).

o Tinjettax lilek innifsek direttament go vina. It-tabib tieghek biss jista’ jaghti Lyumjev billi juza
injezzjoni fil-vini. Huwa jaghmel dan biss f’sitwazzjonijiet spec¢jali bhal ma huma
operazzjonijiet jew jekk inti tkun ma tiflahx u jkollok il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek
gholjin wisq.

o Accerta ruhek 1i tinjetta mill-ingas ¢ém 1 mill-ahhar injezzjoni u li inti ‘tibdel” il-postijiet li
tinjetta fihom (in-naha ta’ fuq tad-driegh, il-koxxa, il-warrani jew iz-zaqq), kif gejt mghallem.

. Jekk ikollok bzonn tinjetta insulina ohra fl-istess hin ma’ Lyumjev, uza post differenti ghall-
injezzjoni.
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Kif ghandek tinjetta Lyumjev minn kunjett

o L-ewwel ahsel idejk.

. Qabel taghti injezzjoni, naddaf il-gilda kif gejt mghallem. Naddaf it-tapp tal-gomma fuq il-
kunjett, izda tnehhix it-tapp.

. Uza siringa u labra godda u sterili biex ittaggab it-tapp tal-gomma u tigbed l-ammont ta’
Lyumjev li trid. It-tabib, I-infermier jew il-klinika se jghidulek kif ghandek taghmel dan.
Issellifx il-labar jew is-siringi tieghek.

. Injetta taht il-gilda, kif gejt mghallem/ma. Wara l-injezzjoni tieghek, halli 1-labra fil-gilda ghal
hames sekondi biex taccerta ruhek li tkun hadt id-doza kollha.

L-uzu ta’ Lyumjev " pompa tal-insulina

. Certi pompi tal-infuzjoni tal-insulina biss jistghu jintuzaw biex jaghtu infuzjoni ta’ Lyumjev.

o Segwi b’attenzjoni l-istruzzjonijiet moghtija mal-pompa tal-infuzjoni tieghek.

o Accerta ruhek li tuza r-re¢ipjent u I-Kateter tajbin ghall-pompa tieghek. Huwa importanti li tuza
t-tul it-tajjeb tal-labra fis-sistema ta’ mili biex tevita hsara lill-pompa.

o Ibdel is-sett tal-infuzjoni (il-pajp irgiq u I-labra) skont I-istruzzjonijiet moghtija mas-sett tal-
infuzjoni.

o Jekk isehhu livelli baxxi ripetuti jew severi ta’ zokkor fid-demm, ghid lit-tabib jew lill-infermier
tieghek.

o Hsara fil-pompa jew sadda fis-sett tal-infuzjoni jista’ jwassal biex il-livelli taz-zokkor joghlew

f’daqqga. Jekk tahseb 1i Lyumjev mhux ged jghaddi, segwi I-istruzzjonijiet tal-pompa u jekk ikun
xieraq, avza lit-tabib jew lill-infermier tieghek.
e Inti jista’ jkollok bzonn injezzjoni ta’ Lyumjev jekk il-pompa tieghek ma tahdimx kif suppost.

Wara l-injezzjoni
Jekk m’intix ¢ert/a kemm injettajt ghandek ticcekkja I-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek qabel ma
tiddeciedi jekk ghandekx bzonn injezzjoni ohra.

Jekk tuza Lyumjev aktar milli suppost
Jekk inti tinjetta wisq Lyumjev, jew m’intix ¢ert/a kemm injettajt, jista’ jsehh livell baxx ta’ zokkor
fid-demm. I¢cekkja z-zokkor fid-demm tieghek.

Jekk iz-zokkor fid-demm tieghek ikun baxx (ipoglicemija) u inti tista’ titratta lilek innifsek, hu pilloli
tal-glukozju, zokkor jew xarba biz-zokkor. Imbaghad kul frott, gallettini, jew sandwich, skont kif ikun
tak parir it-tabib jew I-infermier tieghek u strieh ftit. B’hekk hafna drabi jirnexxilek tirkupra miz-
zokkor baxx fid-demm jew doza eccessiva hafifa ta’ insulina. Erga’ ¢cekkja z-zokkor fid-demm
tieghek wara 15-20 min sakemm iz-zokkor fid-demm jistabilizza.

Jekk inti ma tistax titratta lilek innifsek (ipoglicemija severa) minhabba li thossok wisq stordut/a,
dghajjef/fa, konfuz/a, ghandek diffikulta biex titkellem, tintilef minn sensik jew ittik acéessjoni inti
tista’ tkun tehtieg tigi ttrattat/a bil-glukagon. Dan jista’ jinghata minn xi hadd li jkun jaf juzah. Hu I-
glukozju jew iz-zokkor wara I-glukagon. Jekk il-glukagon ma jahdimx, inti se jkollok tmur I-isptar jew
iccempel is-servizzi tal-emergenza. Stagsi lit-tabib tieghek biex jghidlek dwar il-glukagon.

Ghid lil kull min tqatta’ hin mieghu/maghha li inti ghandek id-dijabete. Ghidilhom x’jista’ jigri jekk
iz-zokkor fid-demm tieghek jitbaxxa wisq, inkluz ir-riskju li tintilef minn sensik.

Avzhom li jekk tintilef minn sensik, huma ghandhom idawruk fuq genbek biex tevita li tifga, igibu
ghajnuna medika minnufih u biex ma jaghuk l-ebda ikel jew xorb minhabba i tista’ tifga.

Jekk tinsa tuza Lyumjev

Jekkk tinsa tuza l-insulina tieghek jew jekk tuza angas milli suppost, jew m’intix ¢ert/a kemm injettajt,
iz-zokkor fid-demm tieghek jista’ jkun gholi wisq (iperglicemija). I¢cekkja 1-livell taz-zokkor fid-
demm tieghek biex tidde¢iedi hemmx bzonn doza tal-insulina. Kompli bl-iskeda tal-ghoti tad-doza tas-
soltu waqt I-ikla li jmiss.
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Jekk tieqaf tuza Lyumjev
Twaqgqgafx jew tibdilx I-insulina tieghek hlief jekk jghidlek taghmel dan it-tabib tieghek. Jekk inti tuza
ingas Lyumjev milli suppost, jista’ jsehh livell gholi ta’ zokkor fid-demm.

Jekk iz-zokkor gholi fid-demm (iperglicemija) ma jigix trattat jista’ jkun serju hafna u jikkawza ugigh
ta’ ras, nawsja, rimettar, ugigh fl-addome, deidratazzjoni, telf ta’ koxjenza, koma jew anke mewt (ara
sezzjoni 4).

Tliet affarijiet sempli¢i biex tevita ipoglicemija jew iperglicemija huma:
o Dejjem zomm siringi zejda u kunjett zejjed ta’ Lyumjev.

o Dejjem zomm xi haga fuqek biex turi li inti dijabetiku/a.

o Dejjem zomm iz-zokkor fugek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medicina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Zokkor baxx fid-demm (ipogli¢emija) huwa komuni hafna bit-trattament tal-insulina (jista’ jaffettwa
aktar minn persuna 1 minn kull 10). Hija tista’ tkun serja hafna. Jekk il-livell taz-zokkor fid-demm
tieghek jinzel wisq inti tista’ tintilef minn sensik. Ipoglicemija serja tista’ tikkawza hsara fil-mohh u
tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja. Jekk inti ghandek sintomi ta’ zokkor baxx fid-demm, hu azzjoni
immedjatment biex izzid il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek. Ara sezzjoni 3 taht ‘Jekk tuza aktar
Lyumjev milli suppost’.

Reazzjonijiet allergi¢i huma komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10). Huma jistghu
jkunu severi u jistghu jinkludu s-sintomi li gejjin:

o raxX u hakk mal-gisem kollu o tinzel il-pressjoni
o diffikulta biex tichu n-nifs e alb thabbat tghaggel
o tharhir e hrug ta’ gharaq

Jekk ikollok reazzjoni allergika serja (inkluz attakk anafilattiku) ghall-insulina jew ghal kwalunkwe
sustanza f’Lyumjev, ieqaf uza din il-medi¢ina u kkuntattja s-servizzi medici tal-emergenza minnufih.

Effetti sekondarji ohra jinkludu:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
Reazzjonijiet fil-post tal-infuzjoni. Xi persuni jkollhom hmura, ugigh, nefha jew hakk madwar il-post
tal-infuzjoni tal-insulina. Jekk inti jkollok reazzjonijiet fil-post tal-infuzjoni, ghid lit-tabib tieghek.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

Reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni. Xi persuni jkollhom hmura, ugigh, netha jew hakk madwar il-post
tal-injezzjoni tal-insulina. Dan is-soltu jghaddi fi ftit minuti sa ftit gimghat minghajr ma tkun tehtieg
twaqgqgaf Lyumjev. Jekk inti jkollok reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni, ghid lit-tabib tieghek.

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)

Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni: Jekk tinjetta insulina wisq ta’ spiss fl-istess post, it-tessut xahmi
jista’ jew jickien (lipoatrofija) jew jihxien (lipoipertrofija). Boc¢i taht il-gilda jistghu jigu kkawzati
wkoll minn akkumulazzjoni ta’ proteina msejha amilojdi (amilojdozi tal-gilda). L-insulina tista’ ma
tahdimx tajjeb hafna jekk tinjetta f"Zona bil-boé¢i. Ibdel is-sit tal-injezzjoni ma’ kull injezzjoni biex
tghin fil-prevenzjoni ta’ dawn il-bidliet fil-gilda.
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Effetti sekondarji ohra li jistghu jsehhu
Nefha fid-dirghajn jew fl-ghekiesi minhabba zamma ta’ fluwidi (edima), b’mod partikolari fil-bidu tat-
terapija bl-insulina jew matul bidla fil-medicini tad-dijabete tieghek.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendic¢i V. Billi tirrapporta I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

Problemi komuni tad-dijabete

Zokkor baxx fid-demm

Zokkor baxx fid-demm (ipoglicemija) tfisser li m’hemmx bizzejjed zokkor fid-demm. Dan jista’ jigi
kkawzat jekk:

inti tiehu wisq Lyumjev jew insulina ohra;

inti tagbez ikliet jew iddum ma tiekol jew tibdel id-dieta tieghek;

inti taghmel ezercizzju jew taghmel xoghol iebes ezatt qabel jew wara ikla;

inti ghandek infezzjoni jew mard (spe¢jalment dijarea jew rimettar);

hemm bidla fil-bzonn tal-insulina tieghek per ezempju jekk titlef il-piz; jew inti ghandek
problemi bil-kliewi jew bil-fwied li jmorru ghall-aghar

Ara s-sezzjoni ‘Jekk tuza Lyumjev aktar milli suppost.’

L-ewwel sintomi ta’ zokkor baxx fid-demm is-soltu jigu malajr u jinkludu dan li gej:
gheja

qalb thabbat b’mod mghaggel

nervi jew roghda

thossok imdardar

ugigh ta’ ras

gharaq kiesah

Jekk m’intix kunfidenti li taghraf is-sintomi ta’ twissija tieghek, evita sitwazzjonijiet bhal issuq
karozza, li fihom inti jew persuni ohra jitpoggew f’periklu minhabba ipoglicemija.

Zokkor gholi fid-demm (iperglicemija) u ketoacidozi tad-dijabete
Iperglicemija (wisq zokkor fid-demm) tfisser li I-livelli tal-glucose fil-gisem tieghek huma gholjin
wisq. Iperglicemija tista’ tigi minhabba:

o li inti ma tihux I-insulina tieghek;

o tuza ingas insulina minn kemm jehtieg il-gisem tieghek;

o zbilan¢ bejn l-ammont ta’ karboidrati li tiekol u l-ammont ta’ insulina li tiehu; jew
o deni, infezzjoni jew stress emozzjonali.

Is-sintomi bikrija ta’ iperglicemija huma:
o tkun bil-ghatx hafna

o ugigh ta’ ras

o thossok bi nghas

o taghmel awrina aktar spiss

L-iperglicemija tista' twassal ghall-ketoacidozi tad-dijabete. L-ewwel sintomi jigu bil-mod fuq perjodu
ta’ hafna sighat jew jiem. Sintomi addizzjonali jinkludu li gejjin:

nawsja u/jew rimettar

ugigh fl-addome

polz mghaggel

tiehu nifs fil-fond
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o ammonti moderati jew kbar ta’ ketoni fl-awrina. ll-ketoni jigu maghmula meta 1-gisem tieghek
jahraq ix-xaham ghall-energija minflok il-glucose.

Jekk ghandek kwalunkwe minn dawn is-sintomi u zokkor gholi gib ghajnuna medika minnufih.
Ara s-sezzjoni ‘Jekk tinsa’tuza Lyumjev’.

Mard

Jekk inti ma tiflahx, spe¢jalment jekk ged thossok imdardar jew qed tirremetti, l-ammont ta’ insulina li
inti ghandek bzonn jista’ jinbidel. Anke meta inti ma tkunx qed tiekol b>’mod normali, inti xorta
jkollok bzonn I-insulina. Ittestja I-awrina jew id-demm, segwi ‘r-regoli ta’ meta tkun ma tiflahx’, u
ghid lit-tabib tieghek.

5. Kif tahzen Lyumjev

Zomm din il-medi¢ina fejn ma’ tintlahagx u ma tidhirx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u I-kartuna. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Taghmlux fil-friza.
Zomm fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

Qabel I-ewwel uzu
Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C).

Wara l-ewwel uzu

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30 °C.

Armi wara 28 jum anke jekk ikun ghad fadal xi soluzzjoni.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar Kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Lyumjev 100 unita/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

o Is-sustanza attiva hija insulin lispro. Kull ml ta’ soluzzjoni fih 100 unita ta’ insulin lispro.
Kunjett wiehed fih 1 000 unita ta’ insulin lispro £10 ml ta’ soluzzjoni.
o Is-sustanzi I-ohra huma metacresol, glycerol, magnesium chloride hexahydrate, sodium citrate

dihydrate, treprostinil sodium, zinc oxide, ilma ghall-injezzjonijiet. Sodium hydroxide jew
hydrochloric acid setghu intuzaw biex jaggustaw il-pH (ara t-tmiem ta’ sezzjoni 2 taht
‘Lyumjev fih sodium®).

Kif jidher Lyumjev u I-kontenut tal-pakkett

Lyumjev 100 unitd/ml, soluzzjoni ghall-injezzjoni hija soluzzjoni cara, bla kulur, akweja f’kunjett.
Kull kunjett fih 1 000 unita (10 millilitri).

Dags tal-pakkett ta’ 1, 2 jew pakkett multiplu ta’ 5 x kunjett 1.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

L-Olanda.
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Manifattur

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Franza

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

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
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Exu JIuau 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 Hungéria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel.: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

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

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

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

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

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

Dista S.A. Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
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.0. 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 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvbmpog 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

Dan il-fuljett Kien rivedut |-ahhar £
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: https://www.ema.europa.eu.

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha:
Lyumjev 100 unita /mL huwa disponibbli f’kunjetti jekk ikun mehtieg I-ghoti ta’ injezzjoni fil-vina.

Ghal uzu gol-vini, Lyumjev ghandu jigi dilwit ghal koncentrazzjonijiet ta’ 0.1 sa 1.0 unitd&/mL
f’soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 5% glucose jew f’soluzzjoni ghall-injezzjoni ta” 9 mg/mL (0.9%)
sodium chloride. Huwa rakkomandat li s-sistema tigi ppumpjata gabel tibda I-infuzjoni lill-pazjent.
Intweriet kumpatibilita fboroz tal-ethylene-propylene copolymer u tal-polyolefin b’polyvinyl
chloride.

Stabilita kimika u fizika waqt l1-uzu intweriet ghal 14-il jum f’temperatura ta’ 2 —8 °C u 20 siegha
f’temperatura ta’ 20 — 25 °C meta jigi protett mid-dawl. Mill-aspett mikrobijologiku, il-prodott
medic¢inali ghandu jintuza immedjatament. Jekk ma jintuzax immedjatament il-hinijiet u 1-
kundizzjonijiet tal-hazna gabel u waqt 1-uzu huma r-responsabbilta ta’ min ikun ged juzah u s-soltu ma
jkunux aktar minn 24 siegha f’temperatura ta’ 2 — 8°C, hlief jekk id-dilwizzjoni tkun saret
f’kundizzjonijiet asettici kkontrollati u valutati.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Lyumjev 100 unita/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skarto¢¢
insulin lispro

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

. Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

o Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek.

o Din il-medicina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

o Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Lyumjev u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Lyumjev
Kif ghandek tuza Lyumjev

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Lyumjev

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ouhcwhE

1. X’inhu Lyumjev u ghalxiex jintuza

Lyumjev 100 unita/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartoc¢ fih is-sustanza attiva insulin lispro.
Lyumjev jintuza ghat-trattament tad-dijbete mellitus fl-adulti, fl-adolexxenti u fit-tfal mill-eta ta’ sena
u ’l fuq. Huwa insulina ta’ mal-ikel li tahdem aktar malajr minn medi¢ini ohra li fihom insulin lispro.
Lyumjev fih sustanzi li jaghglu l-assorbiment ta’ insulin lispro ghal gol-gisem.

Id-dijabete hija kondizzjoni li fiha I-gisem tieghek ma jaghmilx bizzejjed insulina jew ma juzax 1-
insulina b’mod effettiv, li jwassal ghal effetti bhal livelli gholjin ta’ zokkor fid-demm. Lyumjev huwa
medic¢ina ta’ insulina li jintuza fit-trattament tad-dijabete u b’hekk jikkontrolla z-zokkor fid-demm.
Trattament effettiv tad-dijabete, b’kontroll tajjeb taz-zokkor fid-demm, jevita kumplikazzjonijiet fuq
tul ta’ zmien mid-dijabete tieghek.

It-trattament b’Lyumjev jghin biex jikkontrolla z-zokkor fid-demm fuq zmien twil u jevita
kumplikazzjonijiet mid-dijabete tieghek. Lyumjev jkollu I-effett massimu tieghu minn 1 sa 3 sighat
wara l-injezzjoni u l-effett idum sa 5 sighat. Inti ghandek tuza Lyumijev fil-bidu tal-ikla, jew sa

20 minuta wara li tkun bdejt tiekol.

It-tabib tieghek jista’ jghidlek biex tuza Lyumjev kif ukoll insulina li tahdem fit-tul jew b’mod
intermedju. Thiddilx I-insulina tieghek sakemm ma jghidlekx it-tabib tieghek.

2 X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Lyumjev

TUZAX Lyumjev

o jekk tahseb li z-zokkor fid-demm tieghek niezel (ipogli¢emija). Iktar ’il quddiem, dan il-fuljett
se jghidlek kif titratta zokkor baxx fid-demm (ara sezzjoni 3 taht “Jekk tuza Lyumjev aktar milli
suppost™).

o jekk inti allergiku/a ghal insulin lispro jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Lyumjev.
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Jekk inti ma tistax tara tajjeb inti se jkollok bzonn I-ghajnuna ta’ xi hadd li jkun imharreg biex jaghti
injezzjonijiet.

o Zokkor baxx fid-demm (ipoglicemija).

Zokkor baxx fid-demm jista’ jkun serju u ipoglicemija li ma tigix trattata tista’ anke twassal ghall-
mewt.

Lyumijev jibda jnagqas iz-zokkor fid-demm aktar malajr minn xi whud mill-insulini ta’ mal-ikel. Jekk
issehh ipoglicemija, din tista’ tigrilek qabel wara injezzjoni ta’ Lyumjev. Jekk ikollok ipoglicemija ta’
spiss jew ikollok diffikulta biex taghratha, jekk joghgbok iddiskuti dan mat-tabib jew mal-infermier
tieghek. Jekk il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek huma kkontrollati tajjeb bit-terapija tal-insulina
tieghek ta’ bhalissa jew wara zmien twil ta’ dijabete, jista’ jkun li inti ma thossx is-sintomi ta’ twissija
meta z-zokkor fid-demm tieghek ikun qed jitbaxxa wisq. Sinjali ta’ twissija huma elenkati aktar tard
f’dan il-fuljett. Ghas-sintomi jekk joghgbok ara “Probemi komuni tad-dijabete”.

Inti ghandek tahseb sewwa dwar meta ghandek tiekol, kemm taghmel ezer¢izzju u kemm taghmlu ta’
spiss. Ghandek ukoll tosserva mill-grib il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek billi tittestja z-zokkor
fid-demm tieghek iktar ta’ spiss.

Meta taghmel bidliet fit-tipi ta’ insulina li inti tuza dan jista’ jikkawza z-zokkor fid-demm tieghek
joghla jew jinzel wisq.

Jista’ jkun mehtieg li zzid il-frekwenza tal-ittestjar taz-zokkor fid-demm jekk inti qieghed/a f’riskju ta’
zokkor baxx fid-demm. It-tabib tieghek jista’ jkun jehtieg jibdillek id-dozi tal-medicini I-ohra tieghek
tad-dijabete.

o Zokkor gholi fid-demm (iperglicemija).

It-twaqqif tal-insulina jew li ma tihux bizzejjed insulina jista’ jwassal ghal zokkor gholi fid-demm
(iperglicemija) u ketoacidozi tad-dijabete, kondizzjonijiet serji li possibilment jistghu jwasslu anke
ghall-mewt. Ghas-sintomi jekk joghgbok ara “Problemi komuni tad-dijabete”.

o Jekk it-trattament tal-insulina tieghek jkun ged jinghata flimkien ma’ wiehed mill-klassi ta’
medicini tad-dijabete msejha thiazolidinediones jew glitazones, bhal ma huwa pioglitazone,
ghid lit-tabib tieghek mill-aktar fis jekk ikollok sinjali ta’ insuffi¢jenza tal-qalb bhal qtugh ta’
nifs mhux tas-soltu jew zieda malajr fil-piz jew nefha lokalizzata ikkawzata minn zamma ta’
fluwidu (edima).

o Jekk ghandek reazzjoni allergika serja ghall-insulina jew ghal kwalunkwe sustanza ta’ Lyumjev,
ieqaf uza din il-medi¢ina u kkuntattja s-servizzi ta’ emergenza medika minnufih.

o Dejjem ghandek ticcekkja 1-pakkett u t-tikketta ghall-isem u t-tip ta’ insulina meta inti ggibha
mill-ispizerija. Accerta ruhek li ggib il-Lyumjev li t-tabib gellek biex tuza.

o Zomm il-kartuna, jew zomm nota tan-numru tal-lott ta’ fuq il-kartuna. Jekk ikollok effett
sekondarju inti mbaghad tkun tista’ tipprovdi dak in-numru meta inti tirrapporta I-effett
sekondarju, ara “rappurtar ta’ effetti sekondarji”.

o Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni biex tevita infezzjonijiet jew labar misduda. Jekk
labra tistadd ibdilha ma’ labra gdida.

o Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni.

Is-sit tal-injezzjoni ghandu jinbidel kull darba biex jigu evitati bidliet fil-gilda bhal bo¢¢i taht il-gilda.
L-insulina tista’ ma tahdimx tajjeb hafna jekk tinjetta f"Zona bil-boé¢i (ara “Kif ghandek tuza
Lyumjev”). Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk bhalissa qed tinjetta f’zona bil-boc¢i gabel ma tibda
tinjetta f*parti differenti. It-tabib tieghek jista’ jghidlek biex ticcekkja aktar mill-qrib iz-zokkor fid-
demm tieghek, u biex taggusta d-doza tal-insulina jew tal-medikazzjonijiet antidijabeti¢i 1-ohra
tieghek.

Tfal u adolexxenti
Din il-medi¢ina mhix irrakkomandata ghall-uzu fit-tfal taht 1-eta ta’ sena.
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Medi¢ini ohra u Lyumjev

Ghid lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi
medicini ohra. Xi medicini jaffettwaw iz-zokkor fid-demm tieghek — dan jista’ jfisser li d-doza tal-
insulina tieghek ghandha tinbidel.

I1-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek jistghu jinzlu (ipoglicemija) jekk inti tiehu:

medicini ohra ghad-dijabete (mill-halq u li jigu injettati)

antibijotici sulphonamide (ghall-infezzjonijiet)

acetylsalicylic acid (ghall-ugigh u deni hafif u biex jigi evitat tghaqid tad-demm)

xi antidepressanti (inibituri ta’ monoamine oxidase jew inibituri selettivi tal-assorbiment mill-

¢did tas-serotonin)

o Xi inibituri tal-enzima li tikkonverti angiotensin (ACE, angiotensin converting enzyme) (per
ezempju captopril, enalapril) (ghal xi problemi tal-galb jew pressjoni gholja)

o imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II (ghall-pressjoni gholja jew problemi tal-galb)

. analogi ta’ somatostatin (bhal octreotide, li jintuzaw biex jitrattaw kondizzjoni rari li tinvolvi

ormon zejjed ta’ tkabbir)

[l-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek jistghu joghlew (iperglicemija) jekk inti tiehu:

danazol (ghall-endometrijozi)

il-pillola kontracettiva (pilloli ghall-kontroll tat-tqala)

terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormoni tat-tirojde (ghal problemi tat-tirojde)

ormon tat-tkabbir tal-bniedem (ghal defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir)

dijuretici (ghal pressjoni gholja jew jekk ged jingemgha 1-ilma fil-gisem tieghek)

sustanzi simpatomimetici (ghal reazzjoniijiet allergici serji jew jintuzaw f’xi medic¢ini ghall-
irjihat)

o kortikosterojdi (biex jitrattaw I-azma jew kondizzjonijiet awtoimmuni)

Imblokkaturi tar-ricetturi beta (jintuzaw ghall-pressjoni gholja, arritmija jew angina) jaghmluha aktar
difficli biex wiehed jaghraf is-sintomi ta’ twissija ta’ zokkor baxx fid-demm.

Lyumjev mal-alkohol

[I-livelli taz-zokkor tieghek jistghu jew joghlew jew jinzlu jekk inti tixrob l-alkohol. Ghalhekk 1-
ammont ta’ insulina mehtiega jista’ jinbidel. Ghalhekk inti ghandek timmonitorja I-livell ta’ zokkor
fid-demm tieghek aktar ta’ spiss mis-soltu.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib, tal-infermier jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu din il-medi¢ina. L-ammont ta’ insulina li inti
tkun tehtieg is-soltu jongos matul I-ewwel 3 xhur tat-tqala u jizdied ghas-6 xhur li jkun ghad fadal.
Wara li inti jkollok it-tarbija I-bZzonnijiet tieghek tal-insulina x’aktarx jirritornaw ghal dak li kont
tehtieg qabel it-tqala.

M’hemm l-ebda restrizzjonijet fuq it-trattament b’Lyumjev matul it-treddigh. Jekk inti ged tredda’,
jista’ jkollok bzonn tbiddel it-tehid tal-insulina jew id-dieta.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Il-hila biex tikkoncentra u tirreagixxi tista’ tonqos jekk inti jkollok ipoglicemija. Jekk joghgbok Zomm
quddiem ghajnejk din il-problema possibbli fis-sitwazzjonijiet kollha fejn inti tista’ tpoggi lilek
innifsek jew ohrajn f’riskju (ez. issuq karozza jew thaddem magni). Inti ghandek tikkuntattja lit-tabib
tieghek dwar is-sewqan jekk inti ghandek:

o episodji frekwenti ta’ ipoglicemija

o sinjali ta’ twissija mnaqgqsa jew assenti meta jkollok ipoglicemija
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Lyumjev fih sodium
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, i tista’ tghid hija essenzjalment
‘minghajr sodium’.

3 Kif ghandek tuza Lyumjev

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina kif deskritt f*dan il-fuljett jew skont il-parir ezatt tat-tabib, tal-
ispizjar jew tal-infermier tieghek. I¢¢ekkja maghhom jekk ikollok xi dubju.

Huma se jkunu qalulek kemm ezatt ghandek tuza Lyumjev, meta ghandek tuzah, u kemme-il darba
ghandek tuzah. Se jghidulek ukoll kemm ta’ spiss ghandek tmur ghall-vista I-klinika tad-dijabete.

Biex tevita t-trasmissjoni possibbli ta’ mard, kull skartoc¢ ghandu jintuza minnek biss, anke jekk il-
labra tal-pinna tinbidel.

Inti ghandek dejjem izzomm insulina zejda u apparat iehor tal-injezzjoni f’kaz li tigi bzonnhom.

Jekk inti ghami jew ghandek problemi bil-vista inti se jkollok bzonn ghajnuna minghand haddiehor
biex itik I-injezzjonijiet.

It-tabib tieghek jista’ jghidlek tuza Lyumjev kif ukoll insulina li tahdem aktar fit-tul jew b’mod
intermedju. Injetthom b’mod separat. Lyumjev m’ghandux jithallat ma’ xi insulina ohra.

Meta ghandek tinjetta Lyumjev
Lyumjev huwa insulina ta’ mal-ikel. Inti ghandek tuza Lyumjev ezatt malli tibda tiekol, jew minuta
jew tnejn gabel I-ikla; inti ghandek ukoll 1-ghazla li tinjetta sa 20 minuta wara li tkun bdejt I-ikla.

Kemm ghandek tuza insulina

It-tabib se jahdimlek id-doza abbazi taz-zokkor fid-demm tieghek u 1-piz tal-gisem u Se jispjegalek:

o Kemm ghandek bzonn Lyumjev f’kull ikla.

o Kif u meta ghandek tic¢ekkja I-livell ta’ zokkor fid-demm tieghek.

o Kif ghandek tibdel id-doza tal-insulina skont il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek.

o X’ghandek taghmel jekk tibdel id-dieta tieghek, jew jekk tibdel kemm taghmel ezercizzju, jekk
tkun ma tiflahx jew jekk tkun ged tuza medi¢ini ohra.

o Jekk tibdel it-tip ta’ insulina li inti tuza, jista’ jkun li inti jkollok tuza aktar jew anqas minn
gabel. Dan jista’ jkun biss ghall-ewwel injezzjoni jew tista’ tkun bidla bil-mod il-mod fuq
diversi gimghat jew xhur.

Tuzax Lyumjev

o Jekk ma jidhirx gisu ilma. Lyumjev ghandu jkun ¢ar, bla kulur u ma jkollu 1-ebda frak fih.
I¢cekkja kull darba li tinjetta lilek innifsek.

o Jekk Lyumjev ma nhazinx kif suppost (ara sezzjoni 5 “Kif tahzen Lyumjev”).

. Jekk l-iskarto¢é ikun fih kwalunkwe hsara, tuzahx.

Kif tlesti |-pinna ghall-uzu

o L-ewwel ahsel idejk. Iddisinfetta r-rita tal-gomma tal-iskartocc.

o Ghandek tuza biss skratac¢ ta’ Lyumjev fil-pinen tal-insulia Lilly. Jekk joghgbok ac¢certa
ruhek li jissemmew l-iskrata¢ Lyumjev jew Lilly fil-fuljett ta’ mal-pinna. L-iskartocé ta’
3 ml joqghod biss fil-pinna ta’ 3 ml.

o Segwi l-istruzzjonijiet li jigu mal-pinna. Qieghed l-iskarto¢¢ gol-pinna.

o Uza labra gdida. (lI-labar mhumiex inkluzi).

o Ippompja kull darba. Il-pinna ghandha tigi ppumpjata sakemm tara 1-insulina fit-tarf tal-labra
gabel kull injezzjoni biex tac¢erta ruhek li I-pinna lesta biex taghti d-doza. Jekk ma
tippumpjahiex, inti tista’ tiehu d-doza 1-hazina.
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Meta taghti injezzjoni ta’ Lyumjev

. Qabel ma taghti I-injezzjoni, naddaf il-gilda tieghek.

. Injetta taht il-gilda, kif gejt mghallem mit-tabib jew mill-infermier tieghek.

. Wara l-injezzjoni tieghek, halli I-labra fil-gilda ghal 5 sekondi biex tkun zgur li tir¢ievi d-doza
kollha. Ac¢éerta ruhek li tinjetta mill-ingas ¢m 1 mill-ahhar injezzjoni u li inti ‘tibdel’ il-postijiet
li tinjetta fihom (in-naha ta’ fuq tad-driegh, il-koxxa, il-warrani jew jew iz-zaqq).

o Jekk m’ghandekx bizzejjed insulina fil-pinna biex tiehu d-doza kollha tieghek, hu nota ta’
kemm ghad trid tiehu. Ippompja pinna gdida u injetta d-doza li jkun ghad jonqos.

o Jekk ghandek bzonn tinjetta insulina ohra fl-istess waqt ma’ Lyumjev, uza post differenti ghall-
injezzjoni.
o Tinjettax direttament go vina.

Wara li tinjetta

o Ezatt kif tkun hadt I-injezzjoni, nehhi 1-labra mill-pinna billi tuza I-ghatu ta’ barra tal-labra. Din
izomm Lyumjev sterili u tevita li jgattar. Hija twaqgaf ukoll I-arja milli terga’ tmur lura fil-
pinna u tevita li I-labra tistadd. Issellifx il-labar tieghek. Issellifx il-pinna tiehek. Poggi I-
ghatu lura fuq il-pinna tieghek. Halli l-iskartoc¢ fil-pinna.

o Jekk m’intix ¢ert/a kemm injettajt ghandek ticcekkja 1-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek qabel
ma tiddeciedi jekk ghandekx bZzonn injezzjoni ohra.

Aktar injezzjonijiet

o Kull darba li inti tippjana li taghti injezzjoni uza labra gdida. Qabel kull injezzjoni, ippompja I-
pinna biex tnehhi kwalunkwe bziezaq kbar tal-arja.

o Ladarba l-iskartoc¢ jizvojta, tergax tuzah.

Jekk tuza Lyumjev aktar milli suppost
Jekk inti tinjetta wisgq Lyumjev, jew m’intix ¢ert/a kemm injettajt, jista’ jsehh livell baxx ta’ zokkor
fid-demm. I¢cekkja z-zokkor fid-demm tieghek.

Jekk iz-zokkor fid-demm tieghek jkun baxx (ipoglicemija) u inti tista’ titratta lilek innifsek, hu pilloli
tal-glukozju, zokkor jew xarba biz-zokkor. Imbaghad kul frott, gallettini, jew sandwich, skont kif ikun
tak parir it-tabib jew l-infermier tieghek u strieh ftit. B’hekk hafna drabi jirnexxilek tirkupra miz-
zokkor baxx fid-demm jew doza eccessiva hafifa ta’ insulina. Erga’ ¢cekkja z-zokkor fid-demm
tieghek wara 15-20 min sakemm iz-zokkor fid-demm jistabilizza.

Jekk inti ma tistax titratta lilek innifsek (ipoglicemija severa) minhabba li thossok wisq stordut/a,
dghajjef/fa, konfuz/a, ghandek diffikulta biex titkellem, tintilef minn sensik jew ittik ac¢essjoni inti
tista’ tkun tehtieg tigi ttrattat/a bil-glukagon. Dan jista’ jinghata minn xi hadd li jkun jaf juzah. Hu I-
glukozju jew iz-zokkor wara I-glukagon. Jekk il-glukagon ma jahdimx, inti se jkollok tmur I-isptar jew
iccempel is-servizzi tal-emergenza. Stagsi lit-tabib tieghek biex jghidlek dwar il-glukagon.

Ghid lil kull min tqatta’ hin mieghu/maghha li inti ghandek id-dijabete. Ghidilhom x’jista’ jigri jekk
iz-zokkor fid-demm tieghek jitbaxxa wisq, inkluz ir-riskju li tintilef minn sensik.

Avzhom li jekk tintilef minn sensik,

huma ghandhom idawruk fuq genbek biex tevita li tifga, igibu ghajnuna medika minnufih u biex ma
jaghuk l-ebda ikel jew xorb minhabba li tista’ tifga.

Jekk tinsa tuza Lyumjev

Jekkk tinsa tuza l-insulina tieghek jew jekk inti tuza angas milli suppost, jew m’intix ¢ert/a kemm
injettajt, iz-zokkor fid-demm tieghek jista’ jkun gholi wisq (iperglicemija). I¢¢ekkja I-livell taz-zokkor
fid-demm tieghek biex tidde¢iedi hemmx bzonn doza tal-insulina. Kompli bl-iskeda tal-ghoti tad-doza
tas-soltu waqt I-ikla li jmiss.

Jekk tieqaf tuza Lyumjev

Twagqgafx u tibdilx l-insulina tieghek hlief jekk jghidlek taghmel dan it-tabib tieghek. Jekk inti tuza
ingas Lyumjev milli suppost, jista’ jsehh livell gholi ta’ zokkor fid-demm.
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Jekk iz-zokkor gholi fid-demm (iperglicemija) ma jigix trattat jista’ jkun serju hafna u jikkawza ugigh
ta’ ras, nawsja, rimettar, ugigh fl-addome, deidratazzjoni, telf ta’ koxjenza, koma jew anke mewt (ara
sezzjoni 4).

Tliet affarijiet semplici biex tevita ipoglicemija jew iperglicemija huma:

. Dejjem zomm pinna u skrata¢ zejda, f"kaz li inti titlef il-pinna jew l-iskrata¢ jew jigrilhom il-
hsara.
o Dejjem zomm xi haga fuqek biex turi li inti dijabetiku/a.

o Dejjem zomm iz-zokkor fugek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medicina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Zokkor baxx fid-demm (ipogli¢emija) huwa komuni hafna bit-trattament tal-insulina (jista’ jaffettwa
aktar minn persuna 1 minn kull 10). Hija tista’ tkun serja hafna. Jekk il-livell taz-zokkor fid-demm
tieghek jinzel wisq inti tista’ tintilef minn sensik. Ipoglicemija serja tista’ tikkawza hsara fil-mohh u
tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja. Jekk inti ghandek sintomi ta’ zokkor baxx fid-demm, hu azzjoni
immedjatment biex izzid il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek. Ara sezzjoni 3 taht ‘Jekk tuza aktar
Lyumjev milli suppost’.

Reazzjonijiet allergi¢i huma komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10). Huma jistghu
jkunu severi u jistghu jinkludu s-sintomi li gejjin:

o raxX u hakk mal-gisem kollu o tinzel il-pressjoni
o diffikulta biex tichu n-nifs o (alb thabbat tghaggel
o tharhir e hrug ta’ gharaq

Jekk ikollok reazzjoni allergika serja (inkluz attakk anafilattiku) ghall-insulina jew ghal kwalunkwe
sustanza f’Lyumjev, ieqaf uza din il-medi¢ina u kkuntattja s-servizzi medici tal-emergenza minnufih.

Effetti sekondarji ohra jinkludu

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

Reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni. Xi persuni jkollhom hmura, ugigh, neftha jew hakk madwar il-post
tal-injezzjoni tal-insulina. Dan is-soltu jghaddi fi ftit minuti sa ftit gimghat minghajr ma tkun tehtieg
twaqgqgaf Lyumjev. Jekk inti jkollok reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni, ghid lit-tabib tieghek.

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)

Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni: Jekk tinjetta insulina wisq ta’ spiss fl-istess post, it-tessut xahmi
jista’ jew jickien (lipoatrofija) jew jihxien (lipoipertrofija). Bo¢ci taht il-gilda jistghu jigu kkawzati
wkoll minn akkumulazzjoni ta’ proteina msejha amilojdi (amilojdozi tal-gilda). L-insulina tista’ ma
tahdimx tajjeb hafna jekk tinjetta f"zona bil-bocci. Ibdel is-sit tal-injezzjoni ma’ kull injezzjoni biex
tghin fil-prevenzjoni ta’ dawn il-bidliet fil-gilda.

Effetti sekondarji ohra li jistghu jsehhu
Nefha fid-dirghajn jew fl-ghekiesi minhabba zamma tal-fluwidu (edima), b’mod partikolari fil-bidu
tat-terapija bl-insulina jew matul bidla fil-medicini tad-dijabete tieghek.

Rappurtar tal-effetti sekondarji
Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti sekondarji
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direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V. Billi tirrapporta I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

Problemi komuni tad-dijabete

Zokkor baxx fid-demm

Zokkor baxx fid-demm (ipoglicemija) ifisser li m’hemmx bizzejjed zokkor fid-demm. Dan jista’ jigi
kkawzat jekk:

inti tiehu wisq Lyumjev jew insulina ohra;

inti tagbez ikliet jew iddum ma tiekol jew tibdel id-dieta tieghek;

inti taghmel ezercizzju jew taghmel xoghol iebes ezatt qabel jew wara ikla;

inti ghandek infezzjoni jew mard (spe¢jalment dijarea jew rimettar);

hemm bidla fil-bzonn tal-insulina tieghek per ezempju jekk titlef il-piz; jew

inti ghandek problemi bil-kliewi jew bil-fwied li jmorru ghall-aghar.

Ara s-sezzjoni ‘Jekk tuza Lyumjev aktar milli suppost.’

L-ewwel sintomi ta’ zokkor baxx fid-demm is-soltu jigu malajr u jinkludu dan li gej:

gheja

qalb thabbat b’mod mghaggel
nervi jew roghda

thossok imdardar

ugigh ta’ ras

gharaq kiesah

Jekk m’intix kunfidenti li taghraf is-sintomi ta’ twissija tieghek, evita sitwazzjonijiet bhal issuq
karozza, li fihom inti jew persuni ohra jitpoggew f’periklu minhabba ipoglicemija.

Zokkor gholi fid-demm (iperglicemija) u ketoacidozi tad-dijabete
Iperglicemija (wisq zokkor fid-demm) tfisser li I-livelli tal-glucose fil-gisem tieghek huma gholjin
wisq. Iperglicemija tista’ tigi minhabba:

o li inti ma tihux l-insulina tieghek;

. tuza inqas insulina minn kemm jehtieg il-gisem tieghek;

o zbilan¢ bejn l-ammont ta’ karboidrati li tiekol u l-ammont ta’ insulina li tiehu; jew
o deni, infezzjoni jew stress emozzjonali.

Is-sintomi bikrija ta’ iperglicemija huma:
tkun bil-ghatx hafna

o ugigh ta’ ras

o thossok bi nghas

o taghmel awrina aktar spiss

L-iperglicemija tista' twassal ghall-ketoacidozi tad-dijabete. L-ewwel sintomi jigu bil-mod fuq perjodu
ta’ hafna sighat jew jiem. Sintomi addizzjonali jinkludu li gejjin:

o nawsja u/jew rimettar

o ugigh fl-addome

o polz mghaggel

. tiehu nifs fil-fond

o ammonti moderati jew kbar ta’ ketoni fl-awrina. ll-ketoni jigu maghmula meta I-gisem tieghek

jahraq ix-xaham ghall-energija minflok il-glucose.

Jekk ghandek kwalunkwe minn dawn is-sintomi u zokkor gholi gib ghajnuna medika minnufih.
Ara s-sezzjoni ‘Jekk tinsa’tuza Lyumjev’.
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Mard

Jekk inti ma tiflahx, spe¢jalment jekk ged thossok imdardar jew qed tirremetti, l-ammont ta’ insulina li
inti ghandek bzonn jista’ jinbidel. Anke meta inti ma tkunx qed tiekol b’mod normali, inti xorta
jkollok bzonn I-insulina. Ittestja I-awrina jew id-demm, segwi ‘r-regoli ta’ meta tkun ma tiflahx’, u
ghid lit-tabib tieghek.

5. Kif tahzen Lyumjev
Zomm din il-medi¢ina fejn ma’ tintlahagx u ma tidhirx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u I-kartuna. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Qabel l-ewwel uzu

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C).

Taghmlux fil-friza.

Zomm fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

Wara l-ewwel uzu (wara li l-iskartoc¢¢ jiddahhal fil-pinna)
Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30 °C.

Taghmlux fil-friza.

Taghmlux fil-frigg.

Il-pinna bl-iskarto¢¢ fiha m’ghandhiex tinhazen bil-labra mwahhla.

Zomm |-ghatu tal-pinna fuq il-pinna biex tipprotegi mid-dawl.

Armiha wara 28 jum anke jekk ikun ghad fadal fiha xi soluzzjoni.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Lyumjev 100 unitd/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skarto¢é

o Is-sustanza attiva hija insulin lispro. Kull ml soluzzjoni fih 100 unita ta’ insulin lispro. Skartoc¢
wiehed fih 300 unita ta’ insulin lispro f’soluzzjoni ta’ 3 ml.
o Is-sustanzi l-ohra huma metacresol, glycerol, magnesium chloride hexahydrate, sodium citrate

dihydrate, treprostinil sodium, zinc oxide, ilma ghall-injezzjonijiet. Sodium hydroxide jew
hydrochloric acid setghu intuzaw biex jaggustaw il-pH (ara t-tmiem ta’ sezzjoni 2 taht
‘Lyumjev fih sodium®).

Kif jidher Lyumjev u I-kontenut tal-pakkett
Lyumjev 100 unita/ml, soluzzjoni ghall-injezzjoni hija soluzzjoni ¢ara, bla kulur, akweja fi skartocc.
Kull skartoc¢ fih 300 unita (3 millilitri).

Dagsijiet tal-pakkett ta’ 2, 5 jew 10 skratac.

Jista’ jkun i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht
L-Olanda.
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Manifattur

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Franza.

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

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
Bobarapus Luxembourg/Luxemburg
TTI "Enu JIunu Henepnaun" 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.0. Lilly Hungéria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel.: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

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

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

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

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

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

Dista S.A. Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
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 Roméania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roménia 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 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

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

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: https://www.ema.europa.eu.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Lyumjev 100 unitd/ml KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulin lispro

Kull KwikPen taghti minn unita 1 sa 60 unita f’passi ta’ unita 1 finjezzjoni wahda.

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

. Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

o Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek.

o Din il-medicina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

. Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Lyumjev KwikPen u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Lyumjev KwikPen
Kif ghandek tuza Lyumjev KwikPen

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Lyumjev KwikPen

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

oL E

1. X’inhu Lyumjev KwikPen u ghalxiex jintuza

Lyumjev 100 unitd/ml KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest fih is-sustanza
attiva insulin lispro. Lyumjev jintuza ghat-trattament tad-dijbete mellitus fl-adulti, fl-adolexxenti u fit-
tfal mill-eta ta’ sena u ’l fuq. Huwa insulina ta’ mal-ikel li tahdem aktar malajr minn medi¢ini ohra li
fihom insulin lispro. Lyumjev fih sustanzi li jaghglu l-assorbiment ta’ insulin lispro ghal gol-gisem.

Id-dijabete hija kondizzjoni li fiha I-gisem tieghek ma jaghmilx bizzejjed insulina jew ma juzax 1-
insulina b’mod effettiv, li jwassal ghal effetti bhal livelli gholjin ta’ zokkor fid-demm. Lyumjev huwa
medicina ta’ insulina li jintuza fit-trattament tad-dijabete u b’hekk jikkontrolla z-zokkor fid-demm.
Trattament effettiv tad-dijabete, b’kontroll tajjeb taz-zokkor fid-demm, jevita kumplikazzjonijiet fuq
tul ta’ zmien mid-dijabete tieghek.

It-trattament b’Lyumjev jghin biex jikkontrolla z-zokkor fid-demm fuq zmien twil u jevita
kumplikazzjonijiet mid-dijabete tieghek. Lyumjev jkollu I-effett massimu tieghu minn 1 sa 3 sighat
wara l-injezzjoni u l-effett idum sa 5 sighat. Inti ghandek tuza Lyumijev fil-bidu tal-ikla, jew sa

20 minuta wara li tkun bdejt tiekol.

It-tabib tieghek jista’ jghidlek biex tuza Lyumjev kif ukoll insulina li tahdem fit-tul jew b’mod
intermedju. Thiddilx l-insulina tieghek sakemm ma jghidlekx it-tabib tieghek.

Lyumjev 100 unita/ml KwikPen hija pinna mimlija ghal-lest li tintrema wara li tintuza li fiha 3 ml
(300 unita, 100 unita/ml) ta’ insulin lispro. KwikPen wahda fiha hafna dozi ta’ insulina. I1-KwikPen
izzid unita wahda kull darba. In-numru ta’ unitajiet jidher fit-tieqa tad-doza, dejjem i¢¢cekkja dan
gabel l-injezzjoni tieghek. Inti tista’ taghti minn unita 1 sa 60 unita f’injezzjoni wahda. Jekk id-doza
tieghek hija aktar minn 60 unita, inti se jkollok bzonn taghti lilek innifsek aktar minn injezzjoni
wahda.
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2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Lyumjev KwikPen

TUZAX Lyumjev KwikPen

o jekk tahseb li z-zokkor fid-demm tieghek niezel (ipoglicemija). Tktar ’il quddiem, dan il-
fuljett se jghidlek kif titratta zokkor baxx fid-demm (ara sezzjoni 3 taht “Jekk tuza Lyumjev
aktar milli suppost™).

o jekk inti allergiku/a ghal insulin lispro jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Lyumjev.

Jekk inti ma tistax tara tajjeb inti se jkollok bzonn I-ghajnuna ta’ xi hadd li jkun imharreg biex jaghti
injezzjonijiet.

o Zokkor baxx fid-demm (ipoglicemija).

Zokkor baxx fid-demm jista’ jkun serju u ipoglicemija li ma tigix trattata tista’ anke twassal ghall-
mewt.

Lyumijev jibda jnagqas iz-zokkor fid-demm aktar malajr minn xi whud mill-insulini ta’ mal-ikel. Jekk
issehh ipoglicemija, din tista’ tigrilek qabel wara injezzjoni ta’ Lyumjev. Jekk ikollok ipoglicemija ta’
spiss jew ikollok diffikulta biex taghratha, jekk joghgbok iddiskuti dan mat-tabib jew mal-infermier
tieghek. Jekk il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek huma kkontrollati tajjeb bit-terapija tal-insulina
tieghek ta’ bhalissa jew wara zmien twil ta’ dijabete, jista’ jkun li inti ma thossx is-sintomi ta’ twissija
meta z-zokkor fid-demm tieghek ikun qed jitbaxxa wisq. Sinjali ta’ twissija huma elenkati aktar tard
f’dan il-fuljett. Ghas-sintomi jekk joghgbok ara “Probemi komuni tad-dijabete”.

Inti ghandek tahseb sewwa dwar meta ghandek tiekol, kemm taghmel ezerc¢izzju u kemm taghmlu ta’
spiss. Ghandek ukoll tosserva mill-grib il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek billi tittestja z-zokkor
fid-demm tieghek iktar ta’ spiss.

Meta taghmel bidliet fit-tipi ta’ insulina li inti tuza dan jista’ jikkawza z-zokkor fid-demm tieghek
joghla jew jinzel wisq.

Jista’ jkun mehtieg li zzid il-frekwenza tal-ittestjar taz-zokkor fid-demm jekk inti qieghed/a f’riskju ta’
zokkor baxx fid-demm. It-tabib tieghek jista’ jkun jehtieg jibdillek id-dozi tal-medicini 1-ohra tieghek
tad-dijabete.

o Zokkor gholi fid-demm (iperglicemija).

It-twaqqif tal-insulina jew li ma tihux bizzejjed insulina jista’ jwassal ghal zokkor gholi fid-demm
(iperglicemija) u ketoacidozi tad-dijabete, kondizzjonijiet serji li possibilment jistghu jwasslu anke
ghall-mewt. Ghas-sintomi jekk joghgbok ara “Problemi komuni tad-dijabete”.

o Jekk it-trattament tal-insulina tieghek jkun ged jinghata flimkien ma’ wiehed mill-klassi ta’
medicini tad-dijabete msejha thiazolidinediones jew glitazones, bhal ma huwa pioglitazone,
ghid lit-tabib tieghek mill-aktar fis jekk ikollok sinjali ta’ insuffi¢jenza tal-qalb bhal qtugh ta’
nifs mhux tas-soltu jew zieda malajr fil-piz jew nefha lokalizzata ikkawzata minn zamma ta’
fluwidu (edima).

o Jekk ghandek reazzjoni allergika serja ghall-insulina jew ghal kwalunkwe sustanza ta’ Lyumjev,
ieqaf uza din il-medi¢ina u kkuntattja s-servizzi ta’ emergenza medika minnufih.

o Dejjem ghandek ticcekkja 1-pakkett u t-tikketta ghall-isem u t-tip ta’ insulina meta inti ggibha
mill-ispizerija. Accerta ruhek li ggib il-Lyumjev li t-tabib gellek biex tuza.

. Zomm il-kartuna, jew zomm nota tan-numru tal-lott ta’ fuq il-kartuna. Jekk ikollok effett
sekondarju inti mbaghad tkun tista’ tipprovdi dak in-numru meta inti tirrapporta I-effett
sekondarju, ara “rappurtar ta’ effetti sekondarji”.

. Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni biex tevita infezzjonijiet jew labar misduda. Jekk
labra tistadd ibdilha ma’ labra gdida.
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o Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni.

Is-sit tal-injezzjoni ghandu jinbidel kull darba biex jigu evitati bidliet fil-gilda bhal bo¢¢i taht il-gilda.
L-insulina tista’ ma tahdimx tajjeb hafna jekk tinjetta f"Zona bil-bo¢¢i (ara “Kif ghandek tuza
Lyumjev KwikPen”). Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk bhalissa qed tinjetta f’zona bil-boc¢¢i gabel ma
tibda tinjetta f’parti differenti. It-tabib tieghek jista’ jghidlek biex ticcekkja aktar mill-grib iz-zokkor
fid-demm tieghek, u biex taggusta d-doza tal-insulina jew tal-medikazzjonijiet antidijabeti¢i I-ohra
tieghek.

Tfal u adolexxenti
Din il-medi¢ina mhix irrakkomandata ghall-uzu fit-tfal taht 1-eta ta’ sena.

Medicini ohra u Lyumjev

Ghid lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiehu xi
medicini ohra. Xi medicini jaffettwaw iz-zokkor fid-demm tieghek — dan jista’ jfisser li d-doza tal-
insulina tieghek ghandha tinbidel.

I1-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek jistghu jinzlu (ipoglicemija) jekk inti tiehu:

medicini ohra ghad-dijabete (mill-halq u li jigu injettati)

antibijotic¢i sulphonamide (ghall-infezzjonijiet)

acetylsalicylic acid (ghall-ugigh u deni hafif u biex jigi evitat tghaqid tad-demm)

xi antidepressanti (inibituri ta’ monoamine oxidase jew inibituri selettivi tal-assorbiment mill-

&did tas-serotonin)

o Xi inibituri tal-enzima li tikkonverti angiotensin (ACE, angiotensin converting enzyme) (per
ezempju captopril, enalapril) (ghal xi problemi tal-galb jew pressjoni gholja)

o imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin IT (ghall-pressjoni gholja jew problemi tal-galb)

. analogi ta’ somatostatin (bhal octreotide, li jintuzaw biex jitrattaw kondizzjoni rari li tinvolvi

ormon zejjed ta’ tkabbir)

[I-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek jistghu joghlew (iperglicemija) jekk inti tichu:

danazol (ghall-endometrijozi)

il-pillola kontracettiva (pilloli ghall-kontroll tat-tqala)

terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormoni tat-tirojde (ghal problemi tat-tirojde)

ormon tat-tkabbir tal-bniedem (ghal defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir)

dijureti¢i (ghal pressjoni gholja jew jekk qed jingemgha I-ilma fil-gisem tieghek)

sustanzi simpatomimetici (ghal reazzjoniijiet allergici serji jew jintuzaw f’xi medic¢ini ghall-
irjihat)

o kortikosterojdi (biex jitrattaw l-azma jew kondizzjonijiet awtoimmuni)

Imblokkaturi tar-ricetturi beta (jintuzaw ghall-pressjoni gholja, arritmija jew angina) jaghmluha aktar
difficli biex wiehed jaghraf is-sintomi ta’ twissija ta’ zokkor baxx fid-demm.

Lyumjev mal-alkohol

ll-livelli taz-zokkor tieghek jistghu jew joghlew jew jinzlu jekk inti tixrob l-alkohol. Ghalhekk 1-
ammont ta’ insulina mehtiega jista’ jinbidel. Ghalhekk inti ghandek timmonitorja 1-livell ta’ zokkor
fid-demm tieghek aktar ta’ spiss mis-soltu.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib, tal-infermier jew tal-ispizjar tieghek gabel tiehu din il-medi¢ina. L-ammont ta’ insulina li inti
tkun tehtieg is-soltu jongos matul I-ewwel 3 xhur tat-tqala u jizdied ghas-6 xhur li jkun ghad fadal.
Wara li inti jkollok it-tarbija I-bZonnijiet tieghek tal-insulina x’aktarx jirritornaw ghal dak li kont
tehtieg qabel it-tgala.
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M’hemm l-ebda restrizzjonijet fuq it-trattament b’Lyumjev matul it-treddigh. Jekk inti qed tredda’,
jista’ jkollok bzonn tbiddel it-tehid tal-insulina jew id-dieta.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Il-hila biex tikkoncentra u tirreagixxi tista’ tonqos jekk inti jkollok ipoglicemija. Jekk joghgbok zomm
quddiem ghajnejk din il-problema possibbli fis-sitwazzjonijiet kollha fejn inti tista’ tpoggi lilek
innifsek jew ohrajn f’riskju (ez. issuq karozza jew thaddem magni). Inti ghandek tikkuntattja lit-tabib
tieghek dwar is-sewqan jekk inti ghandek:

o episodji frekwenti ta’ ipoglicemija

o sinjali ta’ twissija mnaqqgsa jew assenti meta jkollok ipoglicemija

Lyumjev KwikPen fih sodium
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, li tista’ tghid hija essenzjalment
‘minghajr sodium’.

3. Kif ghandek tuza Lyumjev KwikPen

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina kif deskritt f*dan il-fuljett jew skont il-parir ezatt tat-tabib, tal-
ispizjar jew tal-infermier tieghek. I¢¢ekkja maghhom jekk ikollok xi dubju.

Huma se jkunu galulek kemm ezatt ghandek tuza Lyumjev, meta ghandek tuzah, u kemm-il darba
ghandek tuzah. Se jghidulek ukoll kemm ta’ spiss ghandek tmur ghall-vista I-klinika tad-dijabete.

Biex tevita t-trasmissjoni possibbli ta’ mard, kull pinna ghandha tintuza minnek biss, anke jekk il-labra
tinbidel.

Inti ghandek dejjem izzomm insulina zejda u apparat iehor tal-injezzjoni f’kaz li tigi bzonnhom.

Jekk inti ghami jew ghandek problemi bil-vista inti se jkollok bzonn ghajnuna minghand haddiehor
biex itik I-injezzjonijiet.

It-tabib tieghek jista’ jghidlek tuza Lyumjev kif ukoll insulina li tahdem aktar fit-tul jew b’mod
intermedju. Injetthom b’mod separat. Lyumjev m’ghandux jithallat ma’ xi insulina ohra.

Meta ghandek tinjetta Lyumjev
Lyumjev huwa insulina ta’ mal-ikel. Inti ghandek tuza Lyumjev ezatt malli tibda tiekol, jew minuta
jew tnejn gabel I-ikla; inti ghandek ukoll 1-ghazla li tinjetta sa 20 minuta wara li tkun bdejt I-ikla.

Kemm ghandek tuza insulina

It-tabib se jahdimlek id-doza abbazi taz-zokkor fid-demm tieghek u 1-piz tal-gisem u se jispjegalek:

. Kemm ghandek bzonn Lyumjev f’kull ikla.

o Kif u meta ghandek tic¢ekkja 1-livell ta’ zokkor fid-demm tieghek.

o Kif ghandek tibdel id-doza tal-insulina skont il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek.

o X’ghandek taghmel jekk tibdel id-dieta tieghek, jew jekk tibdel kemm taghmel ezerc¢izzju, jekk
tkun ma tiflahx jew jekk tkun qed tuza medicini ohra.

o Jekk tibdel it-tip ta’ insulina li inti tuza, jista’ jkun li inti jkollok tuza aktar jew anqas minn
gabel. Dan jista’ jkun biss ghall-ewwel injezzjoni jew tista’ tkun bidla bil-mod il-mod fuq
diversi gimghat jew xhur.

Tuzax Lyumjev

o Jekk ma jidhirx gisu ilma. Lyumjev ghandu jkun ¢ar, bla kulur u ma jkollu 1-ebda frak fih.
Iecekkja kull darba i tinjetta lilek innifsek.

. Jekk Lyumjev ma nhazinx kif suppost (ara sezzjoni 5 “Kif tahzen Lyumjev”).

. Jekk il-pinna jkun fiha kwalunkwe hsara, tuzahiex.
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Kif tlesti I-KwikPen ghall-uzu (Jekk joghgbok ara |-istruzzjonijiet dwar |-uzu)

o L-ewwel ahsel idejk.

o Agra l-istruzzjonijiet dwar kif tuza il-pinna tal-insulina mimlija ghal-lest. Jekk joghgbok segwi
I-istruzzjonijiet b’attenzjoni. Hawn ghandek ftit affarijiet biex ifakkruk.

. Uza labra gdida. (ll-labar mhux inkluzi).

. Ippompja I-KwikPen kull darba gabel ma tuzaha. B’hekk ti¢cekkja li 1-insulina tohrog barra u
tnehhi 1-bziezaq tal-arja mill-KwikPen tieghek. Jista’ jaghti 1-kaz 1i xorta jkun ghad hemm ftit
bziezaq tal-arja zghar fil-pinna. Bziezaq zghar tal-arja huma normali u mhumiex se jaffettwaw
id-doza tieghek.

o In-numru ta’ unitajiet jintwera fit-tieqa tad-doza, dejjem ic¢ekkjhom gabel 1-injezzjoni tieghek.

Meta taghti injezzjoni ta’ Lyumjev

o Qabel ma taghti I-injezzjoni, naddaf il-gilda tieghek.

o Injetta taht il-gilda, kif gejt mghallem mit-tabib jew mill-infermier tieghek.

o Wara l-injezzjoni tieghek, halli 1-labra fil-gilda ghal 5 sekondi biex tkun zgur li tir¢ievi d-doza
kollha. Accerta ruhek li tinjetta mill-ingas ¢m 1 mill-ahhar injezzjoni u li inti ‘tibdel’ il-postijiet
li tinjetta fihom (in-naha ta’ fuq tad-driegh, il-koxxa, il-warrani jew jew iz-zaqq).

Jekk m’ghandekx bizzejjed insulina fil-pinna biex tiehu d-doza kollha tieghek, hu nota ta’
kemm ghad trid tiehu. Ippompja pinna gdida u injetta d-doza li jkun ghad jonqos.

Jekk ghandek bzonn tinjetta insulina ohra fl-istess waqt ma’ Lyumjev, uza post differenti ghall-
injezzjoni.

. Tinjettax direttament go vina.

Wara li tinjetta

o Ezatt kif tkun hadt I-injezzjoni, holl il-labra mill-Kwikpen billi tuza I-ghatu ta’ barra tal-labra.
Din izomm l-insulina sterili u zzommha milli tqattar. Hija twagqaf ukoll I-arja milli terga’ tidhol
lura fil-pinna u il-labra milli tistadd. Issellifx il-labar tieghek. Issellifx il-pinna tiehek. Poggi
I-ghatu lura fuq il-pinna tieghek.

o Jekk m’intix ¢ert/a kemm injettajt ghandek ticcekkja 1-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek qabel
ma tidde¢iedi jekk ghandekx bzonn injezzjoni ohra.

Aktar injezzjonijiet

o Kull darba li inti tuza KwikPen inti ghandek tuza labra gdida. Qabel kull injezzjoni, kwalunkwe
bziezaq tal-arja. Inti tista’ tara kemm fadal insulina billi zomm il-KwikPen bil-labra thares ’il
fug.

o Ladarba I-KwikPen tizvojta, tergax tuzaha.

Jekk tuza Lyumjev aktar milli suppost
Jekk inti tinjetta wisq Lyumjev, jew m’intix cert/a kemm injettajt, jista’ jsehh livell baxx ta’ zokkor
fid-demm. I¢cekkja z-zokkor fid-demm tieghek.

Jekk iz-zokkor fid-demm tieghek jkun baxx (ipoglicemija) u inti tista’ titratta lilek innifsek, hu pilloli
tal-glukozju, zokkor jew xarba biz-zokkor. Imbaghad kul frott, gallettini, jew sandwich, skont kif ikun
tak parir it-tabib jew I-infermier tieghek u strieh ftit. B’hekk hafna drabi jirnexxilek tirkupra miz-
zokkor baxx fid-demm jew doza eccessiva hafifa ta’ insulina. Erga’ ¢cekkja z-zokkor fid-demm
tieghek wara 15-20 min sakemm iz-zokkor fid-demm jistabilizza.

Jekk inti ma tistax titratta lilek innifsek (ipoglicemija severa) minhabba li thossok wisq stordut/a,
dghajjef/fa, konfuz/a, ghandek diffikulta biex titkellem, tintilef minn sensik jew ittik acéessjoni inti
tista’ tkun tehtieg tigi ttrattat/a bil-glukagon. Dan jista’ jinghata minn xi hadd li jkun jaf juzah. Hu 1-
glukozju jew iz-zokkor wara I-glukagon. Jekk il-glukagon ma jahdimx, inti se jkollok tmur I-isptar jew
iccempel is-servizzi tal-emergenza. Stagsi lit-tabib tieghek biex jghidlek dwar il-glukagon.

Ghid lil kull min tqatta’ hin mieghu/maghha li inti ghandek id-dijabete. Ghidilhom x’jista’ jigri jekk
iz-zokkor fid-demm tieghek jitbaxxa wisq, inkluz ir-riskju li tintilef minn sensik.
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Avzhom li jekk tintilef minn sensik, huma ghandhom idawruk fuq genbek biex tevita li tifga, igibu
ghajnuna medika minnufih u biex ma jaghuk l-ebda ikel jew xorb minhabba i tista’ tifga.

Jekk tinsa tuza Lyumjev

Jekkk tinsa tuza l-insulina tieghek jew jekk inti tuza angas milli suppost, jew m’intix ¢ert/a kemm
injettajt, iz-zokkor fid-demm tieghek jista’ jkun gholi wisq (iperglicemija). I¢¢ekkja 1-livell taz-zokkor
fid-demm tieghek biex tidde¢iedi hemmx bzonn doza tal-insulina. Kompli bl-iskeda tal-ghoti tad-doza
tas-soltu waqt I-ikla li jmiss.

Jekk tieqaf tuza Lyumjev
Twaqgafx jew tibdilx I-insulina tieghek hlief jekk jghidlek taghmel dan it-tabib tieghek. Jekk inti tuza
ingas Lyumjev milli suppost, jista’ jsehh livell gholi ta’ zokkor fid-demm.

Jekk iz-zokkor gholi fid-demm (iperglicemija) ma jigix trattat jista’ jkun serju hafna u jikkawza ugigh
ta’ ras, nawsja, rimettar, ugigh fl-addome, deidratazzjoni, telf ta’ koxjenza, koma jew anke mewt (ara

sezzjoni 4).

Tliet affarijiet sempli¢i biex tevita ipoglicemija jew iperglicemija huma:

. Dejjem zomm pinna zejda, f'kaz 1i inti titlef il-KwikPen jew jigrilha I-hsara.
o Dejjem zomm xi haga fuqek biex turi li inti dijabetiku/a.
o Dejjem zomm iz-zokkor fugek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medicina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Zokkor baxx fid-demm (ipoglicemija) huwa komuni hafna bit-trattament tal-insulina (jista’ jaffettwa
aktar minn persuna 1 minn kull 10). Hija tista’ tkun serja hafna. Jekk il-livell taz-zokkor fid-demm
tieghek jinzel wisq inti tista’ tintilef minn sensik. Ipoglicemija serja tista’ tikkawza hsara fil-mohh u
tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja. Jekk inti ghandek sintomi ta’ zokkor baxx fid-demm, hu azzjoni
immedjatment biex izzid il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek. Ara sezzjoni 3 taht ‘Jekk tuza aktar
Lyumjev milli suppost’.

Reazzjonijiet allergici huma komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10). Huma jistghu
jkunu severi u jistghu jinkludu s-sintomi li gejjin:

o raxx u hakk mal-gisem kollu o tinzel il-pressjoni
o diffikulta biex tichu n-nifs e (qalb thabbat tghaggel
e tharhir e hrug ta’ gharaq

Jekk ikollok reazzjoni allergika serja (inkluz attakk anafilattiku) ghall-insulina jew ghal kwalunkwe
sustanza f’Lyumjev, ieqaf uza din il-medi¢ina u kkuntattja s-servizzi medici tal-emergenza minnufih.

Effetti sekondarji ohra jinkludu
Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
Reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni. Xi persuni jkollhom hmura, ugigh, netha jew hakk madwar il-post

tal-injezzjoni tal-insulina. Dan is-soltu jghaddi fi ftit minuti sa ftit gimghat minghajr ma tkun tehtieg
twaqgqgaf Lyumjev. Jekk inti jkollok reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni, ghid lit-tabib tieghek.
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Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)

Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni: Jekk tinjetta insulina wisq ta’ spiss fl-istess post, it-tessut xahmi
jista’ jew jickien (lipoatrofija) jew jihxien (lipoipertrofija). Bo¢ci taht il-gilda jistghu jigu kkawzati
wkoll minn akkumulazzjoni ta’ proteina msejha amilojdi (amilojdozi tal-gilda). L-insulina tista’ ma
tahdimx tajjeb hafna jekk tinjetta f"Zona bil-boé¢i. Ibdel is-sit tal-injezzjoni ma’ kull injezzjoni biex
tghin fil-prevenzjoni ta’ dawn il-bidliet fil-gilda.

Effetti sekondarji ohra li jistghu jsehhu
Netha fid-dirghajn jew fl-ghekiesi minhabba zamma tal-fluwidu (edima), b’mod partikolari fil-bidu
tat-terapija bl-insulina jew matul bidla fil-medicini tad-dijabete tieghek.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla " Appendic¢i V. Billi tirrapporta I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

Problemi komuni tad-dijabete

Zokkor baxx fid-demm

Zokkor baxx fid-demm (ipoglicemija) ifisser li m’hemmx bizzejjed zokkor fid-demm. Dan jista’ jigi
kkawzat jekk:

inti tiehu wisq Lyumjev jew insulina ohra;

inti tagbez ikliet jew iddum ma tiekol jew tibdel id-dieta tieghek;

inti taghmel ezercizzju jew taghmel xoghol iebes ezatt qabel jew wara ikla;

inti ghandek infezzjoni jew mard (spe¢jalment dijarea jew rimettar);

hemm bidla fil-bzonn tal-insulina tieghek per ezempju jekk titlef il-piz; jew

inti ghandek problemi bil-kliewi jew bil-fwied li jmorru ghall-aghar.

Ara s-sezzjoni ‘Jekk tuza Lyumjev aktar milli suppost.’

L-ewwel sintomi ta’ zokkor baxx fid-demm is-soltu jigu malajr u jinkludu dan 1i gej:

gheja

qalb thabbat b’mod mghaggel
nervi jew roghda

thossok imdardar

ugigh ta’ ras

gharaq kiesah

Jekk m’intix kunfidenti li taghraf is-sintomi ta’ twissija tieghek, evita sitwazzjonijiet bhal issuq
karozza, li fihom inti jew persuni ohra jitpoggew f’periklu minhabba ipoglicemija.

Zokkor gholi fid-demm (iperglicemija) u ketoacidozi tad-dijabete

Iperglicemija (wisq zokkor fid-demm) tfisser li li I-livelli tal-glucose fil-gisem tieghek huma gholjin
wisq. Iperglicemija tista’ tigi minhabba:

o li inti ma tihux l-insulina tieghek;

o tuza inqas insulina minn kemm jehtieg il-gisem tieghek;

o zbilan¢ bejn l-ammont ta’ karboidrati li tiekol u l-ammont ta’ insulina li tiehu; jew

o deni, infezzjoni jew stress emozzjonali.

Is-sintomi bikrija ta’ iperglicemija huma:
tkun bil-ghatx hafna

ugigh ta’ ras

thossok bi nghas

taghmel awrina aktar spiss
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L-iperglicemija tista' twassal ghall-ketoacidozi tad-dijabete. L-ewwel sintomi jigu bil-mod fuq perjodu
ta’ hafna sighat jew jiem. Sintomi addizzjonali jinkludu li gejjin:

o nawsja u/jew rimettar

o ugigh fl-addome

. polz mghaggel

o tiehu nifs fil-fond

o ammonti moderati jew kbar ta’ ketoni fl-awrina. ll-ketoni jigu maghmula meta 1-gisem tieghek

jahraq ix-xaham ghall-energija minflok il-glucose.

Jekk ghandek kwalunkwe minn dawn is-sintomi u zokkor gholi gib ghajnuna medika minnufih.

Ara s-sezzjoni ‘Jekk tinsa’tuza Lyumjev’.

Mard

Jekk inti ma tiflahx, spec¢jalment jekk qed thossok imdardar jew qed tirremetti, -ammont ta’ insulina li
inti ghandek bzonn jista’ jinbidel. Anke meta inti ma tkunx ged tiekol b’mod normali, inti xorta
jkollok bzonn I-insulina. Ittestja I-awrina jew id-demm, segwi ‘r-regoli ta’ meta tkun ma tiflahx’, u
ghid lit-tabib tieghek.

5. Kif tahzen Lyumjev KwikPen
Zomm din il-medi¢ina fejn ma’ tintlahaqx u ma tidhirx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u I-kartuna. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Qabel I-ewwel uzu

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C).

Taghmlux fil-friza.

Zomm fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

Wara l-ewwel uzu
Tahzinx ftemperatura ’1 fuq minn 30 °C.
Taghmlux fil-friza.
Taghmlux fil-frigg.

II-KwikPen m’ghandhiex tinhazen bil-labra mwahhla. Zomm I-ghatu fuq il-pinna sabiex tilqga’ mid-
dawl.

Armiha wara 28 jum anke jekk ikun ghad fadal fiha xi soluzzjoni.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Lyumjev 100 unita/ml KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni

o Is-sustanza attiva hija insulin lispro. Kull ml soluzzjoni fiha 100 unita ta’ insulin lispro.
KwikPen wahda fiha 300 unita ta” insulin lispro f’soluzzjoni ta’ 3 ml.
o Is-sustanzi l-ohra huma metacresol, glycerol, magnesium chloride hexahydrate, sodium citrate

dihydrate, treprostinil sodium, zinc oxide, ilma ghall-injezzjonijiet. Sodium hydroxide jew
hydrochloric acid setghu intuzaw biex jaggustaw il-pH (ara t-tmiem ta’ sezzjoni 2 taht
‘Lyumjev KwikPen fih sodium’).

Kif jidher Lyumjev KwikPen u I-kontenut tal-pakkett

Lyumjev KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni hija soluzzjoni ¢ara, bla kulur, akweja f’pinna mimlija
ghal-lest. Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 300 unita (3 millilitri).
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Dagsijiet tal-pakkett ta’ 2, 5 jew pakkett b’hafna ta’ 2 x 5 pinen mimlija ghal-lest.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

IlI-Lyumjev KwikPen hija griza bil-kannella (taupe). ll-buttuna tad-doza hija blu bi hnieq imgabbza
mal-genb. It-tikketta hija blu u bajda.
Kull Lyumjev KwikPen taghti minn unita 1 sa 60 unita f’zidiet ta’ unita 1 f’injezzjoni wahda.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

L-Olanda.

Manifattur

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Franza.

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

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
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunmm Henepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten.: +359 249141 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.0. Lilly Hungéria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel.: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

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

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

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

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

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espafia 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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Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.0.
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

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Tel: + 351-21-4126600

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

Slovenija

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

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

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medi¢ini: https://www.ema.europa.eu.
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Instruzzjonijiet dwar I-Uzu

Lyumjev 100 unita/mL KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulin lispro

JEKK JOGHGBOK AQRA DAWN L-ISTRUZZJONNIET QABEL L-UZU

Agra l-istruzzjonijiet dwar I-uzu gabel tibda tichu Lyumjev u kull darba li inti ggib Lyumjev KwikPen
gdida. Jista’ jkun hemm informazzjoni gdida. Din |-informazzjoni ma tihux post li inti titkellem mal-
professjonist tieghek fil-qasam tal-kura tas-sahha dwar il-kundizzjoni medika tieghek jew it-trattament
tieghek.

Issellifx il-Lyumjev KwikPen lil persuni ohra, anke jekk tkun inbidlet il-labra. Tergax tuza
labar uzati jew issellef il-labar tieghek lil persuni ohra. Inti tista’ taghtihom infezzjoni serja jew
inti tista’ tiehu infezzjoni serja minghandhom.

Lyumjev 100 unita/mL KwikPen (“Pinna”) hija pinna mimlija ghal-lest li tintrema wara li tintuza li
fiha 3 mL (300 unita, 100 unitd/mL) ta’ soluzzjoni ta’ insulin lispro ghall-injezzjoni.

. I1-professjonist fil-gasam tal-kura tas-sahha tieghek se jghidlek kemm-il unita ghandek taghti
bhala d-doza tieghek u kif ghandek tinjetta d-doza tal-insulina ordnata lilek.

. Inti tista’ taghti lilek innifsek aktar minn doza wahda mill-Pinna.

. Kull dawra tal-buttuna taghti unita 1 ta’ insulina. Inti tista’ taghti minn unita 1 sa 60 unita

f’injezzjoni wahda.

. Jekk id-doza tieghek hija aktar minn 60 unitd, inti se jkollok bzonn taghti lilek innifsek aktar
minn injezzjoni wahda. Dejjem ghandek ticcekkja n-numru fit-tiega tad-doza biex taccerta
ruhek li inti tkun dawwart id-doza t-tajba.

. Il-planger jiccaqlaq ftit biss ma’ kull injezzjoni u jista’ jkun li inti ma tinnutax li jiccaqlaq. Il-
planger jilhaq it-tarf tal-iskartocc biss meta inti tkun uzajt it-300 unita kollha li fiha I-Pinna.

Persuni li huma ghomja jew ghandhom problemi bil-vista m’ghandhomx juzaw il-Pinna
minghajr I-ghajnuna ta’ persuna mharrga fl-uzu tal-Pinna.

Partijiet ta’ Lyumjev KwikPen

Kontenitur tal- Indikatur tad-
Ghatu tal-Pinna Iskarto(:lé Tiklketta Doza
T
é /H | k
[ —
Klipp tal-Ghatu Sigill tal- Planger Korp tal-Pinna  Tiega  Buttun
gomma tad- a tad-

Doza Doza
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Partijiet tal-Labra tal-Pinna Buttuna tad-
(1l-Labar Mhumiex Inkluzi) Doza

=== )

Protezzjoni ta’ Barra  Protezzjonita’  Labra  Tikketta tal-Karti
tal-Labra Gewwa tal-
Labra

Kif taghraf il-Lyumjev KwikPen tieghek

. Kulur tal-pinna: Griz bil-Kannella (Taupe)
. Buttuna tad-doza: Blu, b’sinjali mgabbza mal-genb
. Tikketta: Blu u bajda

Affarijiet mehtiega biex taghti l-injezzjoni tieghek
. Lyumjev KwikPen

. Labar kumpatibbli mal-KwikPen (huma rrakkomandati I-labar BD [Becton, Dickinson and
Company] tal-Pinna)

. Imselha jew garza

Kif tipprepara |-Pinna tieghek
. Ahsel idejk bis-sapun u I-ilma.

. I¢cekkja 1-Pinna biex ta¢certa ruhek li inti tkun ged tiehu t-tip ta’ insulina it-tajba. Dan huwa
importanti b’mod spe¢jali jekk inti tuza aktar minn tip wiehed ta’ insulina.

. Tuzax il-Pinna tieghek wara d-data ta’ meta tiskadi li hemm stampata fuq it-tikketta jew ghal
aktar minn 28 gurnata wara li inti tibda tuza I-Pinna ghall-ewwel darba.

. Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni biex tevita infezzjonijiet u labar misdudin.

Pass 1: Vs \
. Igbed I-ghatu tal-Pinna dritt ’il barra. E

=«
“ S

— Tnehhix it-tikketta tal-Pinna.

. Imsah is-sigill tal-gomma bl-imselha.

Pass 2:

. Iecekkja I-likwidu fil-Pinna.

. Lyumjev ghandu jidher ¢ar u bla kulur.
Tuzahx jekk ikun imdardar, ikkulurit, jew
ikun fih frak jew capep.
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Pass 3:
. Aghzel labra gdida.

. Igbed it-tikketta tal-karti minn mal-
protezzjoni ta’ barra tal-labra.

Pass 4:
. Imbotta I-labra li ghadha bl-ghatu dritt fuq

il-Pinna u dawwar il-labra sakemm tissikka.

Pass 5:
. Aqla’ 1-protezzjoni ta’ barra tal-labra billi

tigbidha. Tarmihiex.

. Aqla’ 1-protezzjoni ta’ gewwa tal-labra billi Throw
tigbidha u armiha. Keep  Away
Kif tippompja I-pinna
Ippompja gabel kull injezzjoni.
. Tippompja |-Pinna tieghek ifisser li tnehhi 1-arja mil-labra u mill-iskartoc¢ li tista’ tingabar
matul I-uzu normali tal-pinna u jigi accertat li I-Pinna tieghek tkun qeghda tahdem sew.
. Jekk inti ma tippompjax gabel kull injezzjoni, inti tista’ tirCievi wisq jew ftit wisq insulina.
Pass 6:
. Biex tippompja I-Pinna tieghek aghzel
2 unitajiet.
Pass 7:

. Zomm il-Pinna tieghek bil-labra thares il fuq.
Tektek bil-mod il-kontenitur tal-istkartoce
biex tigbor il-bziezaq tal-arja n-naha ta’ fug.

Pass 8:

. Kompli zomm il-Pinna bil-labra thares ’il fuq.
Dawwar il-buttuna tad-doza sakemm tieqaf u
jidher “0” fit-tieqa tad-doza. Zomm il-buttuna
tad-doza ’1 gewwa u ghodd sal-5 bil-mod.

Inti ghandek tara I-insulina fit-tarf tal-labra.
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— Jekk inti ma tarax insulina, irrepeti I-
passi 6 sa 8 tal-ippumpjar, izda mhux ghal
aktar minn 4 darbiet.

— Jekk tibgqa’ ma tarax insulina, biddel il- .ﬁ

labra u rrepeti I-passi 6 sa 8 tal-ippumpjar.

Bziezaq zghar tal-arja huma normali u mhumiex se
jaffettwaw id-doza tieghek.

Kif taghzel id-doza tieghek

. Tista’ taghti minn unita wahda sa 60 unita f’injezzjoni wahda.
. Jekk id-doza tieghek hija izjed minn 60 unita, inti jkollok bzonn taghti izjed minn injezzjoni
wahda.

— Jekk ghandek bzonn I-ghajnuna sabiex tiddec¢iedi kif ghandek tagsam id-doza tieghek, staqsi
lill-professjonist tieghek tal-kura tas-sahha.

— Ghandek tuza labra gdida ghal kull injezzjoni u tirrepeti 1-passi tal-ippumpjar.

Pass 9:
. Dawwar il-buttuna tad-doza biex taghzel in-

numru ta’ unitajiet li inti tehtieg tinjetta. L-
indikatur tad-doza ghandu jigi bi dritt id-doza
tieghek.

— |l-Pinna ddawwar unita wahda kull darba.

— Il-buttuna tad-doza taghmel klikk meta

ddawarha.
— lddawwarx id-doza tieghek billi tghodd ]
in-numru ta’ klikks. Tista’ ddawwar id- @) ]
doza l-hazina. Dan jista’ jwassal biex inti ]
tiehu wisq insulina jew ma tihux bizzejjed
insulina. Ezempju: 12-il unita
— Id-doza tista’ tigi kkoreguta billi ddawwar murija fit-tieqa tad-
il-buttuna fi kwalunkwe direzzjoni doza
sakemm id-doza korretta tigi bi dritt 1-
indikatur tad-doza. —f ]
— In-numri biz-zewg huma stampati fuq il- @ ;64 | ]
wicc li jdur. L-ezempju fuq il-lemin juri — °
12-il unita.

Ezempju: 25 unita
murija fit-tieqa tad-
doza

— In-numri bil-fard, wara n-numru 1, ged
jintwerew bhala linji shah bejn in-numri.
L-ezempju fuq in-naha tal-lemin ged juri
25 unita.

. Dejjem i¢cekkja in-numru fit-tiega tad-

doza biex taé¢certa ruhek li inti dawwart id-

doza t-tajba.
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. [l-Pinna ma thallikx iddawwar aktar min-numru ta’ unitajiet i jkun ghad-fadal fil-Pinna.

. Jekk ghandek bzonn tinjetta aktar min-numru ta’ unitajiet li ghad fadal fil-Pinna, inti tista’ jew:

— tinjetta I-ammont li jkun ghad fadal fil-Pinna mbaghad tuza Pinna gdida biex taghti I-bgija
tad-doza tieghek,

jew
— 1iggib Pinna gdida u tinjetta d-doza kollha.

. Huwa normali li tara ammont Zghir ta’ insulina li tibqa’ fil-Pinna u li inti ma tkunx tista’
tinjetta.

Kif taghti l-injezzjoni tieghek

. Injetta I-insulina tieghek kif uriek il-professjonist tieghek tal-kura tas-sahha.
. Ibdel il-post tal-injezzjoni tieghek ghal kull injezzjoni.

. Tippruvax tibdel id-doza tieghek waqt li tkun ged tinjetta.

Pass 10:
. Aghzel il-post tal-injezzjoni tieghek.

Lyumjev jigi injettat taht il-gilda fiz-
zona tal-istonku, fil-warrani, fin-naha ta’
fuq tar-rigel jew fin-naha ta’ fuq tad-
driegh.

. Imsah il-gilda tieghek b’imselha, u halli

I-gilda tieghek tinxef qabel tinjetta d-
doza.

Pass 11:
. Dahhal il-labra fil-gilda tieghek.

. Aghfas il-buttuna tad-doza kollha kemm
hi ’1 gewwa.

. Kompli zomm il-buttuna

tad-doza maghfusa ’1
gewwa u bil-mod ghodd

sal-5 gabel ma tohrog il-
labra.

Tippruvax tinjetta I-insulina tieghek billi
ddawwar il-buttuna tad-doza. M’intix se
tircievi I-insulina billi ddawwar il-buttuna tad-
doza.
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Pass 12:
. Igbed il-labra ’1 barra minn gol-gilda tieghek.
— Qatra insulina fit-tarf tal-labra hija normali.
Hija mhijiex se taffettwalek id-doza.

. I¢cekkja n-numru fit-tiega tad-doza.

— Jekk tara “0” fit-tiega tad-doza, inti tkun
ir¢ivejt I-ammont kollu li tkun dawwart.

— Jekk ma tarax “0” fit-tiega tad-doza, inti ma
tkunx ir¢ivejt id-doza kollha tieghek.
Trergax iddawwar. Dahhal il-labra fil-
gilda u spicca l-injezzjoni.

— Jekk xorta tahseb li inti ma réivejtx 1-
ammont kollu li inti dawwart ghall-
injezzjoni tieghek, tergax tibda mill-bidu
u tirrepetix dik I-inezzjoni. Immonitorja |-
glukozju fid-demm kif spjegat mill-
professjonist tieghek tal-kura tas-sahha.

— Jekk is-soltu inti jkollok bzonn taghti
2 injezzjonijiet ghad-doza shiha tieghek,
kun cert/a 1i taghti t-tieni injezzjoni.

Il-planger jiccaqlaq ftit biss ma’ kull injezzjoni u
jista’ jkun li inti ma tinnutax li ji¢ccaqlaq.

Jekk tara d-demm wara li inti tkun gbidt il-labra ’1
barra minn gol-gilda tieghek, aghfas il-post tal-
injezzjoni b’mod hafif b’bicca garza jew imselha.
Toghorokx iz-zona.

Wara l-injezzjoni tieghek

Pass 13:
. B’attenzjoni poggi lura 1-protezzjoni ta’ barra
tal-labra.

Pass 14:
. Holl il-labra mghottija u armiha kif deskritt

hawn taht (ara s-sezzjoni “Kif tarmi |-Pinen u
I-labar”).

. Tahzinx il-Pinna bil-labra mwahhla maghha
biex tevita li tgattar, li I-labra tistadd, u li
tidhol 1-arja fil-Pinna.
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Pass 15:

. Poggi lura 1-ghatu tal-Pinna billi tpoggi 1-klipp
tal-pinna bi dritt I-idikatur tad-doza u timbotta
dritt il gewwa.

Kif tarmi |-Pinen u I-labar

. Poggi 1-labar uzati f’kontenitur ghal oggetti li jagtghu jew bil-ponta jew f’kontenitur ta’ plastik
iebes b’ghatu sikur. Tarmix il-labar direttament fl-iskart domestiku tieghek.

. Tirri¢iklax il-kontenitur ghal oggetti li jaqtghu jew bil-ponta meta jimtela.

. Stagsi lill-professjonist tieghek tal-kura tas-sahha dwar 1-ghazliet biex tarmi kif suppost il-Pinna
u l-kontenitur ghal oggetti li jaqtghu jew bil-ponta.

. L-istruzzjonijiet dwar l-immaniggjar tal-labar mhumiex mahsuba li jiehdu post ir-regoli lokali,
tal-professjonisti tal-kura tas-sahha jew istituzzjonalli.

Kif taghraf u ssolvi xi problemi fil-Pinna

. Jekk ma tkunx tista’ tnehhi I-ghatu tal-Pinna, dawwar bil-mod I-ghatu ’1 quddiem u lura,
imbaghad igbdu dritt ’il barra.

. Jekk il-buttuna tad-doza hija iebsa biex taghfasha:

- li taghfas il-buttuna tad-doza aktar bil-mod se jaghmilha aktar facli biex tinjetta.
- il-labra tieghek tista’ tkun misduda. Poggi labra gdida u ppompja I-Pinna.

- inti jista’ jkollok trab, ikel jew likwidu gol-Pinna. Armi |-Pinna u gib Pinna gdida.

Jekk ghandek xi mistogsijiet jew problemi bil-KwikPen tieghek, ikkuntattja I-professjonist tieghek tal-
kura tas-sahha ghall-ghajnuna jew ikkuntattja r-rapprezentant lokali ta’ Lilly

Data ta’ Revizjoni tad-Dokument:

129




Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Lyumjev 100 unita/ml Junior KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulin lispro

Kull Junior KwikPen taghti 0.5 sa 30 unita f’passi ta’ 0.5 unita f’injezzjoni wahda.

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

. Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

o Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek.

o Din il-medic¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

. Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Lyumjev Junior KwikPen u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gqabel ma tuza Lyumjev Junior KwikPen
Kif ghandek tuza Lyumjev Junior KwikPen

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Lyumjev Junior KwikPen

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

oL E

1. X’inhu Lyumjev KwikPen u ghalxiex jintuza

Lyumjev 100 unitd/ml Junior KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest fih is-
sustanza attiva insulin lispro. Lyumjev jintuza ghat-trattament tad-dijbete mellitus fl-adulti, fl-
adolexxenti u fit-tfal mill-eta ta’ sena u ’1 fuq. Huwa insulina ta’ mal-ikel li tahdem aktar malajr minn
medicini ohra li fihom insulin lispro. Lyumjev fih sustanzi li jaghglu l-assorbiment ta’ insulin lispro
ghal gol-gisem.

Id-dijabete hija kondizzjoni li fiha I-gisem tieghek ma jaghmilx bizzejjed insulina jew ma juzax 1-
insulina b’mod effettiv, li jwassal ghal effetti bhal livelli gholjin ta’ zokkor fid-demm. Lyumjev huwa
medicina ta’ insulina li jintuza fit-trattament tad-dijabete u b’hekk jikkontrolla z-zokkor fid-demm.
Trattament effettiv tad-dijabete, b’kontroll tajjeb taz-zokkor fid-demm, jevita kumplikazzjonijiet fuq
tul ta’ zmien mid-dijabete tieghek.

It-trattament b’Lyumjev jghin biex jikkontrolla z-zokkor fid-demm fuq zmien twil u jevita
kumplikazzjonijiet mid-dijabete tieghek. Lyumjev jkollu I-effett massimu tieghu minn 1 sa 3 sighat
wara |-injezzjoni u |-effett idum sa 5 sighat. Inti ghandek tuza Lyumjev fil-bidu tal-ikla, jew sa

20 minuta wara li tkun bdejt tiekol.

It-tabib tieghek jista’ jghidlek biex tuza Lyumjev kif ukoll insulina li tahdem fit-tul jew b’mod
intermedju. Thiddilx l-insulina tieghek sakemm ma jghidlekx it-tabib tieghek.

Lyumjev 100 unita/ml Junior KwikPen hija pinna mimlija ghal-lest li tintrema wara li tintuza li fiha
3 ml (300 unita, 100 unita/ml) ta’ insulin lispro. KwikPen wahda fiha hafna dozi ta’ insulina. I1-
KwikPen izzid nofs unita (0.5 unitd) kull darba. In-numru ta’ unitajiet jidher fit-tieqa tad-doza,
dejjem i¢cekkja dan qabel l-injezzjoni tieghek. Inti tista’ taghti minn 0.5 unita sa 30 unita
f’injezzjoni wahda. Jekk id-doza tieghek hija aktar minn 30 unita, inti se jkollok bzonn taghti
lilek innifsek aktar minn injezzjoni wahda.
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2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Lyumjev Junior KwikPen

TUZAX Lyumjev Junior KwikPen

o jekk tahseb li z-zokkor fid-demm tieghek niezel (ipoglicemija). Tktar ’il quddiem, dan il-
fuljett se jghidlek kif titratta zokkor baxx fid-demm (ara sezzjoni 3 taht “Jekk tuza Lyumjev
aktar milli suppost™).

o jekk inti allergiku/a ghal insulin lispro jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Lyumjev.

Jekk inti ma tistax tara tajjeb inti se jkollok bzonn I-ghajnuna ta’ xi hadd li jkun imharreg biex jaghti
injezzjonijiet.

o Zokkor baxx fid-demm (ipoglicemija).

Zokkor baxx fid-demm jista’ jkun serju u ipoglicemija li ma tigix trattata tista’ anke twassal ghall-
mewt.

Lyumijev jibda jnagqas iz-zokkor fid-demm aktar malajr minn xi whud mill-insulini ta’ mal-ikel. Jekk
issehh ipoglicemija, din tista’ tigrilek qabel wara injezzjoni ta’ Lyumjev. Jekk ikollok ipoglicemija ta’
spiss jew ikollok diffikulta biex taghratha, jekk joghgbok iddiskuti dan mat-tabib jew mal-infermier
tieghek. Jekk il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek huma kkontrollati tajjeb bit-terapija tal-insulina
tieghek ta’ bhalissa jew wara zmien twil ta’ dijabete, jista’ jkun li inti ma thossx is-sintomi ta’ twissija
meta z-zokkor fid-demm tieghek ikun qed jitbaxxa wisq. Sinjali ta’ twissija huma elenkati aktar tard
f’dan il-fuljett. Ghas-sintomi jekk joghgbok ara “Probemi komuni tad-dijabete”.

Inti ghandek tahseb sewwa dwar meta ghandek tiekol, kemm taghmel ezerc¢izzju u kemm taghmlu ta’
spiss. Ghandek ukoll tosserva mill-grib il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek billi tittestja z-zokkor
fid-demm tieghek iktar ta’ spiss.

Meta taghmel bidliet fit-tipi ta’ insulina li inti tuza dan jista’ jikkawza z-zokkor fid-demm tieghek
joghla jew jinzel wisq.

Jista’ jkun mehtieg li zzid il-frekwenza tal-ittestjar taz-zokkor fid-demm jekk inti qieghed/a f’riskju ta’
zokkor baxx fid-demm. It-tabib tieghek jista’ jkun jehtieg jibdillek id-dozi tal-medicini 1-ohra tieghek
tad-dijabete.

o Zokkor gholi fid-demm (iperglicemija).

It-twaqqif tal-insulina jew li ma tihux bizzejjed insulina jista’ jwassal ghal zokkor gholi fid-demm
(iperglicemija) u ketoacidozi tad-dijabete, kondizzjonijiet serji li possibilment jistghu jwasslu anke
ghall-mewt. Ghas-sintomi jekk joghgbok ara “Problemi komuni tad-dijabete”.

o Jekk it-trattament tal-insulina tieghek jkun ged jinghata flimkien ma’ wiehed mill-klassi ta’
medicini tad-dijabete msejha thiazolidinediones jew glitazones, bhal ma huwa pioglitazone,
ghid lit-tabib tieghek mill-aktar fis jekk ikollok sinjali ta’ insuffi¢jenza tal-qalb bhal qtugh ta’
nifs mhux tas-soltu jew zieda malajr fil-piz jew nefha lokalizzata ikkawzata minn zamma ta’
fluwidu (edima).

o Jekk ghandek reazzjoni allergika serja ghall-insulina jew ghal kwalunkwe sustanza ta’ Lyumjev,
ieqaf uza din il-medi¢ina u kkuntattja s-servizzi ta’ emergenza medika minnufih.

o Dejjem ghandek ticcekkja 1-pakkett u t-tikketta ghall-isem u t-tip ta’ insulina meta inti ggibha
mill-ispizerija. Accerta ruhek li ggib il-Lyumjev li t-tabib gellek biex tuza.

. Zomm il-kartuna, jew zomm nota tan-numru tal-lott ta’ fuq il-kartuna. Jekk ikollok effett
sekondarju inti mbaghad tkun tista’ tipprovdi dak in-numru meta inti tirrapporta I-effett
sekondarju, ara “rappurtar ta’ effetti sekondarji”.

. Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni biex tevita infezzjonijiet jew labar misduda. Jekk
labra tistadd ibdilha ma’ labra gdida.
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o Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni.

Is-sit tal-injezzjoni ghandu jinbidel kull darba biex jigu evitati bidliet fil-gilda bhal bo¢¢i taht il-gilda.
L-insulina tista’ ma tahdimx tajjeb hafna jekk tinjetta f"Zona bil-bo¢¢i (ara “Kif ghandek tuza
Lyumjev Junior KwikPen”). Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk bhalissa qed tinjetta f’Zona bil-boc¢i
gabel ma tibda tinjetta f*parti differenti. It-tabib tieghek jista’ jghidlek biex ticcekkja aktar mill-grib
iz-zokkor fid-demm tieghek, u biex taggusta d-doza tal-insulina jew tal-medikazzjonijiet antidijabetici
I-ohra tieghek.

Tfal u adolexxenti
Din il-medi¢ina mhix irrakkomandata ghall-uzu fit-tfal taht 1-eta ta’ sena.

Medicini ohra u Lyumjev

Ghid lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiehu xi
medicini ohra. Xi medicini jaffettwaw iz-zokkor fid-demm tieghek — dan jista’ jfisser li d-doza tal-
insulina tieghek ghandha tinbidel.

I1-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek jistghu jinzlu (ipoglicemija) jekk inti tiehu:

medicini ohra ghad-dijabete (mill-halq u li jigu injettati)

antibijotic¢i sulphonamide (ghall-infezzjonijiet)

acetylsalicylic acid (ghall-ugigh u deni hafif u biex jigi evitat tghaqid tad-demm)

xi antidepressanti (inibituri ta’ monoamine oxidase jew inibituri selettivi tal-assorbiment mill-

&did tas-serotonin)

o Xi inibituri tal-enzima li tikkonverti angiotensin (ACE, angiotensin converting enzyme) (per
ezempju captopril, enalapril) (ghal pressjoni gholja jew problemi tal-galb)

o imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II (ghall-pressjoni gholja)

. analogi ta’ somatostatin (bhal octreotide, li jintuzaw biex jitrattaw kondizzjoni rari li tinvolvi

ormon zejjed ta’ tkabbir)

[I-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek jistghu joghlew (iperglicemija) jekk inti tichu:

danazol (ghall-endometrijozi)

il-pillola kontracettiva (pilloli ghall-kontroll tat-tqala)

terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormoni tat-tirojde (ghal problemi tat-tirojde)

ormon tat-tkabbir tal-bniedem (ghal defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir)

dijureti¢i (ghal pressjoni gholja jew jekk qed jingemgha I-ilma fil-gisem tieghek)

sustanzi simpatomimetici (ghal reazzjoniijiet allergici serji jew jintuzaw f’xi medic¢ini ghall-
irjihat)

o kortikosterojdi (biex jitrattaw l-azma jew kondizzjonijiet awtoimmuni)

Imblokkaturi tar-ricetturi beta (jintuzaw ghall-pressjoni gholja, arritmija jew angina) jaghmluha aktar
difficli biex wiehed jaghraf is-sintomi ta’ twissija ta’ zokkor baxx fid-demm.

Lyumjev mal-alkohol

ll-livelli taz-zokkor tieghek jistghu jew joghlew jew jinzlu jekk inti tixrob l-alkohol. Ghalhekk 1-
ammont ta’ insulina mehtiega jista’ jinbidel. Ghalhekk inti ghandek timmonitorja 1-livell ta’ zokkor
fid-demm tieghek aktar ta’ spiss mis-soltu.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib, tal-infermier jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu din il-medi¢ina. L-ammont ta’ insulina li inti
tkun tehtieg is-soltu jongos matul I-ewwel 3 xhur tat-tqala u jizdied ghas-6 xhur li jkun ghad fadal.
Wara li inti jkollok it-tarbija I-bZonnijiet tieghek tal-insulina x’aktarx jirritornaw ghal dak li kont
tehtieg qabel it-tgala.
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M’hemm l-ebda restrizzjonijet fuq it-trattament b’Lyumjev matul it-treddigh. Jekk inti qed tredda’,
jista’ jkollok bzonn tbiddel it-tehid tal-insulina jew id-dieta.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Il-hila biex tikkoncentra u tirreagixxi tista’ tonqos jekk inti jkollok ipoglicemija. Jekk joghgbok zomm
quddiem ghajnejk din il-problema possibbli fis-sitwazzjonijiet kollha fejn inti tista’ tpoggi lilek
innifsek jew ohrajn f’riskju (ez. issuq karozza jew thaddem magni). Inti ghandek tikkuntattja lit-tabib
tieghek dwar is-sewqan jekk inti ghandek:

o episodji frekwenti ta’ ipoglicemija

o sinjali ta’ twissija mnaqqgsa jew assenti meta jkollok ipoglicemija

Lyumjev Junior KwikPen fih sodium
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, li tista’ tghid hija essenzjalment
‘minghajr sodium’.

3. Kif ghandek tuza Lyumjev Junior KwikPen

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina kif deskritt f*dan il-fuljett jew skont il-parir ezatt tat-tabib, tal-
ispizjar jew tal-infermier tieghek. I¢¢ekkja maghhom jekk ikollok xi dubju.

Huma se jkunu galulek kemm ezatt ghandek tuza Lyumjev, meta ghandek tuzah, u kemm-il darba
ghandek tuzah. Se jghidulek ukoll kemm ta’ spiss ghandek tmur ghall-vista I-klinika tad-dijabete.

Biex tevita t-trasmissjoni possibbli ta’ mard, kull pinna ghandha tintuza minnek biss, anke jekk il-labra
tinbidel.

Inti ghandek dejjem izzomm insulina zejda u apparat iehor tal-injezzjoni f’kaz li tigi bzonnhom.

Jekk inti ghami jew ghandek problemi bil-vista inti se jkollok bzonn ghajnuna minghand haddiehor
biex itik I-injezzjonijiet. 1t-tabib tieghek jista’ jghidlek tuza Lyumjev kif ukoll insulina li tahdem aktar
fit-tul jew b’mod intermedju. Injetthom b’mod separat. Lyumjev m’ghandux jithallat ma’ xi insulina
ohra.

Meta ghandek tinjetta Lyumjev
Lyumjev huwa insulina ta’ mal-ikel. Inti ghandek tuza Lyumjev ezatt malli tibda tiekol, jew minuta
jew tnejn gabel I-ikla; inti ghandek ukoll 1-ghazla li tinjetta sa 20 minuta wara li tkun bdejt I-ikla.

Kemm ghandek tuza insulina

It-tabib se jahdimlek id-doza abbazi taz-zokkor fid-demm tieghek u 1-piz tal-gisem u Se jispjegalek:

o Kemm ghandek bzonn Lyumjev f’kull ikla.

o Kif u meta ghandek tic¢ekkja 1-livell ta’ zokkor fid-demm tieghek.

o Kif ghandek tibdel id-doza tal-insulina skont il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek.

o X’ghandek taghmel jekk tibdel id-dieta tieghek, jew jekk tibdel kemm taghmel ezercizzju, jekk
tkun ma tiflahx jew jekk tkun ged tuza medi¢ini ohra.

o Jekk tibdel it-tip ta’ insulina li inti tuza, jista’ jkun li inti jkollok tuza aktar jew anqas minn
gabel. Dan jista’ jkun biss ghall-ewwel injezzjoni jew tista’ tkun bidla bil-mod il-mod fuq
diversi gimghat jew xhur.

Tuzax Lyumjev

o Jekk ma jidhirx gisu ilma. Lyumjev ghandu jkun ¢ar, bla kulur u ma jkollu 1-ebda frak fih.
I¢cekkja kull darba li tinjetta lilek innifsek.

o Jekk Lyumjev ma nhazinx kif suppost (ara sezzjoni 5 “Kif tahzen Lyumjev”).

o Jekk il-pinna jkun fiha kwalunkwe hsara, tuzahiex.
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Kif tlesti I-Lyumjev Junior KwikPen ghall-uzu (Jekk joghgbok ara l-istruzzjonijiet dwar l-uzu)

. L-ewwel ahsel idejk.

o Agra l-istruzzjonijiet dwar kif tuza il-pinna tal-insulina mimlija ghal-lest. Jekk joghgbok segwi
I-istruzzjonijiet b’attenzjoni. Hawn ghandek ftit affarijiet biex ifakkruk.

. Uza labra gdida. (ll-labar mhux inkluzi).

. Ippompja I-Lyumjev Junior KwikPen kull darba gabel ma tuzaha. B’hekk ti¢cekkja li 1-insulina
tohrog barra u tnehhi 1-bziezaq tal-arja mill-Lyumjev Junior KwikPen tieghek. Jista’ jaghti 1-kaz
li xorta jkun ghad hemm ftit bziezaq tal-arja zghar fil-pinna. Bziezaq zghar tal-arja huma
normali u mhumiex se jaffettwaw id-doza tieghek.

. In-numru ta’ unitajiet jintwera fit-tieqa tad-doza, dejjem ic¢ekkjhom gabel 1-injezzjoni tieghek.

Meta taghti injezzjoni ta’ Lyumjev

o Qabel ma taghti I-injezzjoni, naddaf il-gilda tieghek.

o Injetta taht il-gilda, kif gejt mghallem mit-tabib jew mill-infermier tieghek.

o Wara l-injezzjoni tieghek, halli I1-labra fil-gilda ghal 5 sekondi biex tkun zgur li tir¢ievi id-doza
kollha. Accerta ruhek li tinjetta mill-ingas ¢m 1 mill-ahhar injezzjoni u li inti ‘tibdel’ il-postijiet
li tinjetta fihom (in-naha ta’ fuq tad-driegh, il-koxxa, il-warrani jew jew iz-zaqq).

Jekk m’ghandekx bizzejjed insulina fil-pinna biex tiechu d-doza kollha tieghek, hu nota ta’
kemm ghad trid tiehu. Ippompja pinna gdida u injetta d-doza li jkun ghad jonqos.

Jekk ghandek bzonn tinjetta insulina ohra fl-istess waqt ma’ Lyumjev, uza post differenti ghall-
injezzjoni.

. Tinjettax direttament go vina.

Wara li tinjetta

o Ezatt kif tkun hadt I-injezzjoni, holl il-labra mil-Lyumjev Junior Kwikpen billi tuza I-ghatu ta’
barra tal-labra. Din izomm I-insulina sterili u zzommha milli tqattar. Hija twaqgaf ukoll I-arja
milli terga’ tidhol lura fil-pinna u il-labra milli tistadd. Issellifx il-labar tieghek. Issellifx il-
pinna tiehek. Poggi 1-ghatu lura fuq il-pinna tieghek.

o Jekk m’intix ¢ert/a kemm injettajt ghandek ticcekkja 1-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek qabel
ma tidde¢iedi jekk ghandekx bzonn injezzjoni ohra.

Aktar injezzjonijiet

o Kull darba i inti tuza Lyumjev Junior KwikPen inti ghandek tuza labra gdida. Qabel kull
injezzjoni, kwalunkwe bziezaq tal-arja. Inti tista’ tara kemm fadal insulina billi zomm il-
Lyumjev Junior KwikPen bil-labra thares ’il fuq.

o Ladarba I-Lyumjev Junior KwikPen tizvojta, tergax tuzaha.

Jekk tuza Lyumjev aktar milli suppost
Jekk inti tinjetta wisq Lyumjev, jew m’intix ¢ert/a kemm injettajt, jista’ jsehh livell baxx ta’ zokkor
fid-demm. I¢cekkja z-zokkor fid-demm tieghek.

Jekk iz-zokkor fid-demm tieghek jkun baxx (ipoglicemija) u inti tista’ titratta lilek innifsek, hu pilloli
tal-glukozju, zokkor jew xarba biz-zokkor. Imbaghad kul frott, gallettini, jew sandwich, skont kif ikun
tak parir it-tabib jew I-infermier tieghek u strieh ftit. B’hekk hafna drabi jirnexxilek tirkupra miz-
zokkor baxx fid-demm jew doza eccessiva hafifa ta’ insulina. Erga’ ¢cekkja z-zokkor fid-demm
tieghek wara 15-20 min sakemm iz-zokkor fid-demm jistabilizza.

Jekk inti ma tistax titratta lilek innifsek (ipoglicemija severa) minhabba li thossok wisq stordut/a,
dghajjef/fa, konfuz/a, ghandek diffikulta biex titkellem, tintilef minn sensik jew ittik acéessjoni inti
tista’ tkun tehtieg tigi ttrattat/a bil-glukagon. Dan jista’ jinghata minn xi hadd li jkun jaf juzah. Hu 1-
glukozju jew iz-zokkor wara I-glukagon. Jekk il-glukagon ma jahdimx, inti se jkollok tmur I-isptar jew
iccempel is-servizzi tal-emergenza. Stagsi lit-tabib tieghek biex jghidlek dwar il-glukagon.

Ghid lil kull min tqatta’ hin mieghu/maghha li inti ghandek id-dijabete. Ghidilhom x’jista’ jigri jekk
iz-zokkor fid-demm tieghek jitbaxxa wisq, inkluz ir-riskju li tintilef minn sensik.
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Avzhom li jekk tintilef minn sensik, huma ghandhom idawruk fuq genbek biex tevita li tifga, igibu
ghajnuna medika minnufih u biex ma jaghuk l-ebda ikel jew xorb minhabba i tista’ tifga.

Jekk tinsa tuza Lyumjev

Jekk tinsa tuza l-insulina tieghek jew jekk inti tuza anqas milli suppost, jew m’intix ¢ert/a kemm
injettajt, iz-zokkor fid-demm tieghek jista’ jkun gholi wisq (iperglicemija). I¢¢cekkja I-livell taz-zokkor
fid-demm tieghek biex tidde¢iedi hemmx bzonn doza tal-insulina. Kompli bl-iskeda tal-ghoti tad-doza
tas-soltu waqt I-ikla li jmiss.

Jekk tieqaf tuza Lyumjev
Twaqgafx jew tibdilx I-insulina tieghek hlief jekk jghidlek taghmel dan it-tabib tieghek. Jekk inti tuza
ingas Lyumjev milli suppost, jista’ jsehh livell gholi ta’ zokkor fid-demm.

Jekk iz-zokkor gholi fid-demm (iperglicemija) ma jigix trattat jista’ jkun serju hafna u jikkawza ugigh
ta’ ras, nawsja, rimettar, ugigh fl-addome, deidratazzjoni, telf ta’ koxjenza, koma jew anke mewt (ara

sezzjoni 4).

Tliet affarijiet sempli¢i biex tevita ipoglicemija jew iperglicemija huma:

. Dejjem zomm pinna zejda, f’kaz li inti titlef il-Lyumjev Junior KwikPen jew jigrilha I-hsara.
o Dejjem zomm xi haga fuqek biex turi li inti dijabetiku/a.
o Dejjem zomm iz-zokkor fugek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medicina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Zokkor baxx fid-demm (ipoglicemija) huwa komuni hafna bit-trattament tal-insulina (jista’ jaffettwa
aktar minn persuna 1 minn kull 10). Hija tista’ tkun serja hafna. Jekk il-livell taz-zokkor fid-demm
tieghek jinzel wisq inti tista’ tintilef minn sensik. Ipoglicemija serja tista’ tikkawza hsara fil-mohh u
tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja. Jekk inti ghandek sintomi ta’ zokkor baxx fid-demm, hu azzjoni
immedjatment biex izzid il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek. Ara sezzjoni 3 taht ‘Jekk tuza aktar
Lyumjev milli suppost’.

Reazzjonijiet allergici huma komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10). Huma jistghu
jkunu severi u jistghu jinkludu s-sintomi li gejjin:

o raxx u hakk mal-gisem kollu o tinzel il-pressjoni
o diffikulta biex tichu n-nifs o alb thabbat tghaggel
e tharhir e hrug ta’ gharaq

Jekk ikollok reazzjoni allergika serja (inkluz attakk anafilattiku) ghall-insulina jew ghal kwalunkwe
sustanza f’Lyumjev, ieqaf uza din il-medi¢ina u kkuntattja s-servizzi medici tal-emergenza minnufih.

Effetti sekondarji ohra jinkludu
Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
Reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni. Xi persuni jkollhom hmura, ugigh, netha jew hakk madwar il-post

tal-injezzjoni tal-insulina. Dan is-soltu jghaddi fi ftit minuti sa ftit gimghat minghajr ma tkun tehtieg
twaqgqgaf Lyumjev. Jekk inti jkollok reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni, ghid lit-tabib tieghek.
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Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)

Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni: Jekk tinjetta insulina wisq ta’ spiss fl-istess post, it-tessut xahmi
jista’ jew jickien (lipoatrofija) jew jihxien (lipoipertrofija). Bo¢ci taht il-gilda jistghu jigu kkawzati
wkoll minn akkumulazzjoni ta’ proteina msejha amilojdi (amilojdozi tal-gilda). L-insulina tista’ ma
tahdimx tajjeb hafna jekk tinjetta f"Zona bil-boé¢i. Ibdel is-sit tal-injezzjoni ma’ kull injezzjoni biex
tghin fil-prevenzjoni ta’ dawn il-bidliet fil-gilda.

Effetti sekondarji ohra li jistghu jsehhu
Netha fid-dirghajn jew fl-ghekiesi minhabba zamma tal-fluwidu (edima), b’mod partikolari fil-bidu
tat-terapija bl-insulina jew matul bidla fil-medicini tad-dijabete tieghek.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla " Appendic¢i V. Billi tirrapporta I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

Problemi komuni tad-dijabete

Zokkor baxx fid-demm

Zokkor baxx fid-demm (ipoglicemija) ifisser li m’hemmx bizzejjed zokkor fid-demm. Dan jista’ jigi
kkawzat jekk:

inti tiehu wisq Lyumjev jew insulina ohra;

inti tagbez ikliet jew iddum ma tiekol jew tibdel id-dieta tieghek;

inti taghmel ezercizzju jew taghmel xoghol iebes ezatt qabel jew wara ikla;

inti ghandek infezzjoni jew mard (spe¢jalment dijarea jew rimettar);

hemm bidla fil-bzonn tal-insulina tieghek per ezempju jekk titlef il-piz; jew inti ghandek
problemi bil-kliewi jew bil-fwied li jmorru ghall-aghar.

Ara s-sezzjoni ‘Jekk tuza Lyumjev aktar milli suppost.’

L-ewwel sintomi ta’ zokkor baxx fid-demm is-soltu jigu malajr u jinkludu dan li gej:

gheja

qalb thabbat b’mod mghaggel
nervi jew roghda

thossok imdardar

ugigh ta’ ras

gharaq kiesah

Jekk m’intix kunfidenti li taghraf is-sintomi ta’ twissija tieghek, evita sitwazzjonijiet bhal issuq
karozza, li fihom inti jew persuni ohra jitpoggew f’periklu minhabba ipoglicemija.

Zokkor gholi fid-demm (iperglicemija) u ketoacidozi tad-dijabete
Iperglicemija (wisq zokkor fid-demm) tfisser li I-livelli tal-glucose fil-gisem tieghek huma gholjin
wisq. Iperglicemija tista’ tigi minhabba:

o li inti ma tihux l-insulina tieghek;

o tuza inqas insulina minn kemm jehtieg il-gisem tieghek;

o zbilan¢ bejn [-ammont ta’ karboidrati li tiekol u l-ammont ta’ insulina li tiehu; jew
) deni, infezzjoni jew stress emozzjonali.

Is-sintomi bikrija ta’ iperglicemija huma:
tkun bil-ghatx hafna

ugigh ta’ ras

thossok bi nghas

taghmel awrina aktar spiss

136


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

L-iperglicemija tista' twassal ghall-ketoacidozi tad-dijabete. L-ewwel sintomi jigu bil-mod fuq perjodu
ta’ hafna sighat jew jiem. Sintomi addizzjonali jinkludu li gejjin:

o nawsja u/jew rimettar

o ugigh fl-addome

. polz mghaggel

o tiehu nifs fil-fond

o ammonti moderati jew kbar ta’ ketoni fl-awrina. ll-ketoni jigu maghmula meta 1-gisem tieghek

jahraq ix-xaham ghall-energija minflok il-glucose.

Jekk ghandek kwalunkwe minn dawn is-sintomi u zokkor gholi gib ghajnuna medika minnufih.
Ara s-sezzjoni ‘Jekk tinsa’tuza Lyumjev’.

Mard

Jekk inti ma tiflahx, spe¢jalment jekk ged thossok imdardar jew qed tirremetti, -ammont ta’ insulina li
inti ghandek bzonn jista’ jinbidel. Anke meta inti ma tkunx qed tiekol b>’mod normali, inti xorta
jkollok bzonn I-insulina. Ittestja I-awrina jew id-demm, segwi ‘r-regoli ta’ meta tkun ma tiflahx’, u
ghid lit-tabib tieghek.

5. Kif tahzen Lyumjev Junior KwikPen
Zomm din il-medi¢ina fejn ma’ tintlahagx u ma tidhirx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u I-kartuna. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Qabel lI-ewwel uzu

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C).

Taghmlux fil-friza.

Zomm fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

Wara I-ewwel uzu
Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30 °C.
Taghmlux fil-friza.
Taghmlux fil-frigg.

II-Lyumjev Junior KwikPen m’ghandhiex tinhazen bil-labra mwahhla. Zomm 1-ghatu tal-pinna fuq il-
pinna sabiex tilqa” mid-dawl.

Armiha wara 28 jum anke jekk ikun ghad fadal fiha xi soluzzjoni.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar Kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Lyumjev 100 unita/ml Junior KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni

o Is-sustanza attiva hija insulin lispro. Kull ml soluzzjoni fiha 100 unita ta’ insulin lispro.
Lyumjev Junior KwikPen wahda fiha 300 unita ta’ insulin lispro f’soluzzjoni ta’ 3 ml.
o Is-sustanzi |-ohra huma metacresol, glycerol, magnesium chloride hexahydrate, sodium citrate

dihydrate, treprostinil sodium, zinc oxide, ilma ghall-injezzjonijiet. Sodium hydroxide jew
hydrochloric acid setghu intuzaw biex jaggustaw il-pH (ara t-tmiem ta’ sezzjoni 2 taht
‘Lyumjev Junior KwikPen fih sodium?®).

Kif jidher Lyumjev 100 unita/ml Junior KwikPen u I-kontenut tal-pakkett
Lyumjev 100 unita/ml Junior KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni hija soluzzjoni ¢ara, bla kulur,
akweja f’pinna mimlija ghal-lest.
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Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 300 unita (3 millilitri).
Dagsijiet tal-pakkett ta’ 2, 5 jew pakkett b’hafna ta’ 2 x 5 pinen mimlija ghal-lest.
Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

I1-Lyumjev Junior KwikPen hija griza bil-kannella (taupe). 1l-buttuna tad-doza hija peach bi hnieq
mgqabbza fit-tarf u mal-genb. It-tikketta hija bajda b’bicca solida peach, u faxxa ta’ kulur peach, blu
¢ar u blu skur.

Kull Lyumjev KwikPen taghti minn 0.5 unita sa 30 unita f’zidiet ta’ 0.5 unita f’injezzjoni wahda.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

L-Olanda.

Manifattur

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Franza.

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

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
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunmm Henepnaun" 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.0. Lilly Hungéria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel.: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

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

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

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

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

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

Dista S.A. Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel.: +48 22 440 33 00
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France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o0.0.
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

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

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

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

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

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

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medi¢ini: https://www.ema.europa.eu.
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Instruzzjonijiet dwar I-Uzu

Lyumjev 100 unita/mL Junior KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulin lispro

JEKK JOGHGBOK AQRA DAWN L-ISTRUZZJONWIET QABEL L-UZU

Agra l-istruzzjonijiet dwar I-uzu gabel tibda tiechu Lyumjev u kull darba li inti ggib Lyumjev Junior
KwikPen gdida. Jista’ jkun hemm informazzjoni gdida. Din l-informazzjoni ma tihux post li inti
titkellem mal-professjonist tieghek fil-gasam tal-kura tas-sahha dwar il-kundizzjoni medika tieghek jew
it-trattament tieghek.

Issellifx il-Lyumjev Junior KwikPen lil persuni ohra, anke jekk tkun inbidlet il-labra. Tergax
tuza labar uzati jew issellef il-labar tieghek lil persuni ohra. Inti tista’ taghtihom infezzjoni serja
jew inti tista’ tiehu infezzjoni serja minghandhom.

Lyumjev 100 unitd/mL Junior KwikPen (“Pinna”) hija pinna mimlija ghal-lest li tintrema wara li
tintuza li fiha 3 mL (300 unita, 100 unita/mL) ta’ soluzzjoni ta’ insulin lispro ghall-injezzjoni.

. Il-professjonist fil-gasam tal-kura tas-sahha tieghek se jghidlek kemm-il unita ghandek taghti
bhala d-doza tieghek u kif ghandek tinjetta d-doza tal-insulina ordnata lilek.

. Inti tista’ taghti lilek innifsek aktar minn doza wahda mill-Pinna.

. Kull dawra tal-buttuna taghti nofs unita (0.5 unita) ta’ insulina. Inti tista’ taghti minn nofs

unita (0.5 unitd) sa 30 unita f’injezzjoni wahda.

. Jekk id-doza tieghek hija aktar minn 30 unita, inti se jkollok bzonn taghti lilek innifsek aktar
minn injezzjoni wahda. Dejjem ghandek ticcekkja n-numru fit-tiega tad-doza biex taccerta
ruhek 1i inti tkun dawwart id-doza t-tajba.

. Il-planger jiccaqlaq ftit biss ma’ kull injezzjoni u jista’ jkun li inti ma tinnutax li jiccaqlaq. Il-
planger jilhaq it-tarf tal-iskarto¢¢ biss meta inti tkun uzajt it-300 unita kollha li fiha I-Pinna.

Persuni li huma ghomja jew ghandhom problemi bil-vista m’ghandhomx juzaw il-Pinna
minghajr I-ghajnuna ta’ persuna mharrga fl-uzu tal-Pinna.

Partijiet ta’ Lyumjev Junior KwikPen

Indikatur tad-

Ghatu tal-Pinna Kontenitur tal-Iskarto¢¢ Tikkeltta Doza
| r
1 Tikdh
L =
/ |
Klipp tal- Sigill tal- Planger Korp tal-Pinna  Tiega  Buttun
Ghatu gomma tad- a tad-

Doza Doza

Partijiet tal-Labra tal-Pinna Buttuna tad-
(1l-Labar Mhumiex Inkluzi) Doza
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Protezzjoni ta  Protezzjoni Labra Tikketta tal-Karti
Barra ta’ Gewwa
tal-Labra tal-Labra

Kif taghraf il-Lyumjev Junior KwikPen tieghek

. Kulur tal-pinna: Griz bil-Kannella (Taupe)

. Buttuna tad-doza: Peach, b’sinjali mqabbza fit-tarf u mal-genb

. Tikketta: Bajda b’bi¢ca solida peach, u faxxa ta’ kulur peach, blu ¢ar u blu
skur.

Affarijiet mehtiega biex taghti l-injezzjoni tieghek
. Lyumjev Junior KwikPen

. Labra kumpatibbli mal-KwikPen (huma rrakkomandati I-labar tal-Pinna BD [Becton, Dickinson
and Company] )

. Imselha jew garza

Kif tipprepara |-Pinna tieghek

. Ahsel idejk bis-sapun u I-ilma.
. I¢cekkja I-pinna biex taccerta ruhek li inti tkun ged tiehu t-tip ta’ insulina it-tajba. Dan huwa
importanti b’mod spec¢jali jekk inti tuza aktar minn tip wiehed ta’ insulina.
. Tuzax il-Pinna tieghek wara d-data ta’ meta tiskadi li hemm stampata fuq it-tikketta label jew
ghal aktar minn 28 wara li inti tibda tuza 1-Pinna ghall-ewwel darba.
. Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni biex tevita infezzjonijiet u labar misdudin.
Pass 1: P ™

. Igbed I-ghatu tal-Pinna dritt ’il barra.

— Tnehhix it-tikketta tal-Pinna.
. Imsah is-sigill tal-gomma bl-imselha. I h:
- J

Pass 2:

. Iecekkja 1-likwidu fil-Pinna.

. Lyumjev ghandu jidher ¢ar u bla kulur.
Tuzahx jekk ikun imdardar, ikkulurit, jew
ikun fih frak jew capep.
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Pass 3:

. Aghzel labra gdida.
. Igbed it-tikketta tal-karti minn mal- @
protezzjoni ta’ barra tal-labra.
Pass 4:
. Imbotta I-labra 1i ghadha bl-ghatu dritt fuq il- )
Pinna u dawwar il-labra sakemm tissikka. ; _
Pass 5:
. Aqla’ 1-protezzjoni ta’ barra tal-labra billi
tigbidha. Tarmihiex.  C—
F
. Aqla’ l-protezzjoni ta’ gewwa tal-labra billi ‘:@j) ? ik ug
tigbidha u armiha. row
g u Keep Away

Kif tippompja I-pinna

Ippompja gabel kull injezzjoni.

. Tippompja I-Pinna tieghek ifisser li tnehhi 1-arja mil-labra u mill-iskartoce i tista’ tingabar
matul I-uzu normali tal-pinna u jigi accertat li I-Pinna tieghek tkun qeghda tahdem sew.

. Jekk inti ma tippompjax gabel kull injezzjoni, inti tista’ tirCievi wisq jew ftit wisq insulina.

Pass 6:
. Biex tippompja I-Pinna tieghek aghzel - R

2 unitajiet. E

Pass 7:
. Zomm il-Pinna tieghek bil-labra thares ’il fugq.

Tektek bil-mod il-kontenitur tal-istkartoc¢
biex tigbor il-bziezaq tal-arja n-naha ta’ fug.

Pass 8:

. Kompli zomm il-Pinna bil-labra thares ’il fuq.
Dawwar il-buttuna tad-doza sakemm tieqaf u
jidher “0” fit-tieqa tad-doza. Zomm il-buttuna
tad-doza ’1 gewwa u ghodd sal-5 bil-mod.

Inti ghandek tara l-insulina fit-tarf tal-labra.
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— Jekk inti ma tarax insulina, irrepeti I-
passi 6 sa 8 tal-ippumpjar, izda mhux ghal
aktar minn 4 darbiet.

— Jekk tibgqa’ ma tarax insulina, biddel il-
labra u rrepeti I-passi 6 sa 8 tal-ippumpjar.

Bziezaq zghar tal-arja huma normali u mhumiex se
jaffettwaw id-doza tieghek.

Kif taghzel id-doza tieghek

Tista’ taghti minn nofs unita (0.5 unita) sa 30 unita f’injezzjoni wahda.

Jekk id-doza tieghek hija izjed minn 30 unita, inti jkollok bzonn taghti izjed minn injezzjoni

wahda.

— Jekk ghandek bzonn I-ghajnuna sabiex tiddeciedi kif ghandek tagsam id-doza tieghek, stagsi
lill-professjonist tieghek tal-kura tas-sahha.

— Ghandek tuza labra gdida ghal kull injezzjoni u tirrepeti 1-passi tal-ippumpjar.

— Jekk is-soltu jkollok bzonn aktar minn 30 unita, stagsi lill-professjonist fil-gasam tal-kura
tas-sahha jekk Lyumjev KwikPen differenti tkunx ahjar ghalik.
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Pass 9:
. Dawwar il-buttuna tad-doza biex taghzel in-

numru ta’ unitajiet li inti tehtieg tinjetta. L-
indikatur tad-doza ghandu jigi bi dritt id-doza
tieghek.

— 1l-Pinna ddawwar nofs unita (0.5 unita)
kull darba.

— Il-buttuna tad-doza taghmel klikk meta

ddawarha. @

— lddawwarx id-doza tieghek billi tghodd
in-numru ta’ klikks. Tista’ ddawwar id-

doza l-hazina. Dan jista’ jwassal biex inti Ezempju: 4 unitajiet

tiehu wisq insulina jew ma tihux bizzejjed unitajiet ged

insulina. jintwerew fit-tiega
tad-doza

— ld-doza tista’ tigi kkoreguta billi ddawwar
il-buttuna fi kwalunkwe direzzjoni
sakemm id-doza korretta tigi bi dritt I- : %o
indikatur tad-doza. Wil

2

— In-numri ta’ unita shiha huma stampati
fuq il-wice 1i jdur. L-ezempju fuq il-lemin
juri 4 unitajiet. Ezempju: 10 %2 (10.5)

unitajiet qed jintwerew

fit-tiega tad-doza

— In-numrita’ nofs unita ged jintwerew
bhala linji bejn in-numri tal-unitajiet shah.
L-ezempju fuq in-naha tal-lemin ged juri
10.5 unita.

. Dejjem i¢cekkja in-numru fit-tieqa tad-

doza biex taé¢certa ruhek li inti dawwart id-

doza t-tajba.

. [l-Pinna ma thallikx iddawwar aktar min-numru ta’ unitajiet li jkun ghad-fadal fil-Pinna.
. Jekk ghandek bzonn tinjetta aktar min-numru ta’ unitajiet li ghad fadal fil-Pinna, inti tista’ jew:

— tinjetta I-ammont li jkun ghad fadal fil-Pinna mbaghad tuza Pinna gdida biex taghti I-bgija
tad-doza tieghek,

jew
— 1iggib Pinna gdida u tinjetta d-doza kollha.

. Huwa normali li tara ammont zghir ta’ insulina li tibga’ fil-Pinna u li inti ma tkunx tista’
tinjetta.

Kif taghti l-injezzjoni tieghek

. Injetta I-insulina tieghek kif uriek il-professjonist tieghek tal-kura tas-sahha.
. Ibdel il-post tal-injezzjoni tieghek ghal kull injezzjoni.

. Tippruvax tibdel id-doza tieghek waqt 1i tkun qed tinjetta.

144



Pass 10:

Aghzel il-post tal-injezzjoni tieghek.

Lyumjev jigi injettat taht il-gilda fiz-zona
tal-istonku, fil-warrani, fin-naha ta’ fuq
tar-rigel jew fin-naha ta’ fuq tad-driegh.

Imsah il-gilda tieghek b’imselha, u halli
I-gilda tieghek tinxef qabel tinjetta d-
doza.

Pass 11:

Tippruvax tinjetta I-insulina tieghek billi
ddawwar il-buttuna tad-doza. M’intix se
tircievi I-insulina billi ddawwar il-buttuna tad-
doza.

Dahhal il-labra fil-gilda tieghek.

Aghfas il-buttuna tad-doza kollha kemm
hi ’1 gewwa.

Kompli zomm il-buttuna
tad-doza maghfusa ’1
gewwa u bil-mod ghodd
sal-5 gabel ma tohrog il-
labra.
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Pass 12:
. Igbed il-labra ’1 barra minn gol-gilda
tieghek.

— Qatra insulina fit-tarf tal-labra hija
normali. Hija mhijiex se
taffettwalek id-doza.

. I¢eekkja n-numru fit-tiega tad-doza.

— Jekk tara “0” fit-tiega tad-doza, inti
tkun irc¢ivejt I-ammont kollu li tkun
dawwart.

— Jekk ma tarax “0” fit-tiega tad-doza,
inti ma tkunx ir¢ivejt id-doza kollha
tieghek. Trergax iddawwar. Dahhal
il-labra fil-gilda u spicca I-
injezzjoni.

— Jekk xorta tahseb li inti ma r¢ivejtx
[-ammont kollu li inti dawwart
ghall-injezzjoni tieghek, tergax
tibda mill-bidu u tirrepetix dik I-
inezzjoni. Immonitorja I-glukozju
fid-demm kif spjegat mill-
professjonist tieghek tal-kura tas-
sahha.

— Jekk is-soltu inti jkollok bzonn
taghti 2 injezzjonijiet ghad-doza
shiha tieghek, kun cert/a li taghti t-
tieni injezzjoni.
Il-planger jiccaqlaq ftit biss ma’ kull
injezzjoni u jista’ jkun li inti ma tinnutax li
jiccaqlagq.
Jekk tara d-demm wara li inti tkun gbidt il-
labra ’1 barra minn gol-gilda tieghek, aghfas
il-post tal-injezzjoni b’mod hafif b’bicca garza
jew imselha. Toghorokx iz-zona.
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Wara l-injezzjoni tieghek

Pass 13:
. B’attenzjoni poggi lura 1-protezzjoni ta’ barra
tal-labra.

Pass 14:
. Holl il-labra mghottija u armiha kif deskritt

hawn taht (ara s-sezzjoni “Kif tarmi I-Pinen
u I-labar”).

. Tahzinx il-Pinna bil-labra mwahhla maghha
biex tevita li tgattar, li I-labra tistadd, u li
tidhol I-arja fil-Pinna.

Pass 15:
. Poggi lura I-ghatu tal-Pinna billi tpoggi 1-Klipp e
tal-pinna bi dritt I-idikatur tad-doza u timbotta —— |

dritt ’il gewwa

Kif tarmi I-Pinen u I-labar
. Poggi I-labar uzati f’kontenitur ghal oggetti li jaqtghu jew bil-ponta jew f’kontenitur ta’ plastik
iebes b’ghatu sikur. Tarmix il-labar direttament fl-iskart domestiku tieghek.

. Tirric¢iklax il-kontenitur ghal oggetti li jaqtghu jew bil-ponta meta jimtela.

. Stagsi lill-professjonist tieghek tal-kura tas-sahha dwar 1-ghazliet biex tarmi kif suppost il-Pinna
u I-kontenitur ghal oggetti li jaqtghu jew bil-ponta.

. L-istruzzjonijiet dwar l-immaniggjar tal-labar mhumiex mahsuba li jiechdu post ir-regoli lokali,
tal-professjonisti tal-kura tas-sahha jew istituzzjonali.

Kif taghraf u ssolvi xi problemi fil-Pinna

. Jekk ma tkunx tista’ tnehhi I-ghatu tal-Pinna, dawwar bil-mod I-ghatu ’1 quddiem u lura,
imbaghad igbdu dritt ’il barra.

. Jekk il-buttuna tad-doza hija iebsa biex taghfasha:

— i taghfas il-buttuna tad-doza aktar bil-mod se jaghmilha aktar facli biex tinjetta.

— il-labra tieghek tista’ tkun misduda. Poggi labra gdida u ppompja I-Pinna.

— inti jista’ jkollok trab, ikel jew likwidu gol-Pinna. Armi I-Pinna u gib Pinna gdida.
Jekk ghandek xi mistogsijiet jew problemi bil-Lyumjev 100 unita/mL Junior KwikPen tieghek,

ikkuntattja I-professjonist tieghek tal-kura tas-sahha ghall-ghajnuna jew ikkuntattja r-rapprezentant
lokali ta’ Lilly

Data ta’ Revizjoni tad-Dokument:
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Lyumjev 100 unita/ml Tempo Pen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulina lispro

Kull Tempo Pen tforni minn unita 1 sa 60 unita b’zidiet ta’ unita 1 f’injezzjoni wahda.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

e Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

o Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

e Din il-medicina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

o Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Lyumjev Tempo Pen u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Lyumjev Tempo Pen
Kif ghandek tuza Lyumjev Tempo Pen

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Lyumjev Tempo Pen

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ok whE

1. X’inhu Lyumjev Tempo Pen u ghalxiex jintuza

Lyumjev 100 unitd/ml Tempo Pen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest fih is-sustanza
attiva insulin lispro. Lyumjev jintuza ghat-trattament tad-dijbete mellitus fl-adulti, fl-adolexxenti u fit-
tfal mill-eta ta’ sena u ’l fuq. Huwa insulina ta’ mal-ikel li tahdem aktar malajr minn medicini ohra li
fihom insulin lispro. Lyumjev fih sustanzi li jaghglu l-assorbiment ta’ insulin lispro ghal gol-gisem.

Id-dijabete hija kondizzjoni li fiha I-gisem tieghek ma jaghmilx bizzejjed insulina jew ma juzax 1-
insulina b’mod effettiv, li jwassal ghal effetti bhal livelli gholjin ta’ zokkor fid-demm. Lyumjev huwa
medicina ta’ insulina li jintuza fit-trattament tad-dijabete u b’hekk jikkontrolla z-zokkor fid-demm.
Trattament effettiv tad-dijabete, b’kontroll tajjeb taz-zokkor fid-demm, jevita kumplikazzjonijiet fuq
tul ta’ Zmien mid-dijabete tieghek.

It-trattament b’Lyumjev jghin biex jikkontrolla z-zokkor fid-demm fuq zmien twil u jevita
kumplikazzjonijiet mid-dijabete tieghek. Lyumjev jkollu I-effett massimu tieghu minn 1 sa 3 sighat
wara |-injezzjoni u l-effett idum sa 5 sighat. Inti ghandek tuza Lyumjev fil-bidu tal-ikla, jew sa

20 minuta wara li tkun bdejt tiekol.

It-tabib tieghek jista’ jghidlek biex tuza Lyumjev kif ukoll insulina li tahdem fit-tul jew b’mod
intermedju. Thiddilx I-insulina tieghek sakemm ma jghidlekx it-tabib tieghek.

[l-Lyumjev 100 unitd/ml Tempo Pen hija pinna mimlija ghal-lest li tintrema wara li tintuza u li fiha
3 ml (300 unita,100 unita/ml) ta’ insulina lispro. Tempo Pen wahda fiha dozi multipli ta’ insulina. It-
Tempo Pen tisselezzjona unita wahda kull darba. In-numru ta’ unitajiet jidher fit-tieqa tad-doza,
dejjem ghandek ti¢¢ekjaha qabel ma taghmel 1-injezzjoni. Inti tista’ taghti minn unita wahda sa
60 unita f’injezzjoni wahda. Jekk id-doza tieghek hija izjed minn 60 unita, inti jkollok bzonn
taghti lilek innifsek izjed minn injezzjoni wahda.
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2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Lyumjev Tempo Pen

TUZAX Lyumjev Tempo Pen

o jekk tahseb li z-zokkor fid-demm tieghek niezel (ipoglicemija). Tktar ’il quddiem, dan il-
fuljett se jghidlek kif titratta zokkor baxx fid-demm (ara sezzjoni 3 taht “Jekk tuza Lyumjev
aktar milli suppost™).

o jekk inti allergiku/a ghal insulin lispro jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek gabel tuza Lyumjev.

Jekk inti ma tistax tara tajjeb inti se jkollok bzonn I-ghajnuna ta’ xi hadd li jkun imharreg biex jaghti
injezzjonijiet.

o Zokkor baxx fid-demm (ipoglicemija).

Zokkor baxx fid-demm jista’ jkun serju u ipoglicemija li ma tigix trattata tista’ anke twassal ghall-
mewt.

Lyumijev jibda jnagqas iz-zokkor fid-demm aktar malajr minn xi whud mill-insulini ta’ mal-ikel. Jekk
issehh ipoglicemija, din tista’ tigrilek qabel wara injezzjoni ta’ Lyumjev. Jekk ikollok ipoglicemija ta’
spiss jew ikollok diffikulta biex taghratha, jekk joghgbok iddiskuti dan mat-tabib jew mal-infermier
tieghek. Jekk il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek huma kkontrollati tajjeb bit-terapija tal-insulina
tieghek ta’ bhalissa jew wara zmien twil ta’ dijabete, jista’ jkun 1i inti ma thossx is-sintomi ta’ twissija
meta z-zokkor fid-demm tieghek ikun qed jitbaxxa wisq. Sinjali ta’ twissija huma elenkati aktar tard
f’dan il-fuljett. Ghas-sintomi jekk joghgbok ara “Probemi komuni tad-dijabete”.

Inti ghandek tahseb sewwa dwar meta ghandek tiekol, kemm taghmel ezerc¢izzju u kemm taghmlu ta’
spiss. Ghandek ukoll tosserva mill-grib il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek billi tittestja z-zokkor
fid-demm tieghek iktar ta’ spiss.

Meta taghmel bidliet fit-tipi ta’ insulina li inti tuza dan jista’ jikkawza z-zokkor fid-demm tieghek
joghla jew jinzel wisq.

Jista’ jkun mehtieg li zzid il-frekwenza tal-ittestjar taz-zokkor fid-demm jekk inti qieghed/a f’riskju ta’
zokkor baxx fid-demm. It-tabib tieghek jista’ jkun jehtieg jibdillek id-dozi tal-medicini 1-ohra tieghek
tad-dijabete.

o Zokkor gholi fid-demm (iperglicemija).

It-twaqqif tal-insulina jew li ma tihux bizzejjed insulina jista’ jwassal ghal zokkor gholi fid-demm
(iperglicemija) u ketoac¢idozi tad-dijabete, kondizzjonijiet serji li possibilment jistghu jwasslu anke
ghall-mewt. Ghas-sintomi jekk joghgbok ara “Problemi komuni tad-dijabete”.

o Jekk it-trattament tal-insulina tieghek jkun ged jinghata flimkien ma’ wiehed mill-klassi ta’
mediéini tad-dijabete msejha thiazolidinediones jew glitazones, bhal ma huwa pioglitazone,
ghid lit-tabib tieghek mill-aktar fis jekk ikollok sinjali ta’ insuffi¢jenza tal-qalb bhal qtugh ta’
nifs mhux tas-soltu jew zieda malajr fil-piz jew nefha lokalizzata ikkawzata minn zamma ta’
fluwidu (edima).

. Jekk ghandek reazzjoni allergika serja ghall-insulina jew ghal kwalunkwe sustanza ta’ Lyumjev,
ieqaf uza din il-medicina u kkuntattja s-servizzi ta’ emergenza medika minnufih.

o Dejjem ghandek ticcekkja 1-pakkett u t-tikketta ghall-isem u t-tip ta’ insulina meta inti ggibha
mill-ispizerija. Accerta ruhek li ggib il-Lyumjev li t-tabib gellek biex tuza.

. Zomm il-kartuna, jew zomm nota tan-numru tal-lott ta’ fuq il-kartuna. Jekk ikollok effett
sekondarju inti mbaghad tkun tista’ tipprovdi dak in-numru meta inti tirrapporta I-effett
sekondarju, ara “rappurtar ta’ effetti sekondarji”.

. Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni biex tevita infezzjonijiet jew labar misduda. Jekk
labra tistadd ibdilha ma’ labra gdida.
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o Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni.

Is-sit tal-injezzjoni ghandu jinbidel kull darba biex jigu evitati bidliet fil-gilda bhal bo¢¢i taht il-gilda.
L-insulina tista’ ma tahdimx tajjeb hafna jekk tinjetta f"Zona bil-bo¢¢i (ara “Kif ghandek tuza
Lyumjev Tempo Pen”). Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk bhalissa qed tinjetta f*zona bil-boc¢i gabel
ma tibda tinjetta f’parti differenti. It-tabib tieghek jista’ jghidlek biex ticcekkja aktar mill-grib iz-
zokkor fid-demm tieghek, u biex taggusta d-doza tal-insulina jew tal-medikazzjonijiet antidijabetici |-
ohra tieghek.

It-Tempo Pen fiha kalamita. Jekk ghandek ippjantat apparat mediku, bhal pacemaker tal-galb, din
tista’ ma tahdimx sew jekk it-Tempo Pen tinzamm vic¢in wisq. Il-kamp manjetiku jestendi ghal
madwar 1.5 cm.

Tfal u adolexxenti
Din il-medi¢ina mhix irrakkomandata ghall-uzu fit-tfal taht 1-eta ta’ sena.

Medicini ohra u Lyumjev

Ghid lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi
medicini ohra. Xi medicini jaffettwaw iz-zokkor fid-demm tieghek — dan jista’ jfisser li d-doza tal-
insulina tieghek ghandha tinbidel.

I1-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek jistghu jinzlu (ipoglicemija) jekk inti tichu:

medicini ohra ghad-dijabete (mill-halq u li jigu injettati)

antibijoti¢i sulphonamide (ghall-infezzjonijiet)

acetylsalicylic acid (ghall-ugigh u deni hafif u biex jigi evitat tghaqid tad-demm)

xi antidepressanti (inibituri ta’ monoamine oxidase jew inibituri selettivi tal-assorbiment mill-

&did tas-serotonin)

o xi inibituri tal-enzima li tikkonverti angiotensin (ACE, angiotensin converting enzyme) (per
ezempju captopril, enalapril) (ghal xi problemi tal-qalb jew pressjoni gholja)

) imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin IT (ghall-pressjoni gholja jew problemi tal-galb)

o analogi ta’ somatostatin (bhal octreotide, li jintuzaw biex jitrattaw kondizzjoni rari li tinvolvi

ormon zejjed ta’ tkabbir)

I1-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek jistghu joghlew (iperglicemija) jekk inti tiehu:

danazol (ghall-endometrijozi)

il-pillola kontracettiva (pilloli ghall-kontroll tat-tqala)

terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormoni tat-tirojde (ghal problemi tat-tirojde)

ormon tat-tkabbir tal-bniedem (ghal defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir)

dijuretici (ghal pressjoni gholja jew jekk qed jingemgha 1-ilma fil-gisem tieghek)

sustanzi simpatomimetici (ghal reazzjoniijiet allergici serji jew jintuzaw f’xi medi¢ini ghall-
irjihat)

o kortikosterojdi (biex jitrattaw I-azma jew kondizzjonijiet awtoimmuni)

Imblokkaturi tar-ricetturi beta (jintuzaw ghall-pressjoni gholja, arritmija jew angina) jaghmluha aktar
difficli biex wiehed jaghraf is-sintomi ta’ twissija ta’ zokkor baxx fid-demm.

Lyumjev mal-alkohol

[I-livelli taz-zokkor tieghek jistghu jew joghlew jew jinzlu jekk inti tixrob I-alkohol. Ghalhekk 1-
ammont ta’ insulina mehtiega jista’ jinbidel. Ghalhekk inti ghandek timmonitorja I-livell ta’ zokkor
fid-demm tieghek aktar ta’ spiss mis-soltu.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib, tal-infermier jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu din il-medi¢ina. L-ammont ta’ insulina li inti
tkun tehtieg is-soltu jongos matul I-ewwel 3 xhur tat-tqala u jizdied ghas-6 xhur li jkun ghad fadal.
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Wara li inti jkollok it-tarbija I-bZzonnijiet tieghek tal-insulina x’aktarx jirritornaw ghal dak li kont
tehtieg qabel it-tqala.

M’hemm l-ebda restrizzjonijet fuq it-trattament b’Lyumjev matul it-treddigh. Jekk inti qed tredda’,
jista’ jkollok bzonn tbiddel it-tehid tal-insulina jew id-dieta.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Il-hila biex tikkoncentra u tirreagixxi tista’ tonqos jekk inti jkollok ipoglicemija. Jekk joghgbok zomm
quddiem ghajnejk din il-problema possibbli fis-sitwazzjonijiet kollha fejn inti tista’ tpoggi lilek
innifsek jew ohrajn f’riskju (ez. issuq karozza jew thaddem magni). Inti ghandek tikkuntattja lit-tabib
tieghek dwar is-sewqan jekk inti ghandek:

. episodji frekwenti ta’ ipoglicemija

. sinjali ta’ twissija mnaqqgsa jew assenti meta jkollok ipoglicemija

Lyumjev Tempo pen fih sodium
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, li tista’ tghid hija essenzjalment
‘minghajr sodium’.

3. Kif ghandek tuza Lyumjev Tempo Pen

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina kif deskritt f*dan il-fuljett jew skont il-parir ezatt tat-tabib, tal-
ispizjar jew tal-infermier tieghek. I¢¢ekkja maghhom jekk ikollok xi dubju.

Huma se jkunu qalulek kemm ezatt ghandek tuza Lyumjev, meta ghandek tuzah, u kemm-il darba
ghandek tuzah. Se jghidulek ukoll kemm ta’ spiss ghandek tmur ghall-vista I-klinika tad-dijabete.

Biex tevita t-trasmissjoni possibbli ta’ mard, kull pinna ghandha tintuza minnek biss, anke jekk il-labra
tinbidel.

Inti ghandek dejjem izzomm insulina Zejda u apparat iehor tal-injezzjoni f’kaz li tigi bzonnhom.

Jekk inti ghami jew ghandek problemi bil-vista inti se jkollok bzonn ghajnuna minghand haddiehor
biex itik I-injezzjonijiet.

It-tabib tieghek jista’ jghidlek tuza Lyumjev kif ukoll insulina li tahdem aktar fit-tul jew b’mod
intermedju. Injetthom b’mod separat. Lyumjev m’ghandux jithallat ma’ xi insulina ohra.

It-Tempo Pen hija maghmula biex tahdem mat-Tempo Smart Button. It-Tempo Smart Button huwa
attribut addizzjonali li jista’ jintuza mat-Tempo Pen li jista’ jintuza biex jittrasmetti informazzjoni
dwar id-doza lejn applikazzjoni cellulari. It-Tempo Pen jista’ jintuza bi jew minghajr it-Tempo Smart
Button imwahhal. Ara I-istruzzjonijiet ipprovduti mat-Tempo Smart Button u I-applikazzjoni ¢cellulari
ghal aktar rinformazzjoni.

Meta ghandek tinjetta Lyumjev
Lyumjev huwa insulina ta’ mal-ikel. Inti ghandek tuza Lyumjev ezatt malli tibda tiekol, jew minuta
jew tnejn gabel I-ikla; inti ghandek ukoll 1-ghazla li tinjetta sa 20 minuta wara li tkun bdejt I-ikla.

Kemm ghandek tuza insulina

It-tabib se jahdimlek id-doza abbazi taz-zokkor fid-demm tieghek u 1-piz tal-gisem u se jispjegalek:

o Kemm ghandek bzonn Lyumjev f’kull ikla.

o Kif u meta ghandek ticcekkja 1-livell ta’ zokkor fid-demm tieghek.

o Kif ghandek tibdel id-doza tal-insulina skont il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek.

o X’ghandek taghmel jekk tibdel id-dieta tieghek, jew jekk tibdel kemm taghmel ezeréizzju, jekk
tkun ma tiflahx jew jekk tkun ged tuza medi¢ini ohra.
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o Jekk tibdel it-tip ta’ insulina li inti tuza, jista’ jkun li inti jkollok tuza aktar jew anqas minn
gabel. Dan jista’ jkun biss ghall-ewwel injezzjoni jew tista’ tkun bidla bil-mod il-mod fuq
diversi gimghat jew xhur.

Tuzax Lyumjev

o Jekk ma jidhirx qgisu ilma. Lyumjev ghandu jkun ¢ar, bla kulur u ma jkollu 1-ebda frak fih.
Iecekkja kull darba li tinjetta lilek innifsek.

o Jekk Lyumjev ma nhazinx kif suppost (ara sezzjoni 5 “Kif tahzen Lyumjev”).

o Jekk il-pinna jkun fiha kwalunkwe hsara, tuzahiex.

Kif tlesti t-Tempo Pen ghall-uzu (Jekk joghgbok ara l-istruzzjonijiet dwar l-uzu)

. L-ewwel ahsel idejk.

o Agra l-istruzzjonijiet dwar kif tuza il-pinna tal-insulina mimlija ghal-lest. Jekk joghgbok segwi
I-istruzzjonijiet b’attenzjoni. Hawn ghandek ftit affarijiet biex ifakkruk.

o Uza labra gdida. (Il-labar mhux inkluzi).

o Ikkarga t-Tempo Pen kull darba qabel ma tuzaha. B’hekk ti¢cekkja li 1-insulina tohrog barra u
tnehhi I-bziezaq tal-arja mit-Tempo Pen tieghek. Jista’ jaghti I-kaz li xorta jkun ghad hemm ftit
bziezaq tal-arja zghar fil-pinna. Bziezaq zghar tal-arja huma normali u mhumiex se jaffettwaw
id-doza tieghek.

. In-numru ta’ unitajiet jintwera fit-tieqa tad-doza, dejjem ic¢ekkjhom qgabel 1-injezzjoni tieghek.

Meta taghti injezzjoni ta’ Lyumjev

o Qabel ma taghti I-injezzjoni, naddaf il-gilda tieghek.

o Injetta taht il-gilda (injezzjoni subkutaneja), kif gejt mghallem mit-tabib jew mill-infermier
tieghek.

Wara l-injezzjoni tieghek, halli I-labra fil-gilda ghal 5 sekondi biex tkun zgur li tir¢ievi d-doza
kollha. Ac¢certa ruhek li tinjetta mill-inqas ¢m 1 mill-ahhar injezzjoni u li inti ‘tibdel’ il-postijiet
li tinjetta fihom (in-naha ta’ fuq tad-driegh, il-koxxa, il-warrani jew jew iz-zaqq).

Jekk m’ghandekx bizzejjed insulina fil-pinna biex tiechu d-doza kollha tieghek, hu nota ta’
kemm ghad trid tichu. Ikkarga pinna gdida u injetta d-doza li jkun ghad jonqos.

Jekk ghandek bzonn tinjetta insulina ohra fl-istess waqt ma’ Lyumjev, uza post differenti ghall-
injezzjoni.

o Tinjettax direttament go vina.

Wara li tinjetta

o Ezatt kif tkun hadt l-injezzjoni, holl il-labra mit-Tempo Pen billi tuza I-ghatu ta’ barra tal-labra.
Din izomm l-insulina sterili u zzommbha milli tqattar. Hija twaqqaf ukoll 1-arja milli terga’ tidhol
lura fil-pinna u il-labra milli tistadd. Issellifx il-labar tieghek. Issellifx il-pinna tiehek. Poggi
I-ghatu lura fuq il-pinna tieghek.

o Jekk m’intix ¢ert/a kemm injettajt ghandek ticcekkja 1-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek qabel
ma tidde¢iedi jekk ghandekx bzonn injezzjoni ohra.

Aktar injezzjonijiet

o Kull darba li inti tuza Tempo Pen inti ghandek tuza labra gdida. Qabel kull injezzjoni, nehhi
kwalunkwe bziezaq tal-arja. Inti tista’ tara kemm fadal insulina billi Zzomm it-Tempo Pen bil-
labra thares ’il fuq.

o Ladarba t-Tempo Pen tizvojta, tergax tuzaha.

Jekk tuza Lyumjev aktar milli suppost
Jekk inti tinjetta wisq Lyumjev, jew m’intix cert/a kemm injettajt, jista’ jsehh livell baxx ta’ zokkor
fid-demm. I¢cekkja z-zokkor fid-demm tieghek.

Jekk iz-zokkor fid-demm tieghek jkun baxx (ipoglicemija) u inti tista’ titratta lilek innifsek, hu pilloli

tal-glukozju, zokkor jew xarba biz-zokkor. Imbaghad kul frott, gallettini, jew sandwich, skont kif ikun
tak parir it-tabib jew I-infermier tieghek u strieh ftit. B’hekk hafna drabi jirnexxilek tirkupra miz-
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zokkor baxx fid-demm jew doza eccessiva hafifa ta’ insulina. Erga’ ¢cekkja z-zokkor fid-demm
tieghek wara 15-20 min sakemm iz-zokkor fid-demm jistabilizza.

Jekk inti ma tistax titratta lilek innifsek (ipoglicemija severa) minhabba li thossok wisq stordut/a,
dghajjef/fa, konfuz/a, ghandek diffikulta biex titkellem, tintilef minn sensik jew ittik ac¢essjoni inti
tista’ tkun tehtieg tigi ttrattat/a bil-glukagon. Dan jista’ jinghata minn xi hadd li jkun jaf juzah. Hu 1-
glukozju jew iz-zokkor wara I-glukagon. Jekk il-glukagon ma jahdimx, inti se jkollok tmur I-isptar jew
iccempel is-servizzi tal-emergenza. Stagsi lit-tabib tieghek biex jghidlek dwar il-glukagon.

Ghid lil kull min tqgatta’ hin mieghu/maghha li inti ghandek id-dijabete. Ghidilhom x’jista’ jigri jekk
iz-zokkor fid-demm tieghek jitbaxxa wisq, inkluz ir-riskju li tintilef minn sensik.

Avzhom li jekk tintilef minn sensik, huma ghandhom idawruk fuq genbek biex tevita li tifga, igibu
ghajnuna medika minnufih u biex ma jaghuk l-ebda ikel jew xorb minhabba i tista’ tifga.

Jekk tinsa tuza Lyumjev

Jekkk tinsa tuza l-insulina tieghek jew jekk inti tuza anqas milli suppost, jew m’intix ¢ert/a kemm
injettajt, iz-zokkor fid-demm tieghek jista’ jkun gholi wisq (iperglicemija). I¢¢ekkja 1-livell taz-zokkor
fid-demm tieghek biex tiddeciedi hemmx bzonn doza tal-insulina. Kompli bl-iskeda tal-ghoti tad-doza
tas-soltu waqt I-ikla li jmiss.

Jekk tieqaf tuza Lyumjev
Twaqgafx jew tibdilx I-insulina tieghek hlief jekk jghidlek taghmel dan it-tabib tieghek. Jekk inti tuza
inqas Lyumjev milli suppost, jista’ jsehh livell gholi ta’ zokkor fid-demm.

Jekk iz-zokkor gholi fid-demm (iperglicemija) ma jigix trattat jista’ jkun serju hafna u jikkawza ugigh
ta’ ras, nawsja, rimettar, ugigh fl-addome, deidratazzjoni, telf ta’ koxjenza, koma jew anke mewt (ara

sezzjoni 4).

Tliet affarijiet sempli¢i biex tevita ipoglicemija jew iperglicemija huma:

o Dejjem zomm pinna zejda, f’kaz li inti titlef it-Tempo Pen jew jigrilha I-hsara.
o Dejjem zomm xi haga fuqek biex turi li inti dijabetiku/a.
o Dejjem zomm iz-zokkor fugek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Zokkor baxx fid-demm (ipoglicemija) huwa komuni hafna bit-trattament tal-insulina (jista’ jaffettwa
aktar minn persuna 1 minn kull 10). Hija tista’ tkun serja hafna. Jekk il-livell taz-zokkor fid-demm
tieghek jinzel wisq inti tista’ tintilef minn sensik. Ipoglicemija serja tista’ tikkawza hsara fil-mohh u
tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja. Jekk inti ghandek sintomi ta’ zokkor baxx fid-demm, hu azzjoni
immedjatment biex izzid il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek. Ara sezzjoni 3 taht ‘Jekk tuza aktar
Lyumjev milli suppost’.

Reazzjonijiet allergici huma komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10). Huma jistghu
jkunu severi u jistghu jinkludu s-sintomi li gejjin:

e raxx u hakk mal-gisem kollu o tinzel il-pressjoni
o diffikulta biex tichu n-nifs e alb thabbat tghaggel
o tharhir e hrug ta’ gharaq
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Jekk ikollok reazzjoni allergika serja (inkluz attakk anafilattiku) ghall-insulina jew ghal kwalunkwe
sustanza f’Lyumjev, ieqaf uza din il-medi¢ina u kkuntattja s-servizzi medi¢i tal-emergenza minnufih.

Effetti sekondarji ohra jinkludu

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

Reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni. Xi persuni jkollhom hmura, ugigh, nefha jew hakk madwar il-post
tal-injezzjoni tal-insulina. Dan is-soltu jghaddi fi ftit minuti sa ftit gimghat minghajr ma tkun tehtieg
twaqgqgaf Lyumjev. Jekk inti jkollok reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni, ghid lit-tabib tieghek.

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)

Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni: Jekk tinjetta insulina wisq ta’ spiss fl-istess post, it-tessut xahmi
jista’ jew jickien (lipoatrofija) jew jihxien (lipoipertrofija). Boc¢i taht il-gilda jistghu jigu kkawzati
wkoll minn akkumulazzjoni ta’ proteina msejha amilojdi (amilojdozi tal-gilda). L-insulina tista’ ma
tahdimx tajjeb hafna jekk tinjetta f’Zona bil-bocci. Ibdel is-sit tal-injezzjoni ma’ kull injezzjoni biex
tghin fil-prevenzjoni ta’ dawn il-bidliet fil-gilda.

Effetti sekondarji ohra li jistghu jsehhu
Neftha fid-dirghajn jew fl-ghekiesi minhabba zamma tal-fluwidu (edima), b’mod partikolari fil-bidu
tat-terapija bl-insulina jew matul bidla fil-medicini tad-dijabete tieghek.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla " Appendic¢i V. Billi tirrapporta I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

Problemi komuni tad-dijabete

Zokkor baxx fid-demm

Zokkor baxx fid-demm (ipoglicemija) ifisser li m’hemmx bizzejjed zokkor fid-demm. Dan jista’ jigi
kkawzat jekk:

inti tiechu wisq Lyumjev jew insulina ohra;

inti tagbez ikliet jew iddum ma tiekol jew tibdel id-dieta tieghek;

inti taghmel ezercizzju jew taghmel xoghol iebes ezatt qabel jew wara ikla;

inti ghandek infezzjoni jew mard (spe¢jalment dijarea jew rimettar);

hemm bidla fil-bzonn tal-insulina tieghek per ezempju jekk titlef il-piz; jew

inti ghandek problemi bil-kliewi jew bil-fwied li jmorru ghall-aghar.

Ara s-sezzjoni ‘Jekk tuza Lyumjev aktar milli suppost.’

L-ewwel sintomi ta’ zokkor baxx fid-demm is-soltu jigu malajr u jinkludu dan li gej:

gheja

qalb thabbat b’mod mghaggel
nervi jew roghda

thossok imdardar

ugigh ta’ ras

gharaq kiesah

Jekk m’intix kunfidenti li taghraf is-sintomi ta’ twissija tieghek, evita sitwazzjonijiet bhal issuq
karozza, li fihom inti jew persuni ohra jitpoggew f’periklu minhabba ipoglicemija.
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Zokkor gholi fid-demm (iperglicemija) u ketoacidozi tad-dijabete

Iperglicemija (wisq zokkor fid-demm) tfisser li li I-livelli tal-glucose fil-gisem tieghek huma gholjin
wisq. Iperglicemija tista’ tigi minhabba:

o li inti ma tihux l-insulina tieghek;

o tuza inqas insulina minn kemm jehtieg il-gisem tieghek;

o zbilan¢ bejn l-ammont ta’ karboidrati li tiekol u l-ammont ta’ insulina li tiehu; jew

o deni, infezzjoni jew stress emozzjonali.

Is-sintomi bikrija ta’ iperglicemija huma:
o tkun bil-ghatx hafna

o ugigh ta’ ras

. thossok bi nghas

o taghmel awrina aktar spiss

L-iperglicemija tista' twassal ghall-ketoacidozi tad-dijabete. L-ewwel sintomi jigu bil-mod fuq perjodu
ta’ hafna sighat jew jiem. Sintomi addizzjonali jinkludu li gejjin:

o nawsja u/jew rimettar

o ugigh fl-addome

o polz mghaggel

o tiehu nifs fil-fond

o ammonti moderati jew kbar ta’ ketoni fl-awrina. ll-ketoni jigu maghmula meta I-gisem tieghek

jahraq ix-xaham ghall-energija minflok il-glucose.

Jekk ghandek kwalunkwe minn dawn is-sintomi u zokkor gholi gib ghajnuna medika minnufih.
Ara s-sezzjoni ‘Jekk tinsa’tuza Lyumjev’.

Mard

Jekk inti ma tiflahx, spe¢jalment jekk qed thossok imdardar jew ged tirremetti, l-ammont ta’ insulina li
inti ghandek bzonn jista’ jinbidel. Anke meta inti ma tkunx ged tiekol b’mod normali, inti xorta
jkollok bzonn I-insulina. Ittestja I-awrina jew id-demm, segwi ‘r-regoli ta’ meta tkun ma tiflahx’, u
ghid lit-tabib tieghek.

5. Kif tahzen Lyumjev Tempo Pen
Zomm din il-medi¢ina fejn ma’ tintlahagx u ma tidhirx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u I-kartuna. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Qabel I-ewwel uzu

Ahzen fi frigg (2 °C -8 °C).

Taghmlux fil-friza.

Zomm fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

Wara l-ewwel uzu
Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30 °C.
Taghmlux fil-friza.
Taghmlux fil-frigg.

It-Tempo Pen m’ghandhiex tinhazen bil-labra mwahhla. Zomm I-ghatu fuq il-pinna sabiex tilqa’ mid-
dawl.
Armiha wara 28 jum anke jekk ikun ghad fadal fiha xi soluzzjoni.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Lyumjev 100 unitd/ml Tempo Pen soluzzjoni ghal injezzjoni

) Is-sustanza attiva hi insulina lispro. Kull ml ta’ soluzzjoni fih 100 unita ta’ insulina lispro.
Tempo Pen wahda fiha 300 unita ta’ insulina lispro f’soluzzjoni ta’ 3 ml.
o Is-sustanzi l-ohra huma metacresol, glycerol, magnesium chloride hexahydrate, sodium citrate

dihydrate, treprostinil sodium, zinc oxide, ilma ghall-injezzjonijiet. Sodium hydroxide jew
hydrochloric acid setghu intuzaw biex jaggustaw il-pH (ara t-tmiem ta’ sezzjoni 2 taht
‘Lyumjev Tempo Pen fih sodium”).

o It-Tempo Pen fiha kalamita (ara sezzjoni 2, “Twissijiet u prekawzjonijiet”).

Kif jidher Lyumjev Tempo Pen u I-kontenut tal-pakkett
Lyumjev Tempo Pen soluzzjoni ghal injezzjoni, hija soluzzjoni ¢ara, bla kulur, u akweja f’pinna
mimlija ghal-lest. Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 300 unita (3 millilitri).

Dagsijiet tal-pakkett ta’ 5 jew pakkett multiplu ta’ 2 x 5 pinen mimlija ghal-lest.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

Il-Lyumjev Tempo Pen hija griza bil-kannella (taupe). Il-buttuna tad-doza hija blu bi hnieq imgabbza
mal-genb kollu. It-tikketta hija blu, hadra u bajda.
Kull Lyumjev Tempo Pen taghti minn unita 1 sa 60 unita f’zidiet ta’ unita 1 f’injezzjoni wahda.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
L-Olanda.

Manifattur

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Franza.

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medic¢inali, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqgeghid fis-Suq:

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
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunm Henepnaun" 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.o0. Lilly Hungéria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel.: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
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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\ado. Osterreich
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

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

Dista S.A. Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.

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

France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romaéania

Eli Lilly Hrvatska d.o.0. Eli Lilly Roménia 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 Slovenské republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

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

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

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: https://www.ema.europa.eu.
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Instruzzjonijiet dwar I-Uzu

Lyumjev 100 unitd/mL Tempo Pen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulin lispro

JEKK JOGHGBOK AQRA DAWN L-ISTRUZZJONNIET QABEL L-UZU

Agra l-istruzzjonijiet dwar l-uzu gabel tibda tuza Lyumjev u kull darba li inti ggib Lyumjev Tempo Pen
gdida. Jista’ jkun hemm informazzjoni gdida. Din |-informazzjoni ma tihux post li inti titkellem mal-
professjonist tieghek fil-qasam tal-kura tas-sahha dwar il-kundizzjoni medika tieghek jew it-trattament
tieghek.

Lyumjev 100 unitd/mL Tempo Pen (“Pinna”) hija pinna mimlija ghal-lest li tintrema wara li tintuza li
fiha 3 mL (300 unita, 100 unitd/mL) ta’ soluzzjoni ta’ insulin lispro ghall-injezzjoni.

. I1-professjonist fil-gasam tal-kura tas-sahha tieghek se jghidlek kemm-il unita ghandek taghti
bhala d-doza tieghek u kif ghandek tinjetta d-doza tal-insulina ordnata lilek.

. Inti tista’ taghti lilek innifsek aktar minn doza wahda mill-Pinna.

. Kull dawra tal-buttuna taghti unita 1 ta’ insulina. Inti tista’ taghti minn unita 1 sa 60 unita

f’injezzjoni wahda.

. Jekk id-doza tieghek hija aktar minn 60 unitd, inti se jkollok bzonn taghti lilek innifsek aktar
minn injezzjoni wahda. Dejjem ghandek ticcekkja n-numru fit-tiega tad-doza biex taccerta
ruhek 1i inti tkun dawwart id-doza t-tajba.

. Il-planger jiccaqlaq ftit biss ma’ kull injezzjoni u jista’ jkun li inti ma tinnutax li jiccaqlaq. Il-
planger jilhaq it-tarf tal-iskartoc¢ biss meta inti tkun uzajt it-300 unita kollha li fiha I-Pinna.

It-Tempo Pen hija maghmula biex tahdem mat-Tempo Smart Button. It-Tempo Smart Button huwa
prodott li wiehed jista’ jaghzel biex iwahhal fuq il-buttuna tad-doza tat-Tempo Pen u jghin biex
jittrasmetti informazzjoni dwar id-doza ta’ Lyumjev mit-Tempo Pen ghal applikazzjoni cellulari
kompatibbli. It-Tempo Pen jinjetta insulina bi jew minghajr it-Tempo Smart Button imwahhal. It-
Tempo Smart Button tieghek trid tkun imwahhla mat-Tempo Pen biex tirrekordja jew tittrasmetti dejta
dwar id-doza. Aghfas it-Tempo Smart Button bi dritt ghal fuq il-buttuna tad-doza sakemm tisma’ hoss
ta’ tifqigha jew thoss li t-Tempo Smart Button dahlet f’postha. Sabiex tittrasmetti dejta lejn 1-
applikazzjoni cellulari, segwi I-istruzzjonijiet ipprovduti mat-Tempo Smart Button u I-istruzzjonijiet
mal-applikazzjoni cellulari.

Issellifx il-Lyumjev Tempo Pen lil persuni ohra, anke jekk tkun inbidlet il-labra. Tergax tuza
labar uzati jew issellef il-labar tieghek lil persuni ohra. Inti tista’ taghtihom infezzjoni serja jew
inti tista’ tiehu infezzjoni serja minghandhom.

Persuni li huma ghomja jew ghandhom problemi bil-vista m’ghandhomx juzaw il-Pinna minghajr 1-
ghajnuna ta’ persuna mharrga fl-uzu tal-Pinna.

Partijiet ta’ Lyumjev Tempo Pen

Kontenitur tal- Indikatur tad-
Ghatu tal-Pinna Iskarto(:lé Tiklketta Doza
: 1
4 i .
Klipp tal-Ghatu Sigill tal- Planger Korp tal-Pinna  Tiega  Buttun
gomma tad- a tad-

Doza Doza
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Partijiet tal-Labra tal-Pinna Buttuna tad-
(1l-Labar Mhumiex Inkluzi) Doza

=== )

Protezzjoni ta’ Barra  Protezzjonita’  Labra  Tikketta tal-Karti
tal-Labra Gewwa tal-
Labra

Kif taghraf il-Lyumjev Tempo Pen tieghek

. Kulur tal-pinna: Griz bil-Kannella (Taupe)
. Buttuna tad-doza: Blu, bi hnieq imgabbza mal-genb kollu
. Tikketta: Blu, hadra u bajda

Affarijiet mehtiega biex taghti l-injezzjoni tieghek
. Lyumjev Tempo Pen

. Labra kumpatibbli mat-Tempo Pen (huma rrakkomandati I-Labar ghall-pinen BD [Becton,
Dickinson and Company])

. Imselha jew garza
Labar, imselha jew garza mhumiex inkluzi.

Kif tipprepara |-Pinna tieghek

. Ahsel idejk bis-sapun u I-ilma.
. Iecekkja 1-Pinna biex taccerta ruhek 1i inti tkun ged tiehu t-tip ta’ insulina it-tajba. Dan huwa
importanti b’mod specjali jekk inti tuza aktar minn tip wiehed ta’ insulina.
. Tuzax il-Pinna tieghek wara d-data ta’ meta tiskadi li hemm stampata fuq it-tikketta jew ghal
aktar minn 28 gurnata wara li inti tibda tuza I-Pinna ghall-ewwel darba.
. Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni biex tevita infezzjonijiet u labar misdudin.
Pass 1: = \

. Igbed I-ghatu tal-Pinna dritt *il barra.

— Tnehhix it-tikketta tal-Pinna.
. Imsah is-sigill tal-gomma bl-imselha. g I [‘:
" J

Pass 2:
. Iecekkja 1-likwidu fil-Pinna.
. Lyumjev ghandu jidher ¢ar u bla kulur.

Tuzahx jekk ikun imdardar, ikkulurit, jew
ikun fih frak jew ¢apep.
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Pass 3:
. Aghzel labra gdida.

. Igbed it-tikketta tal-karti minn mal-
protezzjoni ta’ barra tal-labra.

Pass 4:
. Imbotta I-labra li ghadha bl-ghatu dritt fug

il-Pinna u dawwar il-labra sakemm tissikka.

Pass 5:

. Aqla’ 1-protezzjoni ta’ barra tal-labra billi t]

tigbidha. Tarmihiex.

. Aqla’ 1-protezzjoni ta’ gewwa tal-labra billi
tigbidha u armiha. Zomm

Kif tikkarga I-Pinna

Ikkarga gabel kull injezzjoni.
. Tikkarga |-Pinna tieghek tfisser li tnehhi 1-arja mil-labra u mill-iskartoce i tista’ tingabar matul
I-uzu normali tal-pinna u jigi accertat li I-Pinna tieghek tkun qeghda tahdem sew.

. Jekk inti ma tikkargax gabel kull injezzjoni, inti tista’ tircievi wisq jew ftit wisq insulina.

Pass 6:
. Biex tikkarga I-Pinna tieghek, dawwar il-
buttuna tad-doza biex taghzel 2 unitajiet.

Pass 7:
. Zomm il-Pinna tieghek bil-labra thares il fugq.

Tektek bil-mod il-kontenitur tal-iskartoc¢ biex
tigbor il-bziezaq tal-arja lejn in-naha ta’ fuq.

Pass 8:

. Kompli zomm il-Pinna bil-labra thares ’il fuq.
Aghfas il-buttuna tad-doza sakemm tista’ u
jidher “0” fit-tiega tad-doza. Zomm il-buttuna
tad-doza ’1 gewwa u ghodd sal-5 bil-mod.

Inti ghandek tara l-insulina fit-tarf tal-labra.
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— Jekk inti ma tarax insulina, irrepeti I- a
passi 6 sa 8 tal-ikkargar, izda mhux ghal

aktar minn 4 darbiet.

— Jekk tibgqa’ ma tarax insulina, biddel il- %
labra u rrepeti I-passi 6 sa 8 tal-ikkargar.

Bziezaq zghar tal-arja huma normali u mhumiex se
jaffettwaw id-doza tieghek.

Kif taghzel id-doza tieghek

. Tista’ taghti minn unita wahda sa 60 unita f’injezzjoni wahda.
. Jekk id-doza tieghek hija izjed minn 60 unita, inti jkollok bzonn taghti izjed minn injezzjoni
wahda.

— Jekk ghandek bzonn I-ghajnuna sabiex tiddec¢iedi kif ghandek tagsam id-doza tieghek, staqsi
lill-professjonist tieghek tal-kura tas-sahha.

— Ghandek tuza labra gdida ghal kull injezzjoni u rrepeti 1-passi tal-ikkargar.

Pass 9:
. Dawwar il-buttuna tad-doza biex taghzel in-

numru ta’ unitajiet li inti tehtieg tinjetta. L-
indikatur tad-doza ghandu jigi bi dritt id-doza
tieghek.

— lI-Pinna ddawwar unita wahda kull darba.

— Il-buttuna tad-doza taghmel klikk meta
ddawarha. il

— lddawwarx id-doza tieghek billi tghodd
in-numru ta’ klikks. Tista’ ddawwar id-

doza l-hazina. Dan jista’ jwassal biex inti \_

tiehu wisq insulina jew ma tihux bizzejjed

insulina. Ezempju: 12-il unita
— ld-doza tista’ tigi kkoreguta billi ddawwar murija fit-tiega tad-

il-buttuna fi kwalunkwe direzzjoni doza

sakemm id-doza korretta tigi bi dritt 1-

indikatur tad-doza.
— In-numri biz-zewg huma stampati fuq il- 2% 742

wice li jdur. L-ezempju fugq il-lemin juri A% [ =

12-il unita.

— In-numri bil-fard, wara n-numru 1, ged
jintwerew bhala linji shah bejn in-numri.
L-ezempju fuq in-naha tal-lemin ged juri
25 unita.

EZempju: 25 unita

murija fit-tieqa tad-

doza

. Dejjem i¢¢ekkja in-numru fit-tiega tad-
doza biex tac¢certa ruhek li inti dawwart id-
doza t-tajba.
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. [l-Pinna ma thallikx iddawwar aktar min-numru ta’ unitajiet i jkun ghad-fadal fil-Pinna.
. Jekk ghandek bzonn tinjetta aktar min-numru ta’ unitajiet li ghad fadal fil-Pinna, inti tista’ jew:

— tinjetta I-ammont li jkun ghad fadal fil-Pinna mbaghad tuza Pinna gdida biex taghti I-bgija
tad-doza tieghek,

jew
— 1iggib Pinna gdida u tinjetta d-doza kollha.

. Huwa normali li tara ammont zghir ta’ insulina li tibga’ fil-Pinna u li inti ma tkunx tista’
tinjetta.

Kif taghti l-injezzjoni tieghek

. Injetta I-insulina tieghek kif uriek il-professjonist tieghek tal-kura tas-sahha.
. Ibdel il-post tal-injezzjoni tieghek ghal kull injezzjoni.

. Tippruvax tibdel id-doza tieghek waqt li tkun ged tinjetta.

Pass 10:
. Aghzel il-post tal-injezzjoni tieghek.

Lyumjev jigi injettat taht il-gilda fiz-
zona tal-istonku, fil-warrani, fin-naha ta’
fuq tar-rigel jew fin-naha ta’ fuq tad-
driegh.

. Imsah il-gilda tieghek b’imselha, u halli

I-gilda tieghek tinxef qabel tinjetta d-
doza.

Pass 11:
. Dahhal il-labra fil-gilda tieghek.

. Aghfas il-buttuna tad-doza kollha kemm
hi ’l gewwa.

. Kompli zomm il-buttuna

tad-doza maghfusa ’1
gewwa u bil-mod ghodd

sal-5 gabel ma tohrog il-
labra.

Tippruvax tinjetta l-insulina tieghek billi
ddawwar il-buttuna tad-doza. M’intix se
tircievi I-insulina billi ddawwar il-buttuna tad-
doza.
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Pass 12:
. Igbed il-labra ’1 barra minn gol-gilda tieghek.

Hija mhijiex se taffettwalek id-doza.
. I¢cekkja n-numru fit-tiega tad-doza.

— Jekk tara “0” fit-tiega tad-doza, inti tkun
ir¢ivejt I-ammont kollu li tkun dawwart.

— Jekk ma tarax “0” fit-tiega tad-doza, inti
ma tkunx ir¢ivejt id-doza kollha tieghek.
Tergax iddawwar. Dahhal il-labra fil-gilda
u spicca I-injezzjoni.

— Jekk xorta tahseb li inti ma réivejtx 1-
ammont kollu li inti dawwart ghall-
injezzjoni tieghek, tergax tibda mill-bidu
jew tirrepeti dik I-inezzjoni. Immonitorja
I-glukozju fid-demm kif spjegat mill-
professjonist tieghek tal-kura tas-sahha.

— Jekk is-soltu inti jkollok bzonn taghti
2 injezzjonijiet ghad-doza shiha tieghek,
kun cert/a 1i taghti t-tieni injezzjoni.

Il-planger jiccaqlaq ftit biss ma’ kull injezzjoni u
jista’ jkun li inti ma tinnutax li jic¢caqglaq.

Jekk tara d-demm wara li inti tkun gbidt il-labra ’1
barra minn gol-gilda tieghek, aghfas il-post tal-
injezzjoni b’mod hafif b’bicca garza jew imselha.
Toghorokx iz-zona.

— Qatra insulina fit-tarf tal-labra hija normali.

Wara l-injezzjoni tieghek

Pass 13:
. B’attenzjoni poggi lura 1-protezzjoni ta’ barra
tal-labra.

Pass 14:
. Holl il-labra mghottija u armiha kif deskritt

hawn taht (ara s-sezzjoni “Kif tarmi |-Pinen u
I-labar”).

. Tahzinx il-Pinna bil-labra mwahhla maghha
biex tevita li tgattar, li I-labra tistadd, u li
tidhol 1-arja fil-Pinna.
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Pass 15:

. Poggi lura 1-ghatu tal-Pinna billi tpoggi 1-klipp
tal-pinna bi dritt I-idikatur tad-doza u timbotta
dritt il gewwa.

Kif tarmi |-Pinen u I-labar

. Poggi 1-labar uzati f’kontenitur ghal oggetti li jagtghu jew bil-ponta jew f’kontenitur ta’ plastik
iebes b’ghatu sikur. Tarmix il-labar direttament fl-iskart domestiku tieghek.

. Tirri¢iklax il-kontenitur ghal oggetti li jaqtghu jew bil-ponta meta jimtela.

. Stagsi lill-professjonist tieghek tal-kura tas-sahha dwar 1-ghazliet biex tarmi kif suppost il-Pinna
u l-kontenitur ghal oggetti li jaqtghu jew bil-ponta.

. L-istruzzjonijiet dwar l-immaniggjar tal-labar mhumiex mahsuba li jiehdu post ir-regoli lokali,
tal-professjonisti tal-kura tas-sahha jew istituzzjonalli.

Kif taghraf u ssolvi xi problemi fil-Pinna

. Jekk ma tkunx tista’ tnehhi I-ghatu tal-Pinna, dawwar bil-mod I-ghatu ’1 quddiem u lura,
imbaghad igbdu dritt ’il barra.

. Jekk il-buttuna tad-doza hija iebsa biex taghfasha:

- li taghfas il-buttuna tad-doza aktar bil-mod se jaghmilha aktar facli biex tinjetta.

il-labra tieghek tista’ tkun misduda. Poggi labra gdida u kkarga I-Pinna.

- inti jista’ jkollok trab, ikel jew likwidu gol-Pinna. Armi |-Pinna u gib Pinna gdida. Jista’ jkollok
bzonn ricetta mill-professjonist fil-kura tas-sahha tieghek.

Jekk ghandek xi mistogsijiet jew problemi bil-Lyumjev 100 unita/mL Tempo Pen tieghek, ikkuntattja
I-professjonist tieghek tal-kura tas-sahha ghall-ghajnuna jew ikkuntattja r-rapprezentant lokali ta’ Lilly

Data ta’ Revizjoni tad-Dokument:
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Lyumjev 200 unitd/ml KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulin lispro

Kull KwikPen taghti minn unita 1 sa 60 unita f’passi ta’ unita 1 f’injezzjoni wahda

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

. Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

o Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek.

o Din il-medic¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

. Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Lyumjev 200 unita/ml KwikPen u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Lyumjev 200 unita/ml KwikPen
Kif ghandek tuza Lyumjev200 unita/ml KwikPen

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Lyumjev 200 unita/ml KwikPen

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

oL E

1. X’inhu Lyumjev 200 unita/ml KwikPen u ghalxiex jintuza

Lyumjev 200 unita/ml KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest fih is-sustanza
attiva insulin lispro. Lyumjev jintuza ghat-trattament tad-dijbete fl-adulti. Huwa insulina ta’ mal-ikel li
tahdem aktar malajr minn medic¢ini ohra li fihom insulin lispro. Lyumjev fih sustanzi li jaghglu |-
assorbiment ta’ insulin lispro ghal gol-gisem.

Id-dijabete hija kondizzjoni li fiha I-gisem tieghek ma jaghmilx bizzejjed insulina jew ma juzax 1-
insulina b’mod effettiv, li jwassal ghal effetti bhal livelli gholjin ta’ zokkor fid-demm. Lyumjev huwa
medicina ta’ insulina li jintuza fit-trattament tad-dijabete u b’hekk jikkontrolla z-zokkor fid-demm.
Trattament effettiv tad-dijabete, b’kontroll tajjeb taz-zokkor fid-demm, jevita kumplikazzjonijiet fuq
tul ta’ zmien mid-dijabete tieghek.

It-trattament b’Lyumjev jghin biex jikkontrolla z-zokkor fid-demm fuq zmien twil u jevita
kumplikazzjonijiet mid-dijabete tieghek. Lyumjev jkollu I-effett massimu tieghu minn 1 sa 3 sighat
wara l-injezzjoni u l-effett idum sa 5 sighat. Inti ghandek tuza Lyumijev fil-bidu tal-ikla, jew sa

20 minuta wara li tkun bdejt tiekol.

It-tabib tieghek jista’ jghidlek biex tuza Lyumjev kif ukoll insulina li tahdem fit-tul jew b’mod
intermedju. Thiddilx l-insulina tieghek sakemm ma jghidlekx it-tabib tieghek.

Lyumjev 200 unita/ml KwikPen hija pinna mimlija ghal-lest li tintrema wara li tintuza li fiha 3 ml
(600 unita, 200 unita/ml) ta’ insulin lispro. KwikPen wahda fiha hafna dozi ta’ insulina. I1-KwikPen
izzid unita wahda kull darba. In-numru ta’ unitajiet jidher fit-tieqa tad-doza, dejjem i¢¢cekkja dan
gabel l-injezzjoni tieghek. Inti tista’ taghti minn unita 1 sa 60 unita f’injezzjoni wahda. Jekk id-doza
tieghek hija aktar minn 60 unita, inti se jkollok bzonn taghti lilek innifsek aktar minn injezzjoni
wahda.
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2. X’°ghandek tkun taf qabel ma tuza Lyumjev 200 unita/ml KwikPen

TUZAX Lyumjev 200 unita/ml KwikPen

o jekk tahseb li z-zokkor fid-demm tieghek niezel (ipoglicemija). Tktar ’il quddiem, dan il-
fuljett se jghidlek kif titratta zokkor baxx fid-demm (ara sezzjoni 3 taht “Jekk tuza Lyumjev
aktar milli suppost™).

o jekk inti allergiku/a ghal insulin lispro jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

e Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ Lyumjev 200 unitd/ml fil-pinna mimlija ghal-lest tieghek (il-
KwikPen) ghandha tigi injettata BISS ma’ din il-pinna mimlija ghal-lest. Titrasferixxix I-
insulin lispro mill-Lyumjev 200 unita/ml KwikPen ghal go siringa. II-marki fuq is-siringa tal-
insulina mhumiex se jkejlu d-doza t-tajba tieghek. Tista’ twassal ghal doza e¢c¢essiva severa, li
tikkawza zokkor baxx fid-demm li jista’ jpoggilek hajtek f’riskju. Titrasferixxix insulina mill-
Lyumjev 200 unita/ml KwikPen ghal kwalunkwe apparat iehor li jaghti l-insulina bhal pompi tal-
infuzjoni tal-insulina.

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Lyumjev.

Jekk inti ma tistax tara tajjeb inti se jkollok bzonn I-ghajnuna ta’ xi hadd li jkun imharreg biex jaghti
injezzjonijiet.

o Zokkor baxx fid-demm (ipoglicemija).

Zokkor baxx fid-demm jista’ jkun serju u ipoglicemija li ma tigix trattata tista’ anke twassal ghall-
mewt.

Lyumijev jibda jnagqas iz-zokkor fid-demm aktar malajr minn xi whud mill-insulini ta’ mal-ikel. Jekk
issehh ipoglicemija, din tista’ tigrilek qabel wara injezzjoni ta’ Lyumjev. Jekk ikollok ipoglicemija ta’
spiss jew ikollok diffikulta biex taghrafha, jekk joghgbok iddiskuti dan mat-tabib jew mal-infermier
tieghek. Jekk il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek huma kkontrollati tajjeb bit-terapija tal-insulina
tieghek ta’ bhalissa jew wara zmien twil ta’ dijabete, jista’ jkun li inti ma thossx is-sintomi ta’ twissija
meta z-zokkor fid-demm tieghek ikun qged jitbaxxa wisq. Sinjali ta’ twissija huma elenkati aktar tard
f’dan il-fuljett. Ghas-sintomi jekk joghgbok ara “Probemi komuni tad-dijabete”.

Inti ghandek tahseb sewwa dwar meta ghandek tiekol, kemm taghmel ezerc¢izzju u kemm taghmlu ta’
spiss. Ghandek ukoll tosserva mill-grib il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek billi tittestja z-zokkor
fid-demm tieghek iktar ta’ spiss.

Meta taghmel bidliet fit-tipi ta’ insulina li inti tuza dan jista’ jikkawza z-zokkor fid-demm tieghek
joghla jew jinzel wisq.

Jista’ jkun mehtieg li zzid il-frekwenza tal-ittestjar taz-zokkor fid-demm jekk inti qieghed/a f’riskju ta’
zokkor baxx fid-demm. It-tabib tieghek jista’ jkun jehtieg jibdillek id-dozi tal-medicini 1-ohra tieghek
tad-dijabete.

o Zokkor gholi fid-demm (iperglicemija).

It-twaqqif tal-insulina jew li ma tihux bizzejjed insulina jista’ jwassal ghal zokkor gholi fid-demm
(iperglicemija) u ketoacidozi tad-dijabete, kondizzjonijiet serji li possibilment jistghu jwasslu anke
ghall-mewt. Ghas-sintomi jekk joghgbok ara “Problemi komuni tad-dijabete”.

o Jekk it-trattament tal-insulina tieghek jkun ged jinghata flimkien ma’ wiehed mill-klassi ta’
medicini tad-dijabete msejha thiazolidinediones jew glitazones, bhal ma huwa pioglitazone,
ghid lit-tabib tieghek mill-aktar fis jekk ikollok sinjali ta’ insuffi¢jenza tal-qalb bhal qtugh ta’
nifs mhux tas-soltu jew zieda malajr fil-piz jew nefha lokalizzata ikkawzata minn zamma ta’
fluwidu (edima).

o Jekk ghandek reazzjoni allergika serja ghall-insulina jew ghal kwalunkwe sustanza ta’ Lyumjev,
ieqaf uza din il-medi¢ina u kkuntattja s-servizz ta’ emergenza medika minnufih.

o Dejjem ghandek ticéekkja 1-pakkett u t-tikketta ghall-isem u t-tip ta’ insulina meta inti ggibha
mill-ispizerija. Ac¢certa ruhek li ggib il-Lyumijev li t-tabib gellek biex tuza.
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o Zomm il-kartuna, jew zomm nota tan-numru tal-lott ta’ fuq il-kartuna. Jekk ikollok effett
sekondarju inti mbaghad tkun tista’ tipprovdi dak in-numru meta inti tirrapporta I-effett
sekondarju, ara “rappurtar ta’ effetti sekondarji”.

o Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni biex tevita infezzjonijiet jew labar misduda. Jekk
labra tistadd ibdilha ma’ labra gdida.

. Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni.

Is-sit tal-injezzjoni ghandu jinbidel kull darba biex jigu evitati bidliet fil-gilda bhal boc¢i taht il-gilda.
L-insulina tista’ ma tahdimx tajjeb hafna jekk tinjetta f’Zona bil-boc¢i (ara “Kif ghandek tuza
Lyumjev 200 units/ml KwikPen”). Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk bhalissa qed tinjetta f’zona bil-
boc¢i qabel ma tibda tinjetta f*parti differenti. It-tabib tieghek jista’ jghidlek biex tic¢ekkja aktar mill-
grib iz-zokkor fid-demm tieghek, u biex taggusta d-doza tal-insulina jew tal-medikazzjonijiet
antidijabeti¢i I-ohra tieghek.

Tfal u adolexxenti
Din il-medi¢ina m’ghandhiex tintuza fi tfal jew adolexxenti, minhabba li mhemmx esperjenza b’din il-
medicina fit-tfal u I-adolexxenti ta’ taht it-18-il sena.

Medicini ohra u Lyumjev

Ghid lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi
medicini ohra. Xi medicini jaffettwaw iz-zokkor fid-demm tieghek — dan jista’ jfisser li d-doza tal-
insulina tieghek ghandha tinbidel.

Il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek jistghu jinzlu (ipoglicemija) jekk inti tiehu:

medicini ohra ghad-dijabete (mill-halq u li jigu injettati)

antibijotic¢i sulphonamide (ghall-infezzjonijiet)

acetylsalicylic acid (ghall-ugigh u deni hafif u biex jigi evitat tghaqid tad-demm)

xi antidepressanti (inibituri ta’ monoamine oxidase jew inibituri selettivi tal-assorbiment mill-

gdid tas-serotonin)

o xi inibituri tal-enzima li tikkonverti angiotensin (ACE, angiotensin converting enzyme) (per
ezempju captopril, enalapril) (ghal xi problemi tal-galb jew pressjoni gholja)

o imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II (ghall-pressjoni gholja jew problemi tal-galb)

o analogi ta’ somatostatin (bhal octreotide, li jintuzaw biex jitrattaw kondizzjoni rari li tinvolvi

ormon zejjed ta’ tkabbir)

I1-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek jistghu joghlew (iperglicemija) jekk inti tiehu:

danazol (ghall-endometrijozi)

il-pillola kontracettiva (pilloli ghall-kontroll tat-tqala)

terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormoni tat-tirojde (ghal problemi tat-tirojde)

ormon tat-tkabbir tal-bniedem (ghal defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir)

dijuretici (ghal pressjoni gholja jew jekk ged jingemgha I-ilma fil-gisem tieghek)

sustanzi simpatomimetici (ghal reazzjoniijiet allergic¢i serji jew jintuzaw f’xi medi¢ini ghall-
irjihat)

o kortikosterojdi (biex jitrattaw I-azma jew kondizzjonijiet awtoimmuni)

Imblokkaturi tar-ricetturi beta (jintuzaw ghall-pressjoni gholja, arritmija jew angina) jaghmluha aktar
difficli biex wiched jaghraf is-sintomi ta’ twissija ta” zokkor baxx fid-demm.

Lyumjev mal-alkohol

I1-livelli taz-zokkor tieghek jistghu jew joghlew jew jinzlu jekk inti tixrob 1-alkohol. Ghalhekk 1-
ammont ta’ insulina mehtiega jista’ jinbidel. Ghalhekk inti ghandek timmonitorja I-livell ta’ zokkor
fid-demm tieghek aktar ta’ spiss mis-soltu.
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Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb i tista’ tkun tgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat- tabib, tal-infermier jew tal-ispizjar tieghek gabel tichu din il-medi¢ina. L-ammont ta’ insulina li
inti tkun tehtieg is-soltu jongos matul I-ewwel 3 xhur tat-tqala u jizdied ghas-6 xhur li jkun ghad fadal.
Wara li inti jkollok it-tarbija I-bZonnijiet tieghek tal-insulina x’aktarx jirritornaw ghal dak li kont
tehtieg qabel it-tgala.

M’hemm I-ebda restrizzjonijet fuq it-trattament b’Lyumjev matul it-treddigh. Jekk inti qed tredda’,
jista’ jkollok bzonn tbiddel it-tehid tal-insulina jew id-dieta.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Il-hila biex tikkoncentra u tirreagixxi tista’ tonqos jekk inti jkollok ipoglicemija. Jekk joghgbok Zomm
quddiem ghajnejk din il-problema possibbli fis-sitwazzjonijiet kollha fejn inti tista’ tpoggi lilek
innifsek jew ohrajn f’riskju (ez. issuq karozza jew thaddem magni). Inti ghandek tikkuntattja lit-tabib
tieghek dwar is-sewqan jekk inti ghandek:

o episodji frekwenti ta’ ipoglicemija

o sinjali ta’ twissija mnaqqgsa jew assenti meta jkollok ipoglicemija

Lyumjev 200 unita/ml KwikPen fih sodium
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, li tista’ tghid hija essenzjalment
‘minghajr sodium’.

3. Kif ghandek tuza Lyumjev 200 unitd/ml KwikPen

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina kif deskritt f’dan il-fuljett jew skont il-parir ezatt tat-tabib, tal-
ispizjar jew tal-infermier tieghek. I¢¢ekkja maghhom jekk ikollok xi dubju.

Huma se jkunu qalulek kemm ezatt ghandek tuza Lyumjev, meta ghandek tuzah, u kemme-il darba
ghandek tuzah. Se jghidulek ukoll kemm ta’ spiss ghandek tmur ghall-vista I-klinika tad-dijabete.

Biex tevita t-trasmissjoni possibbli ta’ mard, kull pinna ghandha tintuza minnek biss, anke jekk il-labra
tinbidel.

Tuzax Lyumjev 200 unita/ml KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni go pompa tal-infuzjoni tal-insulina.
Inti ghandek dejjem izzomm insulina Zejda u apparat iehor tal-injezzjoni f’kaz li tigi bzonnhom.

Jekk inti ghami jew ghandek problemi bil-vista inti se jkollok bzonn ghajnuna minghand haddiehor
biex itik I-injezzjonijiet.

It-tabib tieghek jista’ jghidlek tuza Lyumjev kif ukoll insulina li tahdem aktar fit-tul jew b’mod
intermedju. Injetthom b’mod separat. Lyumjev m’ghandux jithallat ma’ xi insulina ohra.

Meta ghandek tinjetta Lyumjev

Lyumjev huwa insulina ta’ mal-ikel. Inti ghandek tuza Lyumjev ezatt malli jew tibda tiekol, jew
minuta jew tnejn gabel I-ikla; inti ghandek ukoll 1-ghazla li tinjetta sa 20 minuta wara li tkun bdejt I-
ikla.

Kemm ghandek tuza insulina

It-tabib se jahdimlek id-doza abbazi taz-zokkor fid-demm tieghek u 1-piz tal-gisem u se jispjegalek:

o Kemm ghandek bzonn Lyumjev f’kull ikla.

o Kif u meta ghandek ticcekkja 1-livell ta’ zokkor fid-demm tieghek.

. Kif ghandek tibdel id-doza tal-insulina skont il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek.

. X’ghandek taghmel jekk tibdel id-dieta tieghek, jew jekk tibdel kemm taghmel ezercizzju, jekk
tkun ma tiflahx jew jekk tkun ged tuza medic¢ini ohra.

o Jekk tibdel it-tip ta’ insulina li inti tuza, jista’ jkun li inti jkollok tuza aktar jew anqas minn
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gabel. Dan jista’ jkun biss ghall-ewwel injezzjoni jew tista’ tkun bidla bil-mod il-mod fuq
diversi gimghat jew xhur.

Tuzax Lyumjev

. Jekk ma jidhirx gisu ilma. Lyumjev ghandu jkun ¢ar, bla kulur u ma jkollu 1-ebda frak fih.
I¢cekkja kull darba li tinjetta lilek innifsek.

o Jekk Lyumjev ma nhazinx kif suppost (ara sezzjoni 5 “Kif tahzen Lyumjev”).

o Jekk il-pinna jkun fiha kwalunkwe hsara, tuzahiex.

Kif tlesti I- Lyumjev 200 unitd/ml KwikPen ghall-uzu (Jekk joghgbok ara I-istruzzjonijiet dwar

l-uzu)

o L-ewwel ahsel idejk.

o Agra l-istruzzjonijiet dwar kif tuza il-pinna tal-insulina mimlija ghal-lest. Jekk joghgbok segwi
l-istruzzjonijiet b’attenzjoni. Hawn ghandek ftit affarijiet biex ifakkruk.

o Uza labra gdida. (Il-labar mhux inkluzi).

o Ippompja I- Lyumjev 200 unita/ml KwikPen kull darba gabel ma tuzaha. B’hekk ti¢cekkja li 1-
insulina tohrog barra u tnehhi 1-bziezaq tal-arja mill- Lyumjev 200 unita/ml KwikPen tieghek.
Jista’ jaghti 1-kaz li xorta jkun ghad hemm ftit bziezaq zghar tal-arja fil-pinna. Bziezaq zghar
tal-arja huma normali u mhumiex se jaffettwaw id-doza tieghek.

. In-numru ta’ unitajiet jintwera fit-tieqa tad-doza, dejjem ic¢ekkjhom gabel 1-injezzjoni tieghek.

Meta taghti injezzjoni ta’ Lyumjev

. Qabel ma taghti I-injezzjoni, naddaf il-gilda tieghek.

. Injetta taht il-gilda, kif gejt mghallem mit-tabib jew mill-infermier tieghek.

. Wara l-injezzjoni tieghek, halli I-labra fil-gilda ghal 5 sekondi biex tkun zgur li r¢ivejt id-doza
kollha. Accerta ruhek li tinjetta mill-inqas ¢m 1 mill-ahhar injezzjoni u li inti ‘tibdel’ il-postijiet
li tinjetta fihom (in-naha ta’ fuq tad-driegh, il-koxxa, il-warrani jew jew iz-zaqq).

o Jekk m’ghandekx bizzejjed insulina fil-pinna biex tiehu d-doza kollha tieghek, hu nota ta’

kemm ghad trid tiehu. Ippompja pinna gdida u injetta d-doza li jkun ghad jonqos.

Jekk ghandek bzonn tinjetta insulina ohra fl-istess waqt ma’” Lyumjev, uza post differenti ghall-

injezzjoni.

o Tinjettax direttament go vina.

Wara li tinjetta

o Ezatt kif tkun hadt I-injezzjoni, holl il-labra mill-Lyumjev 200 unita/ml Kwikpen billi tuza I-
ghatu ta’ barra tal-labra. Din izomm I-insulina sterili u Zzommha milli tqattar. Hija twaqqaf
ukoll I-arja milli terga’ tidhol lura fil-pinna u il-labra milli tistadd. Issellifx il-labar tieghek.
Issellifx il-pinna tiehek. Poggi I-ghatu lura fuq il-pinna tieghek.

o Jekk m’intix ¢ert/a kemm injettajt ghandek ticcekkja I-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek gabel
ma tiddeciedi jekk ghandekx bzonn injezzjoni ohra.

Aktar injezzjonijiet

o Kull darba li inti tuza Lyumjev 200 unita/ml KwikPen inti ghandek tuza labra gdida. Qabel kull
injezzjoni, kwalunkwe bziezaq tal-arja. Inti tista’ tara kemm fadal insulina billi Zzomm il-
Lyumjev 200 unitd/ml KwikPen bil-labra thares ’il fuq.

o Ladarba I-Lyumjev 200 unita/ml KwikPen tizvojta, tergax tuzaha.

Jekk tuza Lyumjev aktar milli suppost
Jekk inti tinjetta wisgq Lyumjev, jew m’intix ¢ert/a kemm injettajt, jista’ jsehh livell baxx ta’ zokkor
fid-demm. I¢eekkja z-zokkor fid-demm tieghek.

Jekk iz-zokkor fid-demm tieghek jkun baxx (ipoglicemija) u inti tista’ titratta lilek innifsek, hu pilloli
tal-glukozju, zokkor jew xarba biz-zokkor. Imbaghad kul frott, gallettini, jew sandwich, skont kif ikun
tak parir it-tabib jew l-infermier tieghek u strieh ftit. B’hekk hafna drabi jirnexxilek tirkupra miz-
zokkor baxx fid-demm jew doza eccessiva hafifa ta’ insulina. Erga’ ¢cekkja z-zokkor fid-demm
tieghek wara 15-20 min sakemm iz-zokkor fid-demm jistabilizza.
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Jekk inti ma tistax titratta lilek innifsek (ipoglicemija severa) minhabba li thossok wisq stordut/a,
dghajjet/fa, konfuz/a, ghandek diffikulta biex titkellem, tintilef minn sensik jew ittik ac¢essjoni inti
tista’ tkun tehtieg tigi ttrattat/a bil-glukagon. Dan jista’ jinghata minn xi hadd li jkun jaf juzah. Hu I-
glukozju jew iz-zokkor wara I-glukagon. Jekk il-glukagon ma jahdimx, inti se jkollok tmur 1-isptar jew
iccempel is-servizzi tal-emergenza. Stagsi lit-tabib tieghek biex jghidlek dwar il-glukagon.

Ghid lil kull min tqatta’ hin mieghu/maghha li inti ghandek id-dijabete. Ghidilhom x’jista’ jigri jekk
iz-zokkor fid-demm tieghek jitbaxxa wisq, inkluz ir-riskju li tintilef minn sensik.

Avzhom li jekk tintilef minn sensik, huma ghandhom idawruk fuq genbek biex tevita li tifga, igibu
ghajnuna medika minnufih u biex ma jaghuk l-ebda ikel jew xorb minhabba li tista’ tifga.

Jekk tinsa tuza Lyumjev

Jekkk tinsa tuza I-insulina tieghek jew jekk inti tuza angas milli suppost, jew m’intix ¢ert/a kemm
injettajt, iz-zokkor fid-demm tieghek jista’ jkun gholi wisq (iperglicemija). I¢¢ekkja I-livell taz-zokkor
fid-demm tieghek biex tidde¢iedi hemmx bzonn doza tal-insulina. Kompli bl-iskeda tal-ghoti tad-doza
tas-soltu waqt I-ikla li jmiss.

Jekk tieqaf tuza Lyumjev
Twaqqafx jew tibdilx I-insulina tieghek hlief jekk jghidlek taghmel dan it-tabib tieghek. Jekk inti tuza
ingas Lyumjev milli suppost, jista’ jsehh livell gholi ta’ zokkor fid-demm.

Jekk iz-zokkor gholi fid-demm (iperglicemija) ma jigix trattat jista’ jkun serju hafna u jikkawza ugigh
ta’ ras, nawsja, rimettar, ugigh fl-addome, deidratazzjoni, telf ta’ koxjenza, koma jew anke mewt (ara
sezzjoni 4).

Tliet affarijiet sempli¢i biex tevita ipoglicemija jew iperglicemija huma:
. Dejjem zomm pinna zejda, f’kaz li inti titlef il-Lyumjev 200 unita/ml KwikPen jew jigrilha 1-

hsara.
o Dejjem zomm xi haga fuqek biex turi li inti dijabetiku/a.
o Dejjem zomm iz-zokkor fugek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medicina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Zokkor baxx fid-demm (ipoglicemija) huwa komuni hafna bit-trattament tal-insulina (jista’ jaffettwa
aktar minn persuna 1 minn kull 10). Hija tista’ tkun serja hafna. Jekk il-livell taz-zokkor fid-demm
tieghek jinzel wisq inti tista’ tintilef minn sensik. Ipoglicemija serja tista’ tikkawza hsara fil-mohh u
tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja. Jekk inti ghandek sintomi ta’ zokkor baxx fid-demm, hu azzjoni
immedjatment biex izzid il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek. Ara sezzjoni 3 taht ‘Jekk tuza aktar
Lyumjev milli suppost’.

Reazzjonijiet allergici huma komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10). Huma jistghu
jkunu severi u jistghu jinkludu s-sintomi li gejjin:

e raxx u hakk mal-gisem kollu o tinzel il-pressjoni
o diffikulta biex tichu n-nifs e qalb thabbat tghaggel
o tharhir e hrug ta’ gharaq

Jekk ikollok reazzjoni allergika serja (inkluz attakk anafilattiku) ghall-insulina jew ghal kwalunkwe
sustanza f’Lyumjev, ieqaf uza din il-medi¢ina u kkuntattja s-servizzi medici tal-emergenza minnufih.
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Effetti sekondarji ohra jinkludu:

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

Reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni. Xi persuni jkollhom hmura, ugigh, netha jew hakk madwar il-post
tal-injezzjoni tal-insulina. Dan is-soltu jghaddi fi ftit minuti sa ftit gimghat minghajr ma tkun tehtieg
twaqgqgaf Lyumjev. Jekk inti jkollok reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni, ghid lit-tabib tieghek.

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)

Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni: Jekk tinjetta insulina wisq ta’ spiss fl-istess post, it-tessut xahmi
jista’ jew jickien (lipoatrofija) jew jihxien (lipoipertrofija). Bocci taht il-gilda jistghu jigu kkawzati
wkoll minn akkumulazzjoni ta’ proteina msejha amilojdi (amilojdozi tal-gilda). L-insulina tista’ ma
tahdimx tajjeb hafna jekk tinjetta f"zona bil-bo¢¢i. Ibdel is-sit tal-injezzjoni ma’ kull injezzjoni biex
tghin fil-prevenzjoni ta’ dawn il-bidliet fil-gilda.

Effetti sekondarji ohra li jistghu jsehhu
Netha fid-dirghajn jew fl-ghekiesi minhabba zamma tal-fluwidu (edima), b’mod partikolari fil-bidu
tat-terapija bl-insulina jew matul bidla fil-medicini tad-dijabete tieghek.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V. Billi tirrapporta I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

Problemi komuni tad-dijabete

Zokkor baxx fid-demm

Zokkor baxx fid-demm (ipoglicemija) ifisser li m’hemmx bizzejjed zokkor fid-demm. Dan jista’ jigi
kkawzat jekk:

inti tiechu wisq Lyumjev jew insulina ohra;

inti tagbez ikliet jew iddum ma tiekol jew tibdel id-dieta tieghek;

inti taghmel ezer¢izzju jew taghmel xoghol iebes ezatt qabel jew wara ikla;

inti ghandek infezzjoni jew mard (spe¢jalment dijarea jew rimettar);

hemm bidla fil-bzonn tal-insulina tieghek per ezempju jekk titlef il-piz; jew

inti ghandek problemi bil-kliewi jew bil-fwied li jmorru ghall-aghar.

Ara s-sezzjoni ‘Jekk tuza Lyumjev aktar milli suppost’.

L-ewwel sintomi ta’ zokkor baxx fid-demm is-soltu jigu malajr u jinkludu dan 1i gej:

gheja

qalb thabbat b’mod mghaggel
nervi jew roghda

thossok imdardar

ugigh ta’ ras

gharaq kiesah

Jekk m’intix kunfidenti li taghraf is-sintomi ta’ twissija tieghek, evita sitwazzjonijiet bhal issuq
karozza, li fihom inti jew persuni ohra jitpoggew f’periklu minhabba ipoglicemija.

Zokkor gholi fid-demm (iperglicemija) u ketoacidozi tad-dijabete

Iperglicemija (wisq zokkor fid-demm) tfisser li I-livelli tal-glucose fil-gisem tieghek huma gholjin
wisq. Iperglicemija tista’ tigi minhabba:

o li inti ma tihux l-insulina tieghek;

o tuza inqas insulina minn kemm jehtieg il-gisem tieghek;

171


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

o zbilan¢ bejn l-ammont ta’ karboidrati li tiekol u 1-ammont ta’ insulina li tiehu; jew
o deni, infezzjoni jew stress emozzjonali.

Is-sintomi bikrija ta’ iperglicemija huma:
o tkun bil-ghatx hafna

o ugigh ta’ ras

. thossok bi nghas

o taghmel awrina aktar spiss

L-iperglicemija tista' twassal ghall-ketoacidozi tad-dijabete. L-ewwel sintomi jigu bil-mod fuq perjodu
ta’ hafna sighat jew jiem. Sintomi addizzjonali jinkludu li gejjin:

o nawsja u/jew rimettar

o ugigh fl-addome

o polz mghaggel

o tiehu nifs fil-fond

o ammonti moderati jew kbar ta’ ketoni fl-awrina. ll-ketoni jigu maghmula meta I-gisem tieghek

jahraq ix-xaham ghall-energija minflok il-glucose.

Jekk ghandek kwalunkwe minn dawn is-sintomi u zokkor gholi gib ghajnuna medika minnufih.
Ara s-sezzjoni ‘Jekk tinsa’tuza Lyumijev’.

Mard

Jekk inti ma tiflahx, spe¢jalment jekk qed thossok imdardar jew ged tirremetti, l-ammont ta’ insulina li
inti ghandek bzonn jista’ jinbidel. Anke meta inti ma tkunx qed tiekol b’mod normali, inti xorta
jkollok bzonn I-insulina. Ittestja I-awrina jew id-demm, segwi ‘r-regoli ta’ meta tkun ma tiflahx’, u
ghid lit-tabib tieghek.

5. Kif tahzen Lyumjev 200 unitd/ml KwikPen
Zomm din il-medi¢ina fejn ma’ tintlahaqx u ma tidhirx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u I-kartuna. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Zomm fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

Qabel I-ewwel uzu
Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C).
Taghmlux fil-friza.

Wara |-ewwel uzu
Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30 °C.
Taghmlux fil-friza.
Taghmlux fil-frigg.

II-Lyumjev 200 unita/ml KwikPen m’ghandhiex tinhazen bil-labra mwahhla. Zomm l-ghatu tal-pinna
fuq il-pinna sabiex tipprotegi mid-dawl.
Armiha wara 28 jum anke jekk ikun ghad fadal fiha xi soluzzjoni.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Lyumjev 200 unita/ml KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni

o Is-sustanza attiva hija insulin lispro. Kull ml soluzzjoni fiha 200 unita ta’ insulin lispro.
Lyumjev 200 unita/ml KwikPen wahda fiha 600 unita ta’ insulin lispro f’soluzzjoni ta’ 3 ml.
) Is-sustanzi I-ohra huma metacresol, glycerol, magnesium chloride hexahydrate, sodium citrate

dihydrate, treprostinil sodium, zinc oxide, ilma ghall-injezzjonijiet. Sodium hydroxide jew
hydrochloric acid setghu intuzaw biex jaggustaw il-pH (ara t-tmiem ta’ sezzjoni 2 taht
‘Lyumjev 200 units/ml KwikPen fih sodium’).

Kif jidher Lyumjev 200 unita/ml KwikPen u I-kontenut tal-pakkett

Lyumjev 200 unita/ml KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni hija soluzzjoni ¢ara, bla kulur, akweja
f’pinna mimlija ghal-lest.

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 600 unita (3 millilitri).

Dagsijiet tal-pakkett ta’ 2 jew 5 jew pakkett bhafna ta’ 10 (2 x 5) pinen mimlija ghal-lest.
Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

[I-Lyumjev 200 unitd/ml KwikPen hija griza bil-kannella (taupe). ll-buttuna tad-doza hija griza bil-
kannella (taupe) bil-hnieq imgabbza mal-genb. It-tikketta hija bajda b’bi¢¢a solida blu u disinn
checkerboard. Fuq il-kartuna u t-tikketta I-gawwa tal-insulina hija mmarkata b’kaxxa bi sfond isfar
biex tigbed l-attenzjoni.

It-tikketta safra ta’ twissija fuq il-kontenitur tal-iskarto¢c tfakkrek biex “Uza biss fdin il-pinna, inkella
tista’ ssehh doza eccessiva severa.”

Kull Lyumjev 200 unita/ml KwikPen taghti minn unita 1 sa 60 unita f’zidiet ta’ unita 1 f’injezzjoni
wahda.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

L-Olanda.

Manifattur

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Franza.

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

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
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu Jlunu Henepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten.: + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.0. Lilly Hungéria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel.: + 36 1 328 5100
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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\ado Osterreich
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

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

Dista S.A. Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
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 Romaéania

Eli Lilly Hrvatska d.o.0. Eli Lilly Roménia S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000
Ireland Slovenija

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

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab
Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvbzpog 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

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: https://www.ema.europa.eu.
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Instruzzjonijiet dwar I-Uzu

Lyumjev 200 unitd/mL KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulin lispro

JEKK JOGHGBOK AQRA DAWN L-ISTRUZZJONWIET QABEL L-UZU

UZA BISS F'DIN IL-PINNA, INKELLA TISTA'
SSEHH DOZA ECCESSIVA SEVERA

Agra l-istruzzjonijiet dwar I-uzu gabel tibda tichu Lyumjev u kull darba li inti ggib Lyumjev KwikPen
gdida. Jista’ jkun hemm informazzjoni gdida. Din l-informazzjoni ma tihux post li inti titkellem mal-
professjonist tieghek fil-qasam tal-kura tas-sahha dwar il-kundizzjoni medika tieghek jew it-trattament
tieghek.

Issellifx il-Lyumjev KwikPen lil persuni ohra, anke jekk tkun inbidlet il-labra. Tergax tuza
labar uzati jew issellef il-labar tieghek lil persuni ohra. Inti tista’ taghtihom infezzjoni serja jew
inti tista’ tiehu infezzjoni serja minghandhom.

Lyumjev 200 unitd/mL KwikPen (“Pinna”) hija pinna mimlija ghal-lest li tintrema wara li tintuza li
fiha 3 mL (600 unita, 200 unita/mL) ta’ soluzzjoni ta’ insulin lispro ghall-injezzjoni.

. Il-professjonist fil-qgasam tal-kura tas-sahha tieghek se jghidlek kemm-il unita ghandek taghti
bhala d-doza tieghek u kif ghandek tinjetta d-doza tal-insulina ordnata lilek.

. Inti tista’ taghti lilek innifsek aktar minn doza wahda mill-Pinna.

. Kull dawra tal-buttuna taghti unita 1 ta’ insulina. Inti tista’ taghti minn unita 1 sa 60 unita

f’injezzjoni wahda.

. Jekk id-doza tieghek hija aktar minn 60 unita, inti se jkollok bzonn taghti lilek innifsek aktar
minn injezzjoni wahda. Dejjem ghandek tic¢ekkja n-numru fit-tiega tad-doza biex taccerta
ruhek 1i inti tkun dawwart id-doza t-tajba.

. Il-planger jiccaqlaq ftit biss ma’ kull injezzjoni u jista’ jkun li inti ma tinnutax li jiccaqlaq. I1-
planger jilhaq it-tarf tal-iskarto¢¢ biss meta inti tkun uzajt it-300 unita kollha li fiha I-Pinna.

Din il-Pinna hija mfassal biex tkun tista’ taghtik aktar dozi minn pinen ohra li inti stajt uzajt fil-
passat. Dawwar id-doza tas-soltu tieghek kif qallek il-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek.

Lyumjev KwikPen hija diponibbli f’zewg qawwiet, 100 unitd/mL u 200 unita/mL. Injetta
Lyumjev 200 unitd/mL biss bil-Pinna tieghek. Titrasferixxix insulina mill-Pinna tieghek ghal
apparat iehor li jaghti I-insulina. Siringi u pompi tal-insulina mhumiex se jkejlu 200 unita/mL
ta’ insulina kif suppost. Jista’ jkun hemm doza eccessiva severa li tikkawza zokkor baxx hafna
fid-demm li jista’ jpoggilek hajtek f’periklu.

Persuni li huma ghomja jew ghandhom problemi bil-vista m’ghandhomx juzaw il-Pinna
minghajr I-ghajnuna ta’ persuna mharrga fl-uzu tal-Pinna.
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Partijiet ta’ Lyumjev KwikPen

Ghatu tal-Pinna Kontenitur tal-Iskarto¢¢ Tikkletta Indikatur tad-Doza
m‘ ! [WWH
A
i 3
[
Klipp tal- Sigill tal-gomma Planger Korp tal- Tiega Buttuna tad-
Ghatu Pinna tad- Doza
Doza
Partijiet tal-Labra tal-Pinna Buttuna tad-
(ll-Labar Mhumiex Inkluzi) Doza

- N\

Protezzjoni ta’  Protezzjoni Labra Tikketta tal-Karti
Barra ta’ Gewwa
tal-Labra tal-Labra

Kif taghraf il-Lyumjev KwikPen tieghek
*  Kulur tal-pinna: Griz bil-Kannella (Taupe)

* Buttuna tad-doza: Griz bil-Kannella (Taupe), b’sinjali mgabbza mal-genb

* Tikketta: Bajda b’bicca solida blu u disinn checkerboard. Twissija safra
fuq il-kontenitur tal-iskartocc.

Affarijiet mehtiega biex taghti l-injezzjoni tieghek
*  Lyumjev KwikPen

* Labra kumpatibbli mal-KwikPen (huma rrakkomandati I-labar tal-Pinna BD [Becton, Dickinson
and Company] )

* Imselha jew garza

Kif tipprepara |-Pinna tieghek
*  Ahsel idejk bis-sapun u I-ilma.

» I¢cekkja I-pinna biex taccerta ruhek li inti tkun ged tiehu t-tip ta’ insulina it-tajba. Dan huwa
importanti b’mod specjali jekk inti tuza aktar minn tip wiehed ta’ insulina.

* Tuzax il-Pinna tieghek wara d-data ta’ meta tiskadi li hemm stampata fuq it-tikketta label jew ghal
aktar minn 28 wara li inti tibda tuza 1-Pinna ghall-ewwel darba.

* Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni biex tevita infezzjonijiet u labar misdudin
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Pass 1: ~
. Igbed I-ghatu tal-Pinna dritt ’il barra.

( ) |(K[L

— Tnehhix it-tikketta tal-Pinna.

. Imsah is-sigill tal-gomma bl-imselha.
UZA BISS F’DIN IL-PINNA, INKELLA TISTA’
SSEHH DOZA ECCESSIVA SEVERA
Pass 2:

. Iecekkja 1-likwidu fil-Pinna.

. Lyumjev ghandu jidher ¢ar u bla kulur.
Tuzahx jekk ikun imdardar, ikkulurit, jew
ikun fih frak jew capep.

Pass 3:

. Aghzel labra gdida.

. Igbed it-tikketta tal-karti minn mal-
protezzjoni ta’ barra tal-labra.

Pass 4:
. Imbotta I-labra li ghadha bl-ghatu dritt fuq N

il-Pinna u dawwar il-labra sakemm tissikka.

=
Pass 5:
. Agqla’ 1-protezzjoni ta’ barra tal-labra billi «:I
tigbidha. Tarmihiex. —
. Agla’ I-protezzjoni ta’ gewwa tal-labra billi C@ T w
tigbidha u armiha. Keep row
g Away

Kif tippompja I-pinna

Ippompja qgabel kull injezzjoni.

. Tippompja I-Pinna tieghek ifisser li tnehhi 1-arja mil-labra u mill-iskartoce i tista’ tingabar
matul I-uzu normali tal-pinna u jigi accertat li I-Pinna tieghek tkun qeghda tahdem sew.

. Jekk inti ma tippompjax qabel kull injezzjoni, inti tista’ tir¢ievi wisq jew ftit wisq insulina.
Pass 6:
. Biex tippompja I-Pinna tieghek aghzel
2 unitajiet.
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Pass 7:

. Zomm il-Pinna tieghek bil-labra thares ’il fuq.
Tektek bil-mod il-kontenitur tal-istkartoc¢ biex
tigbor il-bziezaq tal-arja n-naha ta’ fug.

Pass 8:

. Kompli zomm il-Pinna bil-labra thares ’il fuq.
Dawwar il-buttuna tad-doza sakemm tieqaf u
jidher <0~ fit-tieqa tad-doza. Zomm il-buttuna
tad-doza ’1 gewwa u ghodd sal-5 bil-mod.

Inti ghandek tara I-insulina fit-tarf tal-labra.

— Jekk inti ma tarax insulina, irrepeti I-
passi 6 sa 8 tal-ippumpjar, izda mhux ghal
aktar minn 8 darbiet.

— Jekk tibqa’ ma tarax insulina, biddel il-
labra u rrepeti I-passi 6 sa 8 tal-ippumpjar. .ﬁ

Bziezaq zghar tal-arja huma normali u mhumiex se
jaffettwaw id-doza tieghek.

Kif taghzel id-doza tieghek

. Tista’ taghti minn unita wahda sa 60 unita f’injezzjoni wahda.
. Jekk id-doza tieghek hija izjed minn 60 unita, inti jkollok bzonn taghti izjed minn injezzjoni
wahda.

— Jekk ghandek bzonn I-ghajnuna sabiex tiddec¢iedi kif ghandek tagsam id-doza tieghek, stagsi
lill-professjonist tieghek tal-kura tas-sahha.

— Ghandek tuza labra gdida ghal kull injezzjoni u tirrepeti I-passi tal-ippumpjar.
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Pass 9:
. Dawwar il-buttuna tad-doza biex taghzel in-

numru ta’ unitajiet li inti tehtieg tinjetta. L-
indikatur tad-doza ghandu jigi bi dritt id-doza
tieghek.

— |I-Pinna ddawwar unita wahda kull darba.

— Il-buttuna tad-doza taghmel klikk meta
ddawarha.

— lddawwarx id-doza tieghek billi tghodd
in-numru ta’ klikks. Tista’ ddawwar id-
doza l-hazina. Dan jista’ jwassal biex inti

|

tiehu wisq insulina jew ma tihux bizzejjed S
insulina. Ezempju: 12-il unita
— ld-doza tista’ tigi kkoreguta billi ddawwar mL{rlja fit-tiega tad-
il-buttuna fi kwalunkwe direzzjoni doza
sakemm id-doza korretta tigi bi dritt 1-
indikatur tad-doza. =
—  In-numri biz-zewg huma stampati fuq il- Farl | =
wice li jdur. L-ezempju fuq il-lemin juri ==
12-il unita.
o EZempju: 25 unita
— In-numri bil-fard, wara n-numru 1, ged e .
.. .. . . murija fit-tieqa tad-
jintwerew bhala linji shah bejn in-numri. doza
L-ezempju fuq in-naha tal-lemin ged juri
25 unita.
. Dejjem i¢cekkja in-numru fit-tieqa tad-
doza biex taé¢certa ruhek li inti dawwart id-
doza t-tajba.
. I1-Pinna ma thallikx iddawwar aktar min-numru ta’ unitajiet li jkun ghad-fadal fil-Pinna.
. Jekk ghandek bzonn tinjetta aktar min-numru ta’ unitajiet li ghad fadal fil-Pinna, inti tista’ jew:

— tinjetta I-ammont li jkun ghad fadal fil-Pinna mbaghad tuza Pinna gdida biex taghti I-bgija

tad-doza tieghek,
jew

— 1iggib Pinna gdida u tinjetta d-doza kollha.

. Huwa normali li tara ammont zghir ta’ insulina li tibga’ fil-Pinna u li inti ma tkunx tista’
tinjetta. Titttrasferix dan go siringa. Tista’ ssehh doza eccessiva severa.

Kif taghti l-injezzjoni tieghek

. Injetta I-insulina tieghek kif uriek il-professjonist tieghek tal-kura tas-sahha.

. Ibdel il-post tal-injezzjoni tieghek ghal kull injezzjoni.
. Tippruvax tibdel id-doza tieghek waqt li tkun qed tinjetta.
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Pass 10:

Aghzel il-post tal-injezzjoni tieghek.
Lyumjev jigi injettat taht il-gilda fiz-
zona tal-istonku, fil-warrani, fin-naha
ta’ fuq tar-rigel jew fin-naha ta’ fuq
tad-driegh.

Imsah il-gilda tieghek b’imselha, u halli
I-gilda tieghek tinxef qabel tinjetta d-
doza.

Pass 11:

Dahhal il-labra fil-gilda tieghek.

Aghfas il-buttuna tad-doza kollha
kemm hi ’1 gewwa.

Kompli zomm il-buttuna
tad-doza maghfusa ’1
gewwa u bil-mod ghodd
sal-5 gabel ma tohrog il-
labra.

Tippruvax tinjetta I-insulina tieghek billi
ddawwar il-buttuna tad-doza. M’intix se
tircievi l-insulina billi ddawwar il-buttuna tad-

doza.
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Pass 12:
. Igbed il-labra ’1 barra minn gol-gilda tieghek.

— Qatra insulina fit-tarf tal-labra hija normali.
Hija mhijiex se taffettwalek id-doza.

. I¢cekkja n-numru fit-tiega tad-doza.

— Jekk tara “0” fit-tiega tad-doza, inti tkun
ir¢ivejt I-ammont kollu li tkun dawwart.

— Jekk ma tarax “0” fit-tiega tad-doza, inti ma
tkunx ir¢ivejt id-doza kollha tieghek.
Trergax iddawwar. Dahhal il-labra fil-
gilda u spicca l-injezzjoni.

— Jekk xorta tahseb li inti ma réivejtx 1-
ammont kollu li inti dawwart ghall-
injezzjoni tieghek, tergax tibda mill-bidu
u tirrepetix dik I-inezzjoni. Immonitorja |-
glukozju fid-demm kif spjegat mill-
professjonist tieghek tal-kura tas-sahha.

— Jekk is-soltu inti jkollok bzonn taghti
2 injezzjonijiet ghad-doza shiha tieghek,
kun cert/a 1i taghti t-tieni injezzjoni.

Il-planger jiccaqlaq ftit biss ma’ kull injezzjoni u
jista’ jkun li inti ma tinnutax li ji¢ccaqlaq.

Jekk tara d-demm wara li inti tkun gbidt il-labra ’1
barra minn gol-gilda tieghek, aghfas il-post tal-
injezzjoni b’mod hafif b’bicca garza jew imselha.
Toghorokx iz-zona.

Wara l-injezzjoni tieghek

Pass 13:
. B’attenzjoni poggi lura 1-protezzjoni ta’ barra
tal-labra.

Pass 14:
. Holl il-labra mghottija u armiha kif deskritt

hawn taht (ara s-sezzjoni “Kif tarmi I-Pinen
u l-labar”).

. Tahzinx il-Pinna bil-labra mwahhla maghha
biex tevita li tgattar, li I-labra tistadd, u li
tidhol 1-arja fil-Pinna.
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Pass 15:

. Poggi lura 1-ghatu tal-Pinna billi tpoggi 1-klipp
tal-pinna bi dritt I-idikatur tad-doza u timbotta
dritt il gewwa.

Kif tarmi I-Pinen u I-labar

. Poggi I-labar uzati f’kontenitur ghal oggetti li jaqtghu jew bil-ponta jew f’kontenitur ta’ plastik
iebes b’ghatu sikur. Tarmix il-labar direttament fl-iskart domestiku tieghek.

. Tirric¢iklax il-kontenitur ghal oggetti li jaqtghu jew bil-ponta meta jimtela.

. Stagsi lill-professjonist tieghek tal-kura tas-sahha dwar 1-ghazliet biex tarmi kif suppost il-Pinna
u I-kontenitur ghal oggetti li jaqtghu jew bil-ponta.

. L-istruzzjonijiet dwar l-immaniggjar tal-labar mhumiex mahsuba li jiehdu post ir-regoli lokali,
tal-professjonisti tal-kura tas-sahha jew istituzzjonali.

Kif taghraf u ssolvi xi problemi fil-Pinna

. Jekk ma tkunx tista’ tnehhi I-ghatu tal-Pinna, dawwar bil-mod I-ghatu ’1 quddiem u lura,
imbaghad igbdu dritt ’il barra.

. Jekk il-buttuna tad-doza hija iebsa biex taghfasha:

- li taghfas il-buttuna tad-doza aktar bil-mod se jaghmilha aktar fa¢li biex tinjetta.
- il-labra tieghek tista’ tkun misduda. Poggi labra gdida u ppompja I-Pinna.

- inti jista’ jkollok trab, ikel jew likwidu gol-Pinna. Armi I-Pinna u gib Pinna gdida.

Jekk ghandek xi mistogsijiet jew problemi Lyumjev 200 unitd&/mL KwikPen, ikkuntattja I-professjonist
tieghek tal-kura tas-sahha ghall-ghajnuna jew ikkuntattja r-rapprezentant lokali ta’ Lilly

Data ta’ Revizjoni tad-Dokument:
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