PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Lyumjev 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok v injekcnej liekovke

Lyumjev 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok v naplni

Lyumjev 100 jednotiek/ml KwikPen injekény roztok v naplnenom pere
Lyumjev 100 jednotiek/ml Junior KwikPen injekény roztok v naplnenom pere
Lyumjev 100 jednotiek/ml Tempo Pen injekény roztok v naplnenom pere

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje 100 jednotiek inzulinu-lispra* (ekvivalent 3,5 mg).

Lyumjev 100 jednotiek/ml injekény roztok v injekénej liekovke

Kazda injekéna liekovka obsahuje 1000 jednotiek inzulinu-lispra v 10 ml roztoku.

Lyumjev 100 jednotiek/ml injekény roztok v ndplni

Kazda napli obsahuje 300 jednotiek inzulinu-lispra v 3 ml roztoku.

Lyumjev 100 jednotiek/ml KwikPen injekény roztok v naplnenom pere
Lyumjev 100 jednotiek/ml Tempo Pen injekény roztok v naplnenom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje 300 jednotiek inzulinu-lispra v 3 ml roztoku.
Naplnené pero davkuje 1-60 jednotiek v krokoch po 1 jednotke v kazdej injekcii.

Lyumjev 100 jednotiek/ml Junior KwikPen injekény roztok v naplnenom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje 300 jednotiek inzulinu-lispra v 3 ml roztoku.
Junior KwikPen déavkuje 0,5 - 30 jednotiek v krokoch po 0,5 jednotke v kazdej injekcii.

* vyprodukované v E. coli technologiou rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekeény roztok.

Ciry, bezfarebny, vodny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Na lie¢bu dospelych, dospievajucich a deti od 1 roku s diabetes mellitus.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Lyumjev je prandialny inzulin na subkutannu injekciu a ma sa podavat’ nula az dve minuty pred
zaCiatkom jedla, s moznostou podat’ ho az 20 minut od zaciatku jedla (pozri ¢ast’ 5.1).



Lyumjev 100 jednotiek/ml je vhodny na podavanie kontinualnej subkutannej inzulinovej infizie
(CSII) a pouziva sa ako bolusovy aj bazalny inzulin.

Pociatocna davka ma zohladnit typ diabetu, hmotnost’ pacienta a hladinu cukru v jeho krvi.

Pri predpisovani Lyumjevu sa musi zvazit’ jeho rychly nastup ucinku (pozri Cast’ 5.1). Postupné
nastavovanie davky Lyumjevu ma vychadzat’ z metabolickych potrieb pacienta, vysledkov
monitorovania cukru v krvi a z ciel’a glykemickej kontroly. Pri prechode z iného inzulinu méze byt
potrebna Gprava davkovania spolu so zmenami fyzickej aktivity, zmenami stibezne uzivanych lickov,
zmenami sposobu stravovania (t.j. mnozstvo a druh jedla, nacasovanie prijmu potravy), zmenami
funkcie obliciek alebo pecene alebo pri akiitnom ochoreni, aby sa minimalizovalo riziko
hypoglykémie ¢i hyperglykémie (pozri Casti 4.4 a 4.5).

Prechod z inych prandialnych inzulinovych liekov

Pri prechode z iného prandialneho inzulinu na Lyumjev sa zmena méze vykonat’ vymenou jednotky
za jednotku. Sila inzulinovych analdgov vratane Lyumjevu je vyjadrena v jednotkach. Jedna (1)
jednotka Lyumjevu sa rovna 1 medzinarodnej jednotke (IU) 'udského inzulinu alebo 1 jednotke inych
rychlo pdsobiacich inzulinovych analogov.

Vynechané davky

Pacienti, ktori si zabudnu podat’ prandialnu davku, musia si sledovat’ hladinu cukru v krvi, aby sa
mohli rozhodnut’, ¢i je potrebné si davku inzulinu podat’ a pri d’alSom jedle maji zacat’ znova so
svojim obvyklym davkovacim rezimom.

Osobitné skupiny pacientoy

Starsi

Bezpecnost’ a i¢innost’ Lyumjevu boli potvrdené u starsich pacientov vo veku 65 az 75 rokov.
Odporuca sa doésledné sledovanie hladiny glukozy a davka inzulinu sa musi individualne upravit
(pozri Casti 4.8, 5.1 a 5.2). Terapeutické skusenosti u pacientov vo veku > 75 rokov st obmedzené.

Porucha funkcie obliciek

Potreba inzulinu sa méze znizit' v pripade vyskytu poruchy funkcie obli¢iek. U pacientov s poruchou
funkcie obli¢iek sa musi zintenzivnit’ monitorovanie hladiny glukézy a davka sa ma upravit’
individualne.

Porucha funkcie pecene

Potreba inzulinu sa méze znizit’ u pacientov s poruchou funkcie pecene z dovodu zniZenej kapacity pre
glukoneogenézu a zhorSen¢ho odbliravania inzulinu. U pacientov s poruchou funkcie pecene sa musi
zintenzivnit’ monitorovanie hladiny glukézy a davka sa ma upravit’ individualne.

Pediatricka populdcia

Lyumjev m6zu pouzivat’ dospievajuci a deti od 1 roku veku (pozri ¢ast’ 5.1). Nie st ziadne klinické
skusenosti s pouzitim Lyumjevu u deti mladsSich ako 3 roky. Podobne ako u dospelych, davkovanie sa
ma upravit’ individudlne. Lyumjev sa odportica podavat’ nula az dve minuty pred zaciatkom jedla,

s moznostou podat’ az 20 mintt po zaciatku jedla v pripade potreby.

Sp6sob podavania

Pacienti maju byt pouéeni o spravnom pouzivani a spdsobe podavania injekcie predtym, ako zacnu

pouzivat’ Lyumjev. Pacientom je potrebné povedat’, aby:

o vzdy pred podanim skontrolovali oznaCenie inzulinu.

. pred pouzitim, Lyumjev vizualne skontrolovali, a aby v pripade objavenia pevnych ¢astic alebo
zmeny farby roztoku liek zlikvidovali.



. miesta podania injekcie alebo inflizie sa maju menit’ rota¢ne v danej oblasti, aby sa zniZilo
riziko lipodystrofie a koznej amyloiddzy (pozri Casti 4.4 a 4.8).

. mali pri sebe nahradnu alebo alternativinu pomocku na podanie lieku pre pripad, ze ich pomdcka
zlyha.

Subkutanna injekcia

Lyumjev sa ma podavat’ subkutannou injekciou do brucha, hornej Casti ramena, stehna alebo
sedacieho svalu (pozri Cast’ 5.2).

Lyumjev sa ma vo vSeobecnosti pouzivat’ v kombinacii so strednodobo alebo dlhodobo pésobiacim
inzulinom. Ak sa v rovnakom Case podava aj iny inzulin, ma sa pouzit’ iné injekéné miesto.

Pri podavani injekcie sa treba uistit,, ze nedoslo k aplikacii do cievy.
Ak ktordkol'vek Cast’ pomocky vyzera poskodend alebo zlomena, ma sa zlikvidovat'.
Ihla sa ma po kazdom podani injekcie zlikvidovat’.

Injekcné liekovky Lyumjev
Ak je potrebné podat’ liek subkutanne injek¢nou striekackou, ma sa pouzit’ injekcna liekovka.

Injekena striekacka musi mat’ stupnicu 100 jednotiek/ml.
Pacienti, pouZzivajuci injek¢éné liekovky, nesmu pouzivat’ ihly ani injek¢né striekacky inych osob.

Naplne Lyumjev
Lyumjev v naplniach je vhodny len na podanie subkutannej injekcie pomocou pera na opakované
pouzitie od spoloc¢nosti Lilly.

Néaplne Lyumjev sa nesmu pouzivat’ so ziadnym inym perom na opakované pouzitie, pretoze presnost’
davkovania u inych pier nebola potvrdena.

Pri vkladani naplne, pripojeni ihly a podavani inzulinovej injekcie je potrebné dodrziavat’ pokyny pri
kazdom jednotlivom pere.

Za ucelom prevencie mozného prenosu ochorenia, kazda napli mdze pouzivat iba jeden pacient, a to
aj v pripade, ak bola vymenena ihla.

Lyumjev KwikPen a Lyumjev Tempo Pen
Na podanie subkutannej injekcie si vhodné iba pera KwikPen, Junior KwikPen a Tempo Pen.

Lyumjev KwikPeny su dostupné v dvoch koncentracidch: v pere Lyumjev 100 jednotiek/ml KwikPen
a v pere Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen. Pozri samostatné SPC pre pero Lyumjev

200 jednotiek/ml KwikPen. Pero KwikPen davkuje 1 - 60 jednotiek v krokoch po 1 jednotke v jedne;j
injekcii. Pero Lyumjev 100 jednotiek/ml Junior KwikPen davkuje 0,5 - 30 jednotiek v krokoch po

0,5 jednotky v jednej injekcii.

Lyumjev 100 jednotiek/ml Tempo Pen davkuje 1 - 60 jednotiek v krokoch po 1 jednotke v jednej
injekcii.

Pocet inzulinovych jednotiek sa zobrazuje v davkovacom okienku pera nezavisle od koncentracie a pri
prechode pacienta na nova koncentraciu alebo pouziti pera s inym davkovacim krokom nie je potrebné
vykonat’ ziadny prepocet davky.

Pero Lyumjev 100 jednotiek/ml Junior KwikPen je vhodné pre pacientov, ktori potrebuji jemnejsiu
upravu davky inzulinu.



Tempo Pen sa mdze pouzivat’ s volitelnym prenosovym modulom Tempo Smart Button (pozri ¢ast’
6.6). Tak ako pri ostatnych inzulinovych injekciach, pri pouzivani Tempo Penu, modulu Tempo Smart
Button a mobilnej aplikacie, ma byt’ pacient pouceny, aby si kontroloval hladinu cukru v krvi vtedy,
ked’ zvazuje alebo sa rozhoduje, ¢i si ma podat’ d’alSiu injekciu v pripade, ak si nie je isty, kol'ko
inzulinu si uz podal.

Precitajte si podrobné pokyny na pouzitie, ktoré st v navode na pouzitie, a ten sa dodava spolu
s pisomnou informéaciou pre pouzivatela.

Aby sa zabranilo moZznému prenosu choroby, kazdé pero smie pouZzivat’ len jeden pacient, a to aj
vtedy, ak si vymeni ihlu.

Inzulinova pumpa (CSII)
Pouzite pumpu vhodnll na podanie inzulinovej infizie. Napliitte zasobnik pumpy z injekcnej liekovky
Lyumjevu 100 jednotiek/ml.

Pacienti pouzivajici pumpu sa maju riadit’ pokynmi, ktoré im boli poskytnuté spolu s pumpou
a infuznou stpravou. Spolu s pumpou pouzivajte spravny zasobnik a katéter.

Pri plneni zdsobnika pumpy zabraiite jeho poSkodeniu tak, Ze na plniaci systém pouZijete spravnu
dlzku ihly. Infazna stprava (hadicky a kanyly) sa ma menit’ v sulade s pokynmi v pisomnej informacii

o lieku, ktora sa dodava spolu s infaznou stpravou.

Porucha pumpy alebo upchatie infuznej supravy méze mat’ za nasledok rychly narast hladiny glukozy
(pozri Cast’ 4.4).

Intravenozne pouZitie

Ak je potrebné podat’ intravendznu injekciu, Lyumjev 100 jednotiek /ml je dostupny v injekénych
liekovkach. Tento liek sa nesmie mieSat’ so ziadnym inym inzulinom ani inym lickom okrem tych,
ktoré su uvedené v Casti 6.6.

Pokyny na riedenie lieku pred podanim pozri v Casti 6.6.

Intraven6zne podanie Lyumjevu 100 jednotiek/ml sa musi vykonavat’ pod dohl'adom lekara.

4.3 Kontraindikacie

Hypoglykémia.
Precitlivenost’ na lie¢ivo (lie¢iva) alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Sledovatel'nost

Aby sa zlepSila dosledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Hypoglykémia

Hypoglykémia je najcastejSou neziaducou reakciou pri inzulinovej liecbe (pozri Cast’ 4.8).
Nacasovanie hypoglykémie obvykle odraza casovy profil podédvanych inzulinovych preparatov.
Hypoglykémia sa v porovnani s inymi prandialnymi inzulinmi méze objavit’ skor po podani
injekcie/infuzie ako nasledok rychlejSicho nastupu ucinku Lyumjevu (pozri ¢ast’ 5.1).

Hypoglykémia sa moze objavit’ nahle, priznaky sa mézu medzi jednotlivcami liSit’ a u daného jedinca
sa mozu v priebehu ¢asu menit’. Zavazna hypoglykémia moze sposobit’ epileptické zachvaty, moze
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viest’ k bezvedomiu, ohrozit’ zdravie alebo sposobit’ smrt. Vnimavost’ priznakov hypoglykémie moze
byt menej vyrazna u pacientov s dlhodobym diabetom.

Hyperglykémia

Uzivanie nedostato¢nych davok alebo prerusenie liecby mozu viest’ k hyperglykémii a diabeticke;j
ketoacidoze, ¢o su potencialne letalne stavy.

Pacienti maju byt’ pouceni, ako rozpoznat’ prejavy a priznaky ketoacidozy a o okamzitej pomoci pri
podozreni na ketoacidézu.

Injek¢nd technika

Pacienti musia byt’ pouceni o tom, aby miesto podania injekcie neustale menili, ¢im sa znizi riziko
vzniku lipodystrofie a koznej amyloidozy. Na miestach s tymito reakciami existuje potencialne riziko
oneskorenej absorpcie inzulinu a zhorSenej kontroly glykémie po podani inzulinovych injekcii.

V pripade néhlej zmeny miesta podania injekcie na nepostihnutu oblast’ bol hlaseny vznik
hypoglykémie. Po zmene miesta podania injekcie sa odporii¢a monitorovanie hladiny glukézy v krvi
a je mozné zvazit' upravu davky antidiabetik.

Poziadavky na inzulin a iprava davok

Zmeny inzulinu, inzulinovej koncentrécie, vyrobcu, druhu alebo spésobu podania mézu mat’ vplyv

na glykemicku kontrolu a mézu byt predispoziciou k hypoglykémii alebo hyperglykémii. Takéto
zmeny sa maju uskutoénovat’ opatrne, pod prisnym lekarskym dohl’'adom a frekvencia monitorovania
hladiny glukézy v krvi sa ma zvysit. U pacientov s diabetom 2. typu moZe byt potrebna Gprava davky
subeznej antidiabetickej lieCby (pozri Casti 4.2 a 4.5).

U pacientov s poruchami funkcie obli¢iek alebo peCene sa ma zintenzivnit’ meranie glukdzy a upravit’
davku podla individudlnych potrieb (pozri Cast’ 4.2)

Pocas ochorenia alebo emocionalneho rozrusenia sa poziadavky na inzulin mézu zvysit.
Uprava davky moze byt potrebna aj vtedy, ak pacienti vykonavaji zvySent fyzickl aktivitu alebo
zmenia svoj obvykly sposob stravovania. Cvicenie vykonavané hned’ po jedle méze zvysit riziko

hypoglykémie.

Hyperglykémia a ketoaciddza ako nasledok poruchy inzulinovej pumpy

Porucha inzulinovej pumpy alebo inzulinovej infuznej stpravy méze rychlo viest’ k hyperglykémii a
ketoacidoze. Je potrebna rychla identifikacia a naprava pri¢iny hyperglykémie alebo ketozy. Mozu byt
potrebné docasné subkutanne injekcie Lyumjevu.

Tiazolidindiény (TZD) pouzité v kombinacii s inzulinom

TZD mozu sposobit’ od davky zavislé zadrziavanie tekutin, obzvlast’ vtedy, ak sa uzivaji v kombinacii
s inzulinom. Zadrziavanie tekutin méze viest’ k zlyhaniu srdca alebo moze zlyhévanie exacerbovat’.
Pacienti lieceni inzulinom a TZD musia byt pozorovani na prejavy a priznaky srdcového zlyhania. Ak
sa vyvinie srdcové zlyhanie, ma sa zvazit' ukoncenie liecby TZD.

Hypersenzitivita a alergické reakcie

Pri lie¢be inzulinovymi lieckmi vratane Lyumjevu sa mdze objavit’ zavazna, zivot ohrozujuca,
generalizovana alergia vratane anafylaktického Soku (pozri Cast’ 4.8). Ak sa objavia hypersenzitivne
reakcie, liecbu Lyumjevom ukoncite.



Chyby v lie¢be

Lyumjev nemaju pouzivat’ pacienti so zrakovym postihnutim bez pomoci vyskolenej osoby.

Aby sa zabranilo zamene v lie€be medzi Lyumjevom a inymi inzulinmi, musia si pacienti pred
kazdym podanim injekcie skontrolovat’ ozna¢enie inzulinu.

Pacienti maju pri kazdej injekcii vzdy pouzit’ novu ihlu, aby predisli prenosu infekcii a upchatiu ihly.
V pripade upchatej ihly, je tito potrebné nahradit’ novou ihlou.

Tempo Pen

Tempo Pen obsahuje magnet (pozri Cast’ 6.5), ktory moze narusat’ funkcie implantovateI'nych
elektronickych zdravotnickych pomdcok, ako napriklad kardiostimulatora. Magnetické pole ma dosah
priblizne do vzdialenosti 1,5 cm.

Pomocné latky

Tento lieck obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Potrebu inzulinu mézu zniZit’ tieto latky: antidiabetické lieky (peroralne alebo injek¢éné), salicylaty,
sulfonamidy, niektoré antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy (I-MAO), selektivne inhibitory
spatného vychytavania sérotoninu), inhibitory angiotenzin konvertujiceho enzymu (ACE), blokatory
receptora angiotenzinu II alebo analdégy somatostatinu.

Potrebu inzulinu mdzu zvysit’ tieto lieky: peroralna antikoncepcia, kortikosteroidy, hormony Stitnej
7lazy, danazol, sympatomimetika, diuretika alebo rastovy hormon.

Alkohol méze zvysit alebo znizit’ hladinu gluko6zy v krvi a tak znizovat’ G¢inok Lyumjevu.
Konzumacia velkého mnozstva etanolu subezne s inzulinom moze viest’ k zavaznej hypoglykémii.

Beta-blokatory mézu zmiernit’ prejavy a priznaky hypoglykémie.

TZD mozu sposobit’ od davky zavislé zadrziavanie tekutin, obzvlast vtedy, ak sa uzivaji v kombinacii
s inzulinom a mo6zu exacerbovat zlyhanie srdca.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Vel'ké mnozstvo udajov o gravidnych Zenach (viac ako 1 000 vysledkov tehotenstiev) je dokazom
o nulovej malformativne;j ¢i fetdlnej/neonatalne;j toxicite inzulinu-lispra. Ak je to klinicky potrebné,
Lyumjev sa pocas gravidity mdze uzivat'.

Pocas gravidity je nevyhnutné udrziavat’ spravnu kontrolu inzulinom liecenej diabetickej pacientky (s
inzulin-dependentnym alebo gestacnym diabetom). Potreba inzulinu pocas prvého trimestra obvykle
klesa a po¢as druhého a tretieho trimestra stipa. Po porode sa potreba inzulinu obvykle rychlo vrati na
hodnoty pred graviditou. Pacientky s diabetom maja byt poucené o tom, aby informovali svojho
lekéra, ak st gravidné alebo ak graviditu zvazuju. U gravidnych pacientok s diabetom je ddsledné
monitorovanie glykémie zasadné.



Dojcenie

Lyumjev sa mo6Zze pouzivat’ pocas dojcenia. Dojciace diabeticky m6zu potrebovat’ tipravu davky
inzulinu, diéty alebo oboje.

Fertilita

V studiach na zvieratach inzulin-lispro nepreukazal vplyv na zhorSenie fertility.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Schopnost’ pacienta koncentrovat’ sa a reagovat’ moéze byt’ v doésledku hypoglykémie porusena. To
moze byt riskantné v situaciach, ked’ maju tieto schopnosti mimoriadny vyznam (napr. vedenie vozidla
alebo obsluha strojov).

Pacienti maju byt’ pou¢eni o nutnosti zabranit’ hypoglykémii po¢as vedenia vozidla, ¢o je obzvIlast
dolezité u tych osdb, ktoré maji znizenu alebo chybajiicu vnimavost’ varovnych priznakov
hypoglykémie alebo sa u nich ¢asto vyskytuji hypoglykemické epizddy. Za tychto okolnosti sa ma
zvazit vhodnost’ vedenia vozidiel.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie pozorovanymi neziaducimi reakciami pocas lieCby su hypoglykémia (vel'mi Casté)
a reakcie v mieste podania infGzie u pacientov pouzivajacich CSII (systém inzulinovej pumpy) (velmi
Casté) (pozri Casti 4.2, 4.4 a 4.9).

Nasledujuce suvisiace neziaduce reakcie z klinickych skasani st uvedené nizsie a zoradené podla
triedy organovych systémov MedDRA postupne s klesajucou frekvenciou vyskytu (vel'mi Casté:

> 1/10; Casté: > 1/100 az < 1/10; menej Casté: > 1/1 000 az < 1/100; zriedkavé: > 1/10 000 to

< 1/1 000; vel'mi zriedkavé: < 1/10 000) a nezname (nedaju sa urcit’ z dostupnych tdajov). V ramci
kazdej skupiny frekvencii su neziaduce reakcie zoradené podl'a klesajiicej zavaznosti.

TabulPka ¢. 1: Neziaduce ucinky

Trieda organovych

systémoy MedDRA vel’mi Casté casté menej casté nezname
Poruchy metabolizmu hypoglykémia
a vyZzivy
Celkové poruchy a reakcie v mieste | alergické reakcie® | edém
. . odania - -
reakcie v mieste ?njekcie a reakcie v mieste
podania podania injekcie ©
Poruchy koze lip oﬁ;ll{stroﬁa kozna
a podkozného tkaniva vyrazxa amyloidéza
svrbenie

® Hlasené v PRONTO-Pump-2
b Pozri ¢ast’ 4.8 Opis vybranych neziaducich t¢inkov
¢ Hlasené v PRONTO-T1D, PRONTO-T2D a PRONTO-Peds

Opis vybranych neziaducich uéinkov

Hypoglykémia



Hypoglykémia je najcastejSie pozorovana neziaduca reakcia u pacientov uzivajicich inzulin.

V 26. tyzdni klinickych studii fazy 3 u dospelych bol vyskyt zavaznej hypoglykémie 5,5 %

u pacientov s diabetom mellitus typu 1 a 0,9 % u pacientov s diabetom mellitus typu 2 (pozri tabulky
2 a 3). V stadii PRONTO-Peds bola zavazna hypoglykémia hlasena u 0,7 % pediatrickych pacientov
lieCenych Lyumjevom.

Priznaky hypoglykémie sa obvykle objavuju nahle. Mozu zahfiiat’ apatiu, zmétenost, palpitacie,
potenie, vracanie a bolest’ hlavy.

Vo frekvencii vyskytu hypoglykémie sa v Ziadnej §tadii pri podavani Lyumjevu alebo komparatora
(dalsi liek obsahujuci inzulin-lispro) nevyskytli Ziadne klinicky vyznamné rozdiely. V §tidiach,

v ktorych sa Lyumjev a komparator podavali v r6znom ¢ase vzhI'adom na jedlo, sa vo frekvencii
vyskytu hypoglykémie neobjavili Ziadne klinicky vyznamné rozdiely.

Hypoglykémia sa moze objavit’ skdr po injekcii/infuizii Lyumjevu v porovnani s inymi prandialnymi
inzulinmi, ako nasledok rychlejSieho nastupu jeho ucinku.

Alergické reakcie

Zavazna, zivot ohrozujuca, generalizovana alergia vratane anafylaktického Soku, generalizované
kozné reakcie, angioedém, bronchospazmy, nizky krvny tlak a Sok sa mozu objavit’ pri akomkol'vek
inzuline vratane Lyumjevu.

Reakcie v mieste podania injekcie/infizie

Tak, ako pri inej inzulinovej liecbe, u pacientov sa méze v mieste podania injekcie alebo infazie
Lyumjevu objavit’ vyrazka, zaCervenanie, zapal, bolest’, podliatiny alebo svrbenie. Tieto reakcie su
obvykle mierne a zvyc¢ajne vymiznt v priebehu d’alSej liecby.

V stidiach PRONTO-T1D a PRONTO-T2D (viacnasobné podanie injekcie [MDI, multiple-dose
injection]) sa reakcie v mieste podania vyskytli u 2,7 % dospelych pacientov lieCenych Lyumjevom.
Tieto reakcie boli zvy€ajne mierne a zvyc¢ajne vymizli v priebehu pokracujucej lie¢by. Z 1 116
pacientov, ktori dostavali Lyumjev, 1 prerusil lie¢bu kvoli reakciam v mieste podania (< 0,1 %).

V studii PRONTO-Peds sa reakcie v mieste vpichu vyskytli u 6,2 % pediatrickych pacientov lie¢enych
Lyumjevom. Tieto udalosti boli mierne alebo stredne zavazné. Zo 418 pacientov lieCenych
Lyumjevom, 2 prerusili liecbu z dévodu reakcii v mieste podania (< 0,5 %).

V stidii PRONTO-Pump-2 boli reakcie v mieste podania infuzie hlasené u 38 % pacientov lie¢enych

Lyumjevom. VécSina tychto reakcii bola mierna. Z 215 pacientov lieCenych Lyumjevom, prerusilo
liecbu kvoli reakciam v mieste podania infuzie 7 (3,3 %).

Imunogenita

Podavanie inzulinu mo6ze spdsobit’ tvorbu inzulinovych protilatok. Pritomnost’ protilatok proti lieku
nema klinicky vyznamny u¢inok na farmakokinetiku, u¢innost’ ani bezpe¢nost’ Lyumjevu.

Poruchy kozZe a podkozného tkaniva

V mieste podania injekcie sa moze vyskytnut’ lipodystrofia a kozna amyloid6za, ¢im sa moze
oneskorit’ lokalna absorpcia inzulinu. Pravidelné striedanie miesta podanie injekcie v danej oblasti
moéze pomdct’ pri zmierneni tychto reakcii alebo méze tymto reakciam zabranit’ (pozri Cast’ 4.4).
Edém

Pripady edémov pocas inzulinovej liecby boli hlasené najmé vtedy, ked’ v dosledku intenzivnejsej
inzulinoterapie doslo k zlepseniu predchadzajucej zlej metabolickej kompenzacie.
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Pediatrickd populacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ sa skiimala v terapeutickej potvrdzujtcej stidii u deti s diabetom 1. typu vo veku
od 3 do < 18 rokov. V stadii bolo Lyumjevom lieCenych 418 pacientov. Frekvencia, typ a zavaznost’
neziaducich ucinkov pozorovanych u pediatrickej populacie je v sulade s bezpe¢nostnym profilom
u dospelych pacientov.

Dalsie osobitné skupiny pacientov

Na zaklade celkovych vysledkov klinickych skuSani s inzulinom-lisprom, frekvencia, druh a
zavaznost’ neziaducich uc¢inkov pozorovanych u starSich pacientov a u pacientov s poruchou funkcie
obliciek alebo pecene nepoukazujli na Ziadne rozdiely v porovnani so §irS§imi skusenost’ami v beznej
populacii. Informacie o bezpecnosti u vel'mi starych pacientov (> 75 rokov) alebo pacientov so stredne
zavaznou az zavaznou poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene st obmedzené (pozri Cast’ 5.1).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie sposobuje hypoglykémiu so sprievodnymi priznakmi, ktoré zahtniaji apatiu,
zmitenost’, palpitacie, potenie, vracanie a bolest” hlavy.

Hypoglykémia sa moze objavit’ ako dosledok nadbytku inzulinu-lispra v pomere k prijmu potravy,
vydaju energie alebo k obom. Mierne epizody hypoglykémie sa mdzu obvykle liedit’ peroralnym
podanim glukdzy. ZavaznejSie epizody s komou, zachvatom alebo neurologickou poruchou sa mézu
liecit’ glukagonom alebo koncentrovanou glukozou intravendzne. Po zdanlivej Giprave klinického stavu
moze byt potrebny trvaly prijem sacharidov a sledovanie pacienta, pretoze hypoglykémia sa moze
opakovat’. M6zu byt potrebné upravy davky lieku, skladby jedla alebo cvi¢enia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antidiabetika, inzuliny a anal6gy na injekciu, pdsobiace kratkodobo,
ATC koéd: A10AB04

Mechanizmus u¢inku

Primarnym a¢inkom Lyumjevu je regulacia gluk6zového metabolizmu. Inzuliny vratane inzulinu-
lispra, lie¢iva v Lyumjeve, prejavuja svoj Specificky u¢inok prostrednictvom vazby na inzulinové
receptory. Inzulin viazany na receptor znizuje hladinu glukézy v krvi stimuléciou absorpcie periférne;
glukozy kostrovym svalstvom a tukom, a tiez inhibiciou produkcie hepatalnej glukozy. Inzuliny
inhibuju lipolyzu a proteolyzu a zlepSuju syntézu bielkovin.

Lyumjev je taka forma inzulinu-lispra, ktord obsahuje citrat a treprostinil. Citrat zvysuje lokalnu
vaskularnu permeabilitu a treprostinil indukuje lokalnu vazodilataciu na dosiahnutie rychlejsej

absorpcie inzulinu-lispra.

Farmakodynamické uéinky

Skory a neskory ucinok inzulinu

10


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Stadia skumajuca glukézovy clamp sa uskutoénila u 40 pacientov s diabetom 1. typu, pricom Lyumjev
a Humalog boli podavané subkutanne, 15 jednotiek v jednej davke. Vysledky su uvedené na obrazku
¢. 1. Zistilo sa, ze Lyumjev je ekvipotentny s Humalogom ak vymenime jednotku za jednotku, ale jeho
ucinok je rychlejsi a ma kratsie trvanie ucinku.

o Nastup uc¢inku Lyumjevu bol 20 mintt po podani davky, ¢ize bol o 11 minut rychlejsi ako
u Humalogu.

o V priebehu prvych 30 minat od podania davky mal Lyumjev v porovnani s Humalogom
3-nasobne vyssi u¢inok na zniZovanie glykémie.

o Maximalny G¢inok Lyumjevu na zniZovanie glykémie sa objavil v ¢ase medzi 1 - 3 hodinami
od podania injekcie.

o Neskorsi tcinok inzulinu, od 4 hodin do konca glukézového clampu, bol o 54 % nizsi
u Lyumjevu ako u Humalogu.

o Trvanie uc¢inku Lyumjevu bolo 5 hodin, ¢o je o 44 mintt kratSie ako u Humalogu.

o Celkovy objem glukézy podanej infiziou v priebehu clampu bol porovnatelny

medzi Lyumjevom a Humalogom.

Obrazok ¢. 1. Priemerna rychlost’ inflizie glukézy (GIR) u pacientov s diabetom 1. typu po
subkutinnej injekcii Lyumjevu alebo Humalogu (davka s 15 jednotkami)
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Podobne bol pri Lyumjeve u pacientov s diabetom 2. typu pozorovany skorsi a rychlejsi ii€inok
a znizeny neskory u¢inok inzulinu.

Celkovy a maximalny glukézu znizujuci ucinok Lyumjevu sa zvySoval s davkou v ramci rozsahu
terapeutickych davok. Skory nastup ucinku a celkovy inzulinovy ucinok boli podobné, ak sa Lyumjev

podaval do brucha, hornej ¢asti ramena alebo stehna.

ZniZenie postprandidlnej glykemie (PPG)

Lyumjev znizoval PPG v priebehu 5-hodinového $tandardizovaného testu jedlom (zmena od

predprandialnej plochy pod krivkou (area under curve, AUC) (0 - 5 hod)) v porovnani s Humalogom.

o V porovnani s Humalogom, u pacientov s diabetom 1. typu, Lyumjev znizoval PPG v priebehu
5-hodinového testu jedlom o 32 % v pripade, ak bol podavany na zaciatku jedla a o 18 %, ak bol
podavany 20 minut od zaciatku jedla.
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. V porovnani s Humalogom, u pacientov s diabetom 2. typu Lyumjev znizoval PPG v priebehu
5-hodinového testu jedlom o 26 % v pripade, ak bol podavany na zaciatku jedla a o 24 %, ak bol
podavany 20 minut od zaciatku jedla.

Porovnanie Lyumjevu 200 jednotiek/ml a Lyumjevu 100 jednotiek/ml

Maximalne a celkové znizenie hladiny glukdzy boli porovnatelné u Lyumjevu 200 jednotiek/ml alebo
Lyumjevu 100 jednotiek/ml. Pri prechode pacienta z jednej sily na druht, konverzia davky nie je
potrebna.

Klinicka ucinnost a bezpecnost

Utinnost’ Lyumjevu bola hodnotena v 4 randomizovanych, aktivne kontrolovanych klinickych
skasaniach s dospelymi pacientmi a v 1 randomizovanom, aktivne kontrolovanom klinickom skusani
s pediatrickymi pacientmi s diabetom 1. typu.

Diabetes 1. typu — dospeli

PRONTO-T1D bolo 26-tyzdnové ,.treat-to-target™ (lieCba na dosahovanie ciel'ovych hodnoét) klinické
skasanie hodnotiace G¢innost’ Lyumjevu u 1 222 pacientov s viacnasobnou dennou injek¢nou lie¢bou.
Pacienti boli randomizovani bud’ na zaslepené prandialne podavanie Lyumjevu, zaslepené prandialne
podavanie Humalogu alebo na otvorené postprandialne podavanie Lyumjevu, vSetky v kombinacii
bud’ s inzulinom glarginom alebo s inzulinom degludekom. Prandiadlny Lyumjev alebo Humalog boli
injek¢éne podavané 0 az 2 minuty pred jedlom a postprandiany Lyumjev bol injekéne podavany

20 minut od zaciatku jedla.

Vysledky ucinnosti sit uvedené v tabulke €. 2 a na obrazku ¢. 2.
37,4 % pacientov lieCenych prandidlnym Lyumjevom, 33,6 % pacientov lieCenych prandialnym
Humalogom a 25,6 % pacientov lieCenych postprandialnym Lyumjevom dosiahlo HbAlc s cielovou

hodnotou < 7 %.

V 26. tyzdni boli davky bazalneho, bolusového a celkového inzulinu vo vSetkych skupinach stadii
podobné.

Po obdobi 26 tyzdnov pokracovali dve skupiny so zaslepenou lie¢bou do 52. tyzdia. Koncovy
ukazovatel’ - hodnota HbAlc v 52. tyzdni nevykazovala medzi liecbami Statisticky vyznamny rozdiel.
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TabulPka ¢. 2: Vysledky z 26. tyZdiia bazal-bolusového klinického skusania u pacientov

s diabetom 1. typu

Prandialny Prandialny Postprandialny
Lyumjev + bazalny Humalog + Lyumjev + bazalny
inzulin bazalny inzulin inzulin
Pocet randomizovanych pacientov 451 447 329
™)
HbA . (%)
Zaciatok lieCby > 26. tyzden 7,34 2> 7,21 7,332>7,29 7,36>7,42
Zmena od zaciatku liecby -0,13 -0,05 0,08
Rozdiel v liec¢be -0,08 [-0,16; -0,00]¢ 0,13 [0,04; 0,22]°
HbA . (mmol/mol)
Zacdiatok lieCby = 26. tyzden 56,7>55,3 56,7>56,1 56,9>57,6
Zmena od zaciatku liecby -1,4 -0,6 0,8
Rozdiel v lie¢be -0,8 [-1,7; 0,00]¢ 1,4 [0,5; 2,4]°
1-hodinova odchylka postprandiilnej hladiny glukézy (mg/dl)*
Zacdiatok lieCby = 26. tyzden 77,3 246,44 71,5 2743 76,3>87,5
Zmena od zaciatku liecby -28.6 -0,7 12,5

Rozdiel v lie¢be

27,9 [-35,3; -20,6]CF

13,2 [5,0; 21,4]°

1-hodinova odchylka postprandilnej

hladiny glukézy (mmol/l)*

Zaciatok liecby = 26. tyzden 4,29->2,57 3,97 24,13 4,24->4.86

Zmena od zaciatku liecby -1,59 -0,04 0,70

Rozdiel v liec¢be -1,55[-1,96;-1,14]¢F 0,73 [0,28;1,191°
2- hodinova odchylka postprandislnej hladiny glukozy (mg/dl)

Zaciatok liecby = 26. tyzden 112,7->72,7 101,6 =103,9 108,0 97,2

Zmena od zaciatku liecby -34,7 -3,5 -10,2

Rozdiel v lie¢be

31,2 [-41,1; -21,2]CF

-6,7 [-17,6; 4,3] .

2- hodinova odchylka postprandialnej

hladiny gluk6zy (mmol/l)*

Zacdiatok lieCby = 26. tyzden 6,26>4,04 5,64->5,77 5,99->5,40

Zmena od zaciatku liecby -1,93 -0,20 -0,56

Rozdiel v liecbe -1,73 [-2,28; -1,18]%F -0,37 [-0,98; -0,24]P
Telesna hmotnost’ (kg)

Zacdiatok lieCby = 26. tyzden 77,32>77,9 77,3>78,2 77,6>78,1

Zmena od zaciatku liecby 0,6 0,8 0,7

Rozdiel v liedbe -0,2 [-0,6; 0,1]* -0,1[-0.5.;0,3]°
Ziavazna hypoglykémia ® 5.5 % 5.7% 46%

(% pacientov)

26. tyzden a zmena hodnot od zaciatoCnych je zalozena na metéde najmensich Stvorcov (upraveny priemer).

95 % interval spolahlivosti je uvedeny v,
A Test jedlom.

AT

B Zavazna hypoglykémia je definovana ako epizoda vyzadujica pomoc druhej osoby z dovodu neurologickej

poruchy pacienta.

€ Je to rozdiel medzi prandidlnym Lyumjevom a prandidlnym Humalogom.
b Je to rozdiel medzi postprandialnym Lyumjevom a prandidlnym Humalogom.
E Statisticky vyznamné v prospech prandidlneho Lyumjevu.
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Obriazok &. 2. Casovy priebeh hladiny glukozy v krvi potas testu tolerancie zmieSanej stravy
v 26. tyZdni u pacientov s diabetom 1. typu
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PPG = postprandialna glukoza

Lyumjev a Humalog podané na zaciatku jedla

Lyumjev + 20 = Lyumjev bol injek¢ne podany 20 miniit od zaciatku jedla.
*p < 0,05 pre parové porovnanie Lyumjevu a Humalogu

~p < 0,05 pre parové porovnanie Lyumjevu +20 a Humalogu

#p < 0,05 pre parové porovnanie Lyumjevu +20 a Lyumjevu

Kontinualne monitorovanie glykéemie (CGM) u diabetu 1. typu — dospeli

Podskupina pacientov (N = 269) sa z¢astnila hodnotenia 24-hodinovych ambulantnych profilov
glukézy ziskanych prostrednictvom zaslepeného CGM. Pri hodnoteni v 26. tyZdni prejavovali pacienti
lieceni prandidlnym Lyumjevom $tatisticky vyznamné zlepsenie kontroly PPG v priebehu hodnotenia
CGM odchylok glukézy alebo inkrementalnej AUC 0 - 2 hodiny, 0 - 3 hodiny a 0 - 4 hodiny po jedle,
v porovnani s pacientmi lie¢enymi Humalogom. Pacienti lieeni prandidlnym Lyumjevom podavanym
pred jedlom, hlasili Statisticky vyznamne dlhsiu dobu glykémie v stanovenom rozmedzi TIR (od

6:00 do polnoci). V ramci stanoveného rozmedzia TIR (3,9 az 10 mmol/l, 71 - 80 mg/dl) boli pacienti
603 minut, ¢o je o 44 minut viac ako u pacienti lie¢eni s Humalogom a 396 mintt v stanovenom
rozmedzi (3,9 az 7,8 mmol/l, 71 az 140 mg/dl), ¢o je o0 41 minat viac ako u pacientov s Humalogom.

Diabetes 2. typu — dospeli

PRONTO-T2D bolo 26-tyzdnové, treat-to-target (licCba na dosahovanie cielovych hodndt) klinické
skasanie, ktoré hodnotilo G¢innost’ Lyumjevu u 673 pacientov, ktori boli randomizovani bud’ na
zaslepené prandialne podavanie Lyumjevu alebo na zaslepené prandidlne podavanie Humalogu,
obidva v kombindcii s bazalnym inzulinom (inzulinom glarginom alebo inzulinom degludekom)

v bazal-bolusovom rezime. Prandialny Lyumjev alebo prandialny Humalog boli injekéne podavané
0 - 2 minuty pred jedlom. Vysledky Gi€innosti su uvedené v tabul’ke ¢. 3 a na obrazku ¢. 3.

58,2 % pacientov liecenych prandidlnym Lyumjevom a 52,5 % pacientov lieCenych prandidlnym
Humalogom dosiahlo ciel'ovil hodnotu HbAlc <7 %.
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Davky bazalneho, bolusového a celkového inzulinu vo vSetkych skupinach stadii boli na konci

klinického skuSania podobné.

Tabulka €. 3: Vysledky z 26-tyZdiiového bazal-bolusového klinického skiiSania u pacientov

s diabetom 2. typu

Prandidlny Prandidlny Humalog
Lyumjev + bazalny + bazalny inzulin
inzulin
Pocet randomizovanych pacientov (N) 336 337
HbA (%)
Zacdiatok lieCby = 26. tyzden 7,2826,92 7,312>6,86
Zmena od zaciatku liecby -0,38 -0,43
Rozdiel v liecbe 0,06 [-0,05; 0,16]
HbA . (mmol/mol)
Zaciatok liecby = 26. tyzden 56,0>52,1 56,4>51,5
Zmena od zaciatku liecby 4,1 -4,7
Rozdiel v liec¢be 0,6 [-0,6; 1,8]
1-hodinova odchylka hladiny postprandialnej glukozy (mg/dl)*
Zaciatok liecby = 26. tyzden 76,6>63,1 77,1>74,9
Zmena od zaciatku liecby -13,8 -2,0
Rozdiel v lietbe -11,8 [-18,1; -5,5]°
1-hodinova odchylka hladiny postprandialnej
glukozy (mmol/L)*
Zaciatok liecby = 26. tyzden 4,25->3,50 4,28>4,16
Zmena od zaciatku liecby -0,77 -0,11

Rozdiel v lie¢be

-0,66 [-1,01; -0,30]°

2-hodinova odchylka hladiny postprandialnej glukézy (mg/dl)*
Zacdiatok lieCby = 26. tyzden 99,3>80.,4 99,6>97,8
Zmena od zaciatku liecby -19,0 -1,6
Rozdiel v liecbe -17,4[-25,3; -9,5]°
2-hodinova odchylka hladiny postprandialnej glukozy (mmol/l)*
Zaciatok liecby = 26. tyzden 5,51>4,47 5,53>5,43
Zmena od zaciatku liecby -1,06 -0,09
Rozdiel v liec¢be -0,96 [-1,41; -0,52]¢
Telesna hmotnost’ (kg)
Zaciatok liecby = 26. tyzden 89,8>91,3 90,0 =91,6
Zmena od zaciatku liecby 1,4 1,7
Rozdiel v liecbe -0,2 [-0,7; 0,3]
Zavaina hypoglykémia (% pacientov)® 0,9% ‘ 1,8%

26. tyzden a zmena hodnoét od zaciatoénych je zalozena na metdde najmensich Stvorcov (upraveny
priemer). 95 % interval spol'ahlivosti je uvedeny v ,,/ / “. Je to rozdiel medzi prandialnym

Lyumjevom a prandidlnym Humalogom.
ATest jedlom

B Zavazna hypoglykémia je definovana ako epizdda vyzadujiica pomoc druhej osoby z dovodu

neurologickej poruchy pacienta.

¢ Statisticky vyznamné v prospech prandialneho Lyumjevu.
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Obrizok & 3. Casovy priebeh hladiny glukézy v krvi poéas testu zaloZeného na podani
zmieSanej stravy v 26. tyZdni u pacientov s diabetom 2. typu
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Cas (mindty)

PPG = postprandialna glukoza
Lyumjev a Humalog podavané pocas jedla
Udaje su LSM (SE), *p < 0,05

Diabetes typu 1 — dospeli, CSII

PRONTO-Pump bolo12-tyzdnové skrizené skisanie (2 6-tyzdnové obdobia), dvojito zaslepené,
skasanie, kde sa hodnotila kompatibilita a bezpecnost’ Lyumjevu a Humalogu s externym CSII
systémom u pacientov, ktori mali pocas celej Studie kontinualny monitor glukézy. V miere vyskytu
poruch infGznej stpravy sa nevyskytli Ziadne Statisticky vyznamné lie¢ebné rozdiely (n = 49).

V 1. ¢asovom obdobi skrizenej stidie sa u Lyumjevu objavilo ¢iselne vac¢Sie znizenie priemerného
HbA1c ako u Humalogu. Znizenie u Lyumjevu bolo -0,39 % [- 4,23 mmol/mol] z hodnoty 6,97 %
[52.68 mmol/mol] na zaciatku liecby a znizenie u Humalogu bolo -0,25 % [- 2,78 mmol/mol]

z hodnoty 7,17 % [54,89 mmol/mol] na zaciatku liecby. Pri liecbe Lyumjevom bolo pozorované

v porovnani s Humalogom $tatisticky vyznamne dlhsSie pretrvavanie glykémie v cielovom rozpiti 3,9
az 7,8 mmol/l (71-140 mg/dl ) do 1 a 2 hodin po zaciatku ranajok.

PRONTO-Pump-2 bolo 16-tyzdiiové randomizované (1:1), dvojito zaslepené klinické skusanie, ktoré
hodnotilo u¢innost’ Lyumjevu u 432 pacientov s diabetom typu 1, ktori v sucasnosti pouzivaju
kontinualnu subkutannu inzulinova infuziu. Pacienti boli randomizovani bud’ na zaslepeny Lyumjev
(N =215), alebo zaslepeny Humalog (N = 217). Prandialne bolusy Lyumjevu alebo Humalogu sa
zacali podavat’ 0 az 2 minuty pred jedlom.

V 16. tyzdni nebol Lyumjev pri znizovani HbA 1c¢ horsi ako Humalog. ZniZenie pomocou Lyumjevu
bolo -0,06 % [- 0,7 mmol/mol] oproti vychodiskovej hodnote 7,56 % [59,1 mmol/mol] a znizenie
pomocou Humalogu bolo o0 -0,09 % [-1,0 mmol/mol] oproti vychodiskovej hodnote 7,54 %

[58,9 mmol/mol]. Rozdiel v lie€be bol 0,02 % [95 % CI: -0,06; 0,11] a 0,3 mmol/ mol [95 % CI: -0,6;
1,2] v porovnani s Humalogom.

Po standardizovanom teste jedlom, lie¢ba Lyumjevom preukazala Statisticky signifikantne nizsiu
hladinu postprandialnej glukdzy po 1 hodine a 2 hodinach. Rozdiel v lie¢be bol -1,34 mmol/ 1 [95 %
CI: -2,00; -0,68] a -1,54 mmol/ 1[95 % CI: -2,37; -0,72] v porovnani s Humalogom.
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Osobitné skupiny

Starsi

V dvoch 26-tyzdiovych klinickych stadiach (PRONTO-T1D a PRONTO-T2D) bolo 187z 1 116

(17 %) Lyumjevom lie¢enych pacientov s diabetom 1. typu alebo diabetom 2. typu vo veku > 65 rokov
al8z1116 (2 %) bolo vo veku > 75 rokov. Medzi star§imi a mlad$imi pacientmi neboli pozorované
ziadne podstatné rozdiely v bezpecnosti ani G¢innosti.

Pediatricka populdcia

PRONTO-Peds bolo 26-tyzdiiové randomizované (2:2:1), treat-to-target klinické skuSanie (liecba

na dosahovanie cielovych hodnot), hodnotiace ti¢innost’ Lyumjevu u 716 pacientov s diabetom 1. typu
vo veku od 3 do < 18 rokov. Pacienti boli randomizovani bud’ na zaslepené prandialne podavanie
Lyumjevu pocas jedla (N = 280) alebo na zaslepené prandialne podavanie Humalogu pocas jedla

(N =298), alebo otvorenu lie¢bu Lyumjevom po jedle (N = 138), vSetko v kombinacii s bazalnym
inzulinom (inzulin glargin, inzulin degludek alebo inzulin detemir). Lyumjev alebo Humalog pocas
jedla sa injekéne podali 0 az 2 minuty pred jedlom a po jedle sa Lyumjev podal do 20 minut

od zaciatku jedla.

Davky inzulinu boli podobné vo vsetkych liecebnych skupinach na zaciatku liecby a v 26. tyzdni.

Tabul’ka €. 4: Vysledky z 26. tyZdiia Stidie PRONTO-Peds u pediatrickych pacientov s diabetom

1. typu
Prandialny Prandialny Postprandialny
Lyumjev + bazalny Humalog + Lyumjev + bazalny
inzulin bazalny inzulin inzulin
Pocet randomizovanych pacientov 280 208 138
™)
HbA . (%) (priemer)
Zacdiatok lieCby = 26. tyzden 7,78 > 7,85 7,81 > 7,88 7,77 = 7,86
Zmena od zaciatku liecby 0,06 0,09 0,07
Rozdiel v liecbe -0,02 [-0,17; 0,131 -0,02 [-0,20; 0,17]®
HbA . (mmol/mol)
Zacdiatok lieCby = 26. tyzden 61,6 > 62,4 61,8 > 62,6 61,4 > 62,4
Zmena od zaciatku liecby 0,71 0,94 0,77

Rozdiel v lie¢be

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

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

26. tyzden a zmena hodnoét od zaciatoénych je zaloZzena na metdde najmensich Stvorcov (upraveny

priemer).

95 % interval spolahlivosti je uvedeny v ,,/ ] .
A Je to rozdiel medzi prandidlnym Lyumjevom - prandidlnym Humalogom.
B Je to rozdiel medzi postprandidlnym Lyumjevom - prandialnym Humalogom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Absorpcia inzulinu-lispra sa zrychlila a trvanie expozicie bolo kratSie u zdravych osob a pacientov

s diabetom po podani injekcie Lyumjevu v porovnani s Humalogom. U pacientov s diabetom typu 1:

o inzulin-lispro sa objavil v krvnom obehu priblizne 1 minutu po podani injekcie Lyumjevu, ¢o
bolo o pat’ minut rychlejsie ako u Humalogu.
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o v porovnani s Humalogom bol u Lyumjevu ¢as do 50 % maximalnej koncentracie o 14 minut

kratsi.

o v porovnani s Humalogom bolo po podani injekcie Lyumjevu v krvnom obehu pocas prvych
15 minat sedemkrat viac inzulinu-lispra a pocas prvych 30 mintt trikrat viac inzulinu-lispra.

o po podani Lyumjevu bol ¢as do maximalnej koncentracie inzulinu-lispra dosiahnuty za
57 minnt.

o v porovnani s Humalogom bolo po 3 hodinach od podania injekcie Lyumjevu v krvnom obehu
0 41 % menej inzulinu-lispra.

. trvanie expozicie inzulinu-lispra bolo v porovnani s Humalogom u Lyumjevu o 60 mintt
kratSie.

. celkova expozicia inzulinu-lispra (pomer a 95 % CI z 1,03 (0,973; 1,09)) a maximalna

koncentracia (pomer a 95 % CI z 1,06 (0,97; 1,16)) boli u Lyumjevu a Humalogu podobné.

U pacientov 1. typu bola kazdodenna variabilita (variacny koeficient [CV %]) Lyumjevu 13 %

pre celkovu expoziciu inzulinu-lispra (AUC, 0 - 10 hod.) a 23 % pre maximalnu koncentraciu
inzulinu-lispra (Cmax). Absolttna biodostupnost’ inzulinu-lispra po subkutannom podani Lyumjevu do
brucha, hornej Casti ramena a do stehna bola priblizne 65 %. Zrychlena absorpcia inzulinu-lispra je
zachovana bez ohl'adu na miesto podania injekcie (brucho, horna ¢ast’ ramena a stehno). Nie st
dostupné Ziadne udaje o expozicii po podani do zadku.

Maximalna koncentracia a ¢as do maximalnej koncentracie boli pri podani do oblasti brucha aj hornej
Casti ramena porovnatelné. Pri podani injekcie do stehna bol ¢as do maximalnej koncentracie dlhsi a

maximalna koncentracia bola niZSia.

Celkova koncentracia inzulinu-lispra a maximalna koncentracia inzulinu-lispra sa zvySovali imerne
so zvySujucimi sa subkutdnnymi davkami Lyumjevu v rozsahu davok od 7 jednotiek do 30 jednotiek.

(GAY/

Absorpcia inzulinu-lispra sa zrychlila vtedy, ak sa Lyumjev podaval prostrednictvom CSII pacientom
s diabetom 1. typu.

o Cas na dosiahnutie 50 % maximalnej koncentracie bol 14 miniit, o 9 minut kratsi ako
u Humalogu.
o V porovnani s Humalogom bolo poc¢as prvych 30 mintit po podani Lyumjevu k dispozicii

1,5-krat viac inzulinu-lispra.

Porovnanie Lyumjevu 200 jednotiek/ml a Lyumjevu 100 jednotiek/ml

Vysledky stadie so zdravymi osobami preukazali, ze Lyumjev 200 jednotiek/ml je bioekvivalentny

s Lyumjevom 100 jednotiek/ml po podani jednej davky s 15 jednotkami v oblasti pod krivkou (AUC)
doby koncentracie inzulinu v sére od ¢asu nula do nekone¢na a Cmax. Zrychlena koncentracia inzulinu-
lispra po podani 200 jednotiek/ml bola podobna koncentracii pozorovanej u Lyumjevu

100 jednotiek/ml. Pri prechode pacientov na inu silu lieku nie je potrebné konverzia davky.

Distribucia

Geometricky priemer (CV %) distribu¢ného objemu inzulinu-lispra (Vd) bol 34 litrov (30 %) po
intraven6znom podani Lyumjevu ako bolusovej injekcie v davke 15 jednotiek zdravym osobam.

Eliminacia
Geometricky priemerny (CV %) klirens inzulinu-lispra bol 32 1/hod. (22 %) a priemerny polcas

rozpadu inzulinu-lispra bol 44 minut po intraven6znom podani Lyumjevu ako bolusovej injekcie
v davke 15 jednotiek zdravym osobam.
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Osobitné skupiny

Vek, pohlavie ani rasa nemali vplyv na farmakokinetiku ani farmakodynamiku Lyumjevu.

Pediatricka populacia

Deti (8 - 11 rokov) a dospievajtci (12 - 17 rokov) s diabetom 1. typu pri viacnasobnej dennej injekcii
(MDI, multiple daily injection) a lie¢be CSII boli sledovani v skrizenom klinickom skusani s cielom
posudit’ farmakokinetiku a farmakodynamiku inzulinu-lispra po podani Lyumjevu a Humalogu

v davke 0,2 jednotiek/kg hmotnosti.

Farmakokinetické rozdiely medzi Lyumjevom a Humalogom boli u deti a dospievajtcich celkovo
podobné tym, aké sa pozorovali u dospelych. Po subkutannej injekcii preukazal Lyumjev zrychlent
absorpciu s vy$Sou skorou expoziciou inzulinu-lispra u deti (8 - 11 rokov) a dospievajucich (12 - 17
rokov) pri zachovani podobnej celkovej expozicie, maximalnej koncentracii a casu do dosiahnutia
maximalnej koncentracie v porovnani s Humalogom. Po subkutannej bolusovej infazii s CSII liecbou
doslo u deti a dospievajucich k trendu zrychlenej absorpcie, zatial’ co celkova expozicia, maximalna
koncentracia a ¢as do maximalnej koncentracie boli podobné ako pri Humalogu.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek a pe¢ene

Nie je zname, ¢i ma porucha funkcie obli¢iek a pecene vplyv na farmakokinetiku inzulinu-lispra.
5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej a vyvinovej toxicity
neodhalili ziadne osobitné riziko pre 'udi po expozicii inzulinu-lispra.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

glycerol

chlorid hore¢naty, hexahydrat

metakrezol

citrébnan sodny, dihydrat

treprostinil sodny

oxid zino¢naty

voda na injekcie

kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny (na upravu pH)

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ so ziadnym inym inzulinom ani so ziadnym inym liekom okrem tych,
ktoré st uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouZitelnosti

Lyumjev 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok v ndplni

Lyumjev 100 jednotiek/ml KwikPen injekény roztok v naplnenom pere
Lyumjev 100 jednotiek/ml Junior KwikPen injekény roztok v naplnenom pere
Lyumjev 100 jednotiek/ml Tempo Pen injekény roztok v naplnenom pere

Pred pouzitim
3 roky
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Po prvom pouziti
28 dni.

Lyumjev 100 jednotiek/ml injekény roztok v injekénej liekovke

Pred pouzitim
2 roky

Po prvom pouziti
28 dni.

Ked' sa injekcna liekovka zriedi na intravenozne pouZitie

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukdzand pocas 14 dni pri teplote 2 - 8 °C a pocas
20 hodin pri teplote 20 - 25 °C ak je roztok chraneny pred svetlom. Z mikrobiologického hl'adiska sa
ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as a podmienky uchovavania pocas pouzitia je
zodpovedny pouZzivatel’ a za normalnych podmienok nemaju presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 - 8 °C,
ak riedenie neprebehlo v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach (pozri ¢ast’ 6.6).

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Pred pouzitim

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom baleni na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.

Lyumjev 100 jednotiek/ml injekcny roztok v injekcnej liekovke

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Lyumjev 100 jednotiek/ml injekcny roztok v naplni

Neuchovavajte v chladnicke.
Po vlozeni néplne, uchovavajte pero s nasadenym krytom, na ochranu pred svetlom.

Lyumjev 100 jednotiek/ml KwikPen injekcny roztok v naplnenom pere
Lyumjev 100 jednotiek/ml Junior KwikPen injekény roztok v naplnenom pere
Lyumjev 100 jednotiek/ml Tempo Pen injekcny roztok v naplnenom pere

Neuchovavajte v chladnicke.
Pero uchovévajte s nasadenym krytom, na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Lyumjev 100 jednotiek/ml injekény roztok v injekénej liekovke

Injek¢né liekovky z Cireho skla typu I, s halobutylovou zatkou a zabezpe€ené aluminiovym tesnenim.

10 ml injek¢nad liekovka: balenia s 1 alebo 2 injekénymi liekovkami, alebo 5 (5 baleni po 1)
injek¢nych liekoviek.
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Lyumjev 100 jednotiek/ml injekény roztok v ndplni

Néplne z ¢ireho skla typu I, s diskovym uzaverom, zabezpecené aluminiovymi tesneniami
a halobutylovymi piestmi.

3 ml napln: balenia po 2, 5 alebo 10 naplni.

Lyumjev 100 jednotiek/ml KwikPen injekény roztok v naplnenom pere

Néplne z ¢ireho skla typu I, s diskovym uzaverom, zabezpecené aluminiovymi tesneniami
a halobutylovymi piestmi.

3 ml naplne st tesne uzavreté v jednorazovom injekénom pere KwikPen.

Liek sa bali do bielej skatule s tmavomodrymi pruhmi a obrazkom pera. Pero KwikPen je tmavosedé,
davkovacie tlacidlo je modré a na boku ma zvysené drazky.

3 ml pero KwikPen: balenia po 2 naplnené pera, 5 naplnenych pier alebo multibalenie po 10 (2 balenia
po 5) naplnenych pier.

Lyumjev 100 jednotiek/ml Junior KwikPen injekény roztok v naplnenom pere

Néplne z ¢ireho skla typu I, s diskovym uzaverom, zabezpecené aluminiovymi tesneniami
a halobutylovymi piestmi.

3 ml naplne st tesne uzavreté v jednorazovom injek¢nom pere Junior KwikPen.

Liek sa bali do bielej Skatule s pruhmi oranzovej, bledomodrej a tmavomodrej farby a s obrazkom
pera. Pero Junior KwikPen je tmavosedé, davkovacie tlacidlo je oranzovej farby a na konci a boku ma
zvySené drazky.

3 ml Junior KwikPen: balenia po 2 naplnené pera, 5 naplnenych pier alebo multibalenie po 10 (2
balenia po 5) naplnenych pier.

Lyumjev 100 jednotiek/ml Tempo Pen injekény roztok v naplnenom pere

Néplne z ¢ireho skla typu I, s diskovym uzaverom, zabezpecené hlinikovym tesnenim
a halobutylovymi piestovymi hlavami.

3 ml naplne st tesne uzavreté v jednorazovom injek¢nom pere Tempo Pen. Pero Tempo Pen obsahuje
magnet (pozri Cast’ 4.4)

Liek sa bali do bielej skatule s tmavomodrymi a zelenymi pruhmi. Pero Tempo Pen je tmavosedé,
davkovacie tlacidlo je modré s drazkami po celom obvode.

3 ml Tempo Pen: balenia po 5 naplnenych pier alebo multibalenie po 10 (2 balenia po 5) naplnenych
pier.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Lyumjev musi byt ¢iry a bezfarebny. Nema sa pouzivat, ak je zakaleny, zmenil farbu alebo obsahuje
pevné Castice ¢i zhluky Castic.

Lyumjev sa nesmie pouZzivat’, ak zamrzol.
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Vzdy pred kazdym pouzitim je potrebné nasadit’ novi ihlu. Ihly sa nesmu opakovane pouzivat’. Ihly
nie su sucast’ou balenia.

Lyumjev 100 jednotiek/ml injekény roztok v v injekénej liekovke

Intravenozne pouZitie

Obsah injekénej liekovky s Lyumjevom 100 jednotiek/ml sa méze zriedit’ na koncentracie 0,1 az

1,0 jednotiek/ml v 5 % injek¢nom roztoku glukézy alebo 0,9 % injekénom roztoku chloridu sodného
9 mg/ml, na intraven6zne pouzitie. Kompatibilita sa preukazala vo vreckach z etylénovo-
propylénového polyméru a polyolefinu s polyvinylchloridom. Odporuca sa systém prestreknuat’ pred
zacatim podavania inflzie pacientovi.

[/
Injek¢na lieckovka Lyumjevu 100 jednotiek/ml sa mdze pouzivat’ v kontinualnej inzulinovej infizne;j
pumpe najviac 9 dni. Hadicky, ktorych vnitorny povrch je vyrobeny z polyetylénu alebo polyolefinu,

boli vyhodnotené a zistilo sa, Ze si kompatibilné s pouzitim v pumpe.

Lyumjev 100 jednotiek/ml Tempo Pen injekény roztok v naplnenom pere

Pero Tempo Pen je navrhnuté pre pouzitie s modulom Tempo Smart Button. Tento Tempo Smart
Button je volitelnym prvkom, ktory sa da pripojit’ k davkovaciemu tla¢idlu Tempo Penu a poméha
prenasat’ informécie o davke Lyumjevu z Tempo Penu do kompatibilnej mobilnej aplikacie. Pero
Tempo Pen sa moZe pouZivat’ s pripojenym modulom Tempo Smart Button alebo bez neho. Dalsie
informacie ako prenasat’ udaje do mobilnej aplikacie najdete v pokynoch dodanych s modulom Tempo
Smart Button a pokynoch dodanych s mobilnou aplikaciou.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holandsko
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EU/1/20/1422/002
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22



9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 24. marec 2020
Datum posledného predlZenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.cu
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1. NAZOV LIEKU

Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen, injekény roztok v naplnenom pere

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje 200 jednotiek inzulinu-lispra* (ekvivalent 6,9 mg).

KaZzdé naplnené pero obsahuje 600 jednotiek inzulinu-lispra v 3 ml roztoku.
Pero KwikPen davkuje 1-60 jednotiek v krokoch po 1 jednotke v kazdej injekeii.
* vyprodukované v E. coli technologiou rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.

Ciry, bezfarebny, vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Na liec¢bu dospelych s diabetes mellitus.
4.2 Davkovanie a spésob podavania
Déavkovanie

Lyumjev je prandialny inzulin na subkutannu injekciu a ma sa podavat nula az dve minuty pred
zaciatkom jedla, s moznostou podat’ ho az 20 minut od zaciatku jedla (pozri Cast’ 5.1).

Pociato¢na davka ma zohl'adnit’ typ diabetu, hmotnost’ pacienta a hladinu cukru v jeho krvi.

Pri predpisovani Lyumjevu sa musi zvazit jeho rychly nastup Gc€inku (pozri Cast’ 5.1). Postupné
nastavovanie davky Lyumjevu ma vychadzat’ z metabolickych potrieb pacienta, vysledkov
monitorovania cukru v krvi a z ciel’a glykemickej kontroly. Pri prechode z iného inzulinu méze byt
potrebna tprava davkovania spolu so zmenami fyzickej aktivity, zmenami subezne uzivanych liekov,
zmenami spOsobu stravovania (t.j. mnozstvo a druh jedla, nacasovanie prijmu potravy), zmenami
funkcie obliciek alebo pec¢ene alebo pri akitnom ochoreni, aby sa minimalizovalo riziko
hypoglykémie ¢i hyperglykémie (pozri Casti 4.4 a 4.5).

Prechod z invch prandialnych inzulinovych liekov

Pri prechode z iného prandialneho inzulinu na Lyumjev sa zmena moéZze vykonat’ vymenou jednotky
za jednotku. Sila inzulinovych analogov vratane Lyumjevu je vyjadrena v jednotkach. Jedna (1)
jednotka Lyumjevu sa rovna 1 medzinarodnej jednotke (IU) 'udského inzulinu alebo 1 jednotke inych
rychlo posobiacich inzulinovych analdgov.
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Vynechané davky

Pacienti, ktori si zabudnu podat’ prandiadlnu davku, musia si sledovat’ hladinu cukru v krvi, aby sa
mohli rozhodnut’, ¢i je potrebné si davku inzulinu podat’ a pri d’alSom jedle maji zacat’ znova so
svojim obvyklym davkovacim rezimom.

Osobitné skupiny pacientoy

Starsi

Bezpecnost’ a ic¢innost’ Lyumjevu boli potvrdené u starsich pacientov vo veku 65 az 75 rokov.
Odporuca sa doésledné sledovanie hladiny glukozy a davka inzulinu sa musi individualne upravit
(pozri Casti 4.8, 5.1 a 5.2). Terapeutické skusenosti u pacientov vo veku > 75 rokov st obmedzené.

Porucha funkcie obliciek

Potreba inzulinu sa méze znizit’ v pripade vyskytu poruchy funkcie obli¢iek. U pacientov s poruchou
funkcie obli¢iek sa musi zintenzivnit’ monitorovanie hladiny glukézy a davka sa ma upravit’
individualne.

Porucha funkcie pecene

Potreba inzulinu sa méze znizit’ u pacientov s poruchou funkcie pecene z dovodu zniZenej kapacity pre
glukoneogenézu a zhorSené odbtiravanie inzulinu. U pacientov s poruchou funkcie pecene sa musi
zintenzivnit’ monitorovanie hladiny glukézy a davka sa ma upravit’ individualne.

Pediatricka populdcia

Bezpecnost’ a uc¢innost’ Lyumjevu 200 jednotiek/ml u deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov
neboli doteraz stanovené.

Sp6sob podavania

Pacienti maju byt pouceni o spraévnom pouzivani a sposobe podavania injekcie predtym, ako za¢nu
pouzivat’ Lyumjev. Pacientom je potrebné povedat, aby:

. vzdy pred podanim skontrolovali oznacenie inzulinu.

. pred pouzitim, Lyumjev vizualne skontrolovali, a aby v pripade objavenia pevnych Castic alebo
zmeny farby roztoku liek zlikvidovali.

. miesta podania injekcie sa maji menit rotacne v danej oblasti, aby sa znizilo riziko
lipodystrofie a koznej amyloidozy (pozri Casti 4.4 a 4.8)

. sa pri podavani injekcie uistili, Ze neprenikli do cievy.

. ihlu po kazdom podani injekcie zlikvidovali.

. pomocku zlikvidovali, ak je ktorakolI'vek jeho ¢ast’ poSkodena alebo zniena.

. mali pri sebe nahradnu alebo alternativnu pomocku na podanie lieku pre pripad, ze ich pomocka
zlyha.

Lyumjev sa ma podavat’ subkutannou injekciou do brucha, hornej ¢asti ramena, stehna alebo
sedacieho svalu (pozri Cast’ 5.2).

Lyumjev sa ma vo vSeobecnosti pouzivat’ v kombinacii so strednodobo alebo dlhodobo posobiacim
inzulinom. Ak sa v rovnakom Case podava aj iny inzulin, ma sa pouzit’ iné injekéné miesto.

Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen je vhodny len na subkutanne pouzitie.

Lyumjev 200 jednotiek/ml sa nema pouzivat’ prostrednictvom kontinualnej subkutannej inzulinovej
infuznej pumpy (CSII).

Nepodavajte Lyumjev 200 jednotiek/ml intravenozne.
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Lyumjev je dostupny vo dvoch koncentraciach: Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen a Lyumjev 100
jednotiek/ml KwikPen. Pozri samostatné SPC pre Lyumjev 100 jednotiek/ml KwikPen. Pero KwikPen
davkuje 1-60 jednotiek v krokoch po 1 jednotke v jednej injekceii. Pocet inzulinovych jednotiek
zobrazuje v davkovacom okienku pera nezavisle od koncentracie a pri prechode pacienta na novi
koncentraciu alebo na pero s inym davkovacim krokom nie je potrebné vykonat’ Ziadny prepocet
davky.

Precitajte si podrobné pokyny na pouzitie, ktoré st v navode na pouzitie, a ten sa dodava spolu
s pisomnou informaciou pre pouzivatela.

Aby sa zabranilo moznému prenosu choroby, kazdé pero smie pouZzivat’ len jeden pacient, a to aj
vtedy, ak si vymeni ihlu.

4.3 Kontraindikacie

Hypoglykémia.
Precitlivenost’ na lie¢ivo (lie€ivd) alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Sledovatel'nost’

Aby sa zlepSila dosledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Hypoglykémia

Hypoglykémia je najcastejSou neziaducou reakciou pri inzulinovej lie¢be (pozri ¢ast’ 4.8).
Nacasovanie hypoglykémie obvykle odraza ¢asovy profil podavanych inzulinovych preparatov.
Hypoglykémia sa v porovnani s inymi prandialnymi inzulinmi mdze objavit’ skor po podani injekcie
ako nasledok rychlejsieho nastupu ucinku Lyumjevu (pozri Cast’ 5.1).

Hypoglykémia sa moze objavit’ nahle, priznaky sa mézu medzi jednotlivcami liSit’ a u daného jedinca
sa mozu v priebehu Casu menit. Zavazna hypoglykémia moze sposobit’ epileptické zachvaty, moze
viest’ k bezvedomiu, ohrozit’ zdravie alebo spdsobit’ smrt’. Vnimavost' priznakov hypoglykémie moze
byt menej vyrazna u pacientov s dlhodobym diabetom.

Hyperglykémia

Uzivanie nedostato¢nych davok alebo prerusenie liecby, hlavne u pacientov, ktori potrebuju inzulin,
mozu viest’ k hyperglykémii a diabetickej ketoacidoze, €o su potencialne letalne stavy.

Pacienti maju byt pouceni, ako rozpoznat’ prejavy a priznaky ketoacidozy a o okamzitej pomoci pri
podozreni na ketoacidézu.

Injek¢nd technika

Pacienti musia byt’ pouceni o tom, aby miesto podania injekcie neustale menili, ¢im sa znizi riziko
vzniku lipodystrofie a koznej amyloidozy. Na miestach s tymito reakciami existuje potencialne riziko
oneskorenej absorpcie inzulinu a zhorSenej kontroly glykémie po podani inzulinovych injekcii.

V pripade néhlej zmeny miesta podania injekcie na nepostihnutu oblast’ bol hlaseny vznik
hypoglykémie. Po zmene miesta podania injekcie sa odporii¢a monitorovanie hladiny glukézy v krvi
a je mozné zvazit’ upravu davky antidiabetik.
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Poziadavky na inzulin a Gprava davok

Zmeny inzulinu, inzulinovej koncentrécie, vyrobcu, druhu alebo spésobu podania mézu mat’ vplyv

na glykemicku kontrolu a mézu byt’ predispoziciou k hypoglykémii alebo hyperglykémii. Takéto
zmeny sa maju uskutoénovat’ opatrne, pod prisnym lekarskym dohl'adom a frekvencia monitorovania
hladiny glukézy v krvi sa ma zvysit. U pacientov s diabetom 2. typu moZe byt potrebna Gprava davok
subeznej antidiabetickej lieCby (pozri Casti 4.2 a 4.5).

U pacientov s poruchami funkcie obli¢iek alebo peCene sa ma zintenzivnit’ meranie glukézy a upravit’
davku podrla individudlnych potrieb (pozri Cast’ 4.2)

Pocas ochorenia alebo emocionalneho rozrusenia sa poziadavky na inzulin mézu zvysit.
Uprava davky moze byt potrebna aj vtedy, ak pacienti vykonavaji zvySent fyzickl aktivitu alebo

zmenia svoj obvykly spdsob stravovania. Cvi¢enie vykonavané hned po jedle moze zvysit riziko
hypoglykémie.

Tiazolidindidény pouzité (TZD) v kombinacii s inzulinom

TZD mozu sposobit’ od davky zavislé zadrziavanie tekutin, obzvlast' vtedy, ak sa uzivaji v kombinacii
s inzulinom. ZadrZiavanie tekutin méze viest’ k zlyhaniu srdca alebo moze zlyhavanie excerbovat’.
Pacienti lieceni inzulinom a TZD musia byt pozorovani na prejavy a priznaky srdcového zlyhania. Ak
sa vyvinie srdcové zlyhanie, mé sa zvazit’ ukoncenie liecby TZD.

Hypersenzitivita a alergické reakcie

Pri lie¢be inzulinovymi liekmi vratane Lyumjevu sa moze objavit’ zavazna, zivot ohrozujuca,
generalizovana alergia vratane anafylaktického Soku (pozri Cast’ 4.8). Ak sa objavia hypersenzitivne
reakcie, liecbu Lyumjevom ukoncite.

Chyby v liecbe
Lyumjev nemaju pouzivat’ pacienti so zrakovym postihnutim bez pomoci vyskolenej osoby.

Aby sa zabranilo zamenam v lieCbe medzi Lyumjevom a inymi inzulinmi, musia si pacienti pred
kazdym podanim injekcie skontrolovat’ oznacenie inzulinu.

Neprenasajte inzulin z pera Lyumjev 200 jednotiek/ml do injekénej striekacky. Podl’a stupnice na
injek¢ne;j striekacke si nenastavite davku inzulinu sprdvne a moze to mat’ za nasledok predavkovanie

a zavaznu hypoglykémiu.

Pacienti maju pri kazdej injekcii vzdy pouzit novu ihlu, aby predisli prenosu infekcii a upchatiu ihly.
V pripade upchatej ihly, je tato potrebné nahradit’ novou ihlou.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Potrebu inzulinu mézu zniZit’ tieto latky: antidiabetické lieky (peroralne alebo injek¢éné), salicylaty,
sulfonamidy, niektoré antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy (I-MAO), selektivne inhibitory

spatného vychytavania sérotoninu), inhibitory angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE), blokatory
receptora angiotenzinu II alebo analogy somatostatinu.
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Potrebu inzulinu moézu zvysit’ tieto lieky: peroralna antikoncepcia, kortikosteroidy, hormény Stitnej
zl'azy, danazol, sympatomimetika, diuretika alebo rastovy hormon.

Alkohol méze zvysit alebo znizit’ hladinu glukoézy v krvi a tak znizovat’ G¢inok Lyumjevu.
Konzumacia vel’kého mnozstva etanolu stibezne s inzulinom moéze viest' k zdvaznej hypoglykémii.

Beta-blokatory mozu zmiernit’ prejavy a priznaky hypoglykémie.

TZD mozu sposobit’ od davky zavislé zadrziavanie tekutin, obzvlast’ vtedy, ak sa uzivaji v kombinacii
s inzulinom a mozu exacerbovat’ zlyhanie srdca

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Vel'ké mnozstvo udajov o gravidnych Zenach (viac ako 1 000 vysledkov tehotenstiev) je dokazom o
nulovej malformativnej ¢i fetdlnej/neonatélnej toxicite inzulinu-lispra. Ak je to klinicky potrebné,
Lyumjev sa pocas gravidity mdze uzivat'.

Pocas gravidity je nevyhnutné udrziavat’ spravnu kontrolu inzulinom lieCenej diabetickej pacientky

(s inzulin-dependentnym alebo gestacnym diabetom). Potreba inzulinu pocas prvého trimestra obvykle
klesa a po¢as druhého a tretieho trimestra stupa. Po porode sa potreba inzulinu obvykle rychlo vrati na
hodnoty pred graviditou. Pacientky s diabetom maju byt pouc¢ené o tom, aby informovali svojho
lekéra, ak st gravidné alebo ak graviditu zvazuju. U gravidnych pacientok s diabetom je dosledné
monitorovanie glykémie zasadné.

Dojcenie

Lyumjev sa mo6Ze pouZzivat’ pocas doj¢enia. Doj¢iace diabeticky mézu potrebovat’ tipravu davky
inzulinu, diéty alebo oboje.

Fertilita

V §tidiach na zvieratach inzulin-lispro nepreukazal vplyv na zhorSenie fertility.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Schopnost’ pacienta koncentrovat’ sa a reagovat’ moze byt’ v dosledku hypoglykémie porusena. To
moze byt riskantné v situaciach, kde maju tieto schopnosti mimoriadny vyznam (napr. vedenie vozidla
alebo obsluha strojov).

Pacienti maju byt pou¢eni o nutnosti zabranit’ hypoglykémii po¢as vedenia vozidla, ¢o je obzvIlast
dolezité u tych osob, ktoré maji znizenu alebo chybajicu vnimavost’ varovnych priznakov
hypoglykémie alebo sa u nich Casto vyskytuji hypoglykemické epizody. Za tychto okolnosti sa ma
zvazit vhodnost’ vedenia vozidiel.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie pozorovanou neziaducou reakciou pocas liecby je hypoglykémia (vel'mi Casté) (pozri
Casti4.2,4.4a4.9).

Nasledujuce suvisiace neziaduce reakcie z klinickych skasani st uvedené nizsie a zoradené podla
triedy organovych systémov MedDRA postupne s klesajucou frekvenciou vyskytu (velmi Casté:
> 1/10; ¢asté: > 1/100 az < 1/10; menej ¢asté: > 1/1 000 az < 1/100; zriedkavé: > 1/10 000 az
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< 1/1 000; vel'mi zriedkavé: < 1/10 000) a nezname (nedaju sa uréit’ z dostupnych udajov). V ramci
kazdej skupiny frekvencii st neZiaduce reakcie zoradené podla klesajucej zavaznosti.

Tabul’ka €. 1: Neziaduce ucinky

Trieda organovych e x i . C s .
systémov MedDRA vePmi Casté caste menej caste nezname
Poruchy metabolizmu a hypoglykémia
vyZivy
Celkové poruchy a alei{glpljte edém
reakcie v mieste reakeie
podania reakcie
v mieste
podania*
Poruchy koze lip oﬁﬁ/{stroﬁa kozna
a podkozného tkaniva Z\}f,rrSZni: amyloidoza

* Pozri Cast’ 4.8 Opis vybranych neziaducich G¢inkov

Opis vybranych neziaducich u¢inkov

Hypoglykéemia

Hypoglykémia je najcastejSie pozorovana neziaduca reakcia u pacientov uzivajucich inzulin.

V 26.tyzdni klinickych stadii fazy 3 bol vyskyt zavaznej hypoglykémie 5,5 % u pacientov s diabetom
mellitus typu 1 a 0,9 % u pacientov s diabetom mellitus typu 2 (pozri tabul’ky 2 a 3).

Priznaky hypoglykémie sa obvykle objavuju nahle. Mozu zahfiiat’ apatiu, zmétenost, palpitacie,
potenie, vracanie a bolest’ hlavy.

Vo frekvencii vyskytu hypoglykémie sa v Ziadnej §tadii pri podavani Lyumjevu alebo komparatora
(d’alsi liek obsahujuci inzulin-lispro) nevyskytli Ziadne klinicky vyznamné rozdiely. V Stidiach,

v ktorych sa Lyumjev a komparator podavali v r6znom ¢ase vzhI'adom na jedlo, sa vo frekvencii
vyskytu hypoglykémie neobjavili Ziadne klinicky vyznamné rozdiely.

Hypoglykémia sa moze v porovnani s inymi prandialnymi inzulinmi objavit’ skor po injekcii/infazii
Lyumjevu, ako nasledok rychlejsieho nastupu jeho ucinku.

Alergické reakcie

Zavazna, zivot ohrozujuca, generalizovana alergia vratane anafylaktického Soku, generalizované
kozné reakcie, angioedém, bronchospazmy, nizky krvny tlak a Sok sa m6zu objavit’ pri akomkol'vek
inzuline vratane Lyumjevu.

Reakcie v mieste podania injekcie

Tak, ako pri inej inzulinovej liecbe, u pacientov sa méze v mieste podania injekcie s Lyumjevom
objavit’ vyrazka, zaCervenanie, zapal, bolest’, podliatiny alebo svrbenie. Tieto reakcie su obvykle
mierne a zvycajne vymiznu v priebehu d’alsej liecby.

Imunogenita

Podavanie inzulinu mo6ze spdsobit’ tvorbu inzulinovych protilatok. Pritomnost’ protilatok proti lieku
nema klinicky vyznamny u¢inok na farmakokinetiku, u¢innost’ ani bezpe¢nost’ Lyumjevu.

29



Poruchy koZe a podkozného tkaniva

V mieste podania injekcie sa moze vyskytnit’ lipodystrofia a kozna amyloid6za, ¢im sa mdze oneskorit’
lokalna absorpcia inzulinu. Pravidelné striedanie miesta podanie injekcie v danej oblasti méze pomdct’
pri zmierneni tychto reakcii alebo moze tymto reakciam zabranit’ (pozri Cast’ 4.4).

Edém

Pocas inzulinovej lieby boli zaznamenané pripady vyskytu edému, obzvlast vtedy, ak sa
predchadzajica slaba metabolicka kontrola zlepsila po zintenzivnenej inzulinovej liecbe.

Osobitné skupiny pacientov

Na zaklade celkovych vysledkov klinickych skuSani s inzulinom-lisprom, frekvencia, druh a
zavaznost’ neziaducich uc¢inkov pozorovanych u starSich pacientov a u pacientov s poruchou funkcie
obli¢iek alebo pecene nepoukazujli na ziadne rozdiely v porovnani so Sir§imi skusenostami v beznej
populacii. Informacie o bezpecnosti u vel'mi starych pacientov (> 75 rokov) alebo pacientov so stredne
zavaznou az zavaznou poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene st obmedzené (pozri ¢ast’ 5.1).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie spdsobuje hypoglykémiu so sprievodnymi priznakmi, ktoré zahinaji apatiu,
zmitenost', palpitacie, potenie, vracanie a bolest” hlavy.

Hypoglykémia sa moze objavit’ ako dosledok nadbytku inzulinu-lispra v pomere k prijmu potravy,
vydaju energiu alebo obom. Mierne epizoédy hypoglykémie sa mozu obvykle lie€it’ peroralnym
podanim glukdzy. ZavaznejSie epizody s komou, zachvatom alebo neurologickou poruchou sa mézu
liecit’ glukagonom alebo koncentrovanou glukozou intraven6zne. Po zdanlivej Giprave klinického stavu
moze byt potrebny trvaly prijem sacharidov a sledovanie pacienta, pretoze hypoglykémia sa moze
opakovat’. M6zu byt potrebné tpravy davok lieku, skladby jedla alebo cvi¢enia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antidiabetika, inzuliny a analégy na injekciu, pdsobiace kratkodobo,
ATC kod: A10ABO4.

Mechanizmus u¢inku

Priméarnym ucinkom Lyumjevu je regulacia gluk6zového metabolizmu. Inzuliny vratane
inzulinu-lispra, lieCiva v Lyumjeve, prejavuju svoj $pecificky uc¢inok prostrednictvom vazby na
inzulinové receptory. Inzulin viazany na receptor znizuje hladinu glukozy v krvi stimuléaciou absorpcie
periférnej glukozy kostrovym svalstvom a tukom, a tiez inhibiciou produkcie hepatélnej glukozy. Inzuliny
inhibuju lipolyzu a proteolyzu a zlepSuju syntézu bielkovin.

Lyumjev je taka forma inzulinu-lispra, ktord obsahuje citrat a treprostinil. Citrat zvySuje lokalnu

vaskularnu permeabilitu a treprostinil indukuje lokalnu vazodilataciu na dosiahnutie rychlejSej
absorpcie inzulinu-lispra.
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Farmakodynamické uéinky

Skory a neskory ucinok inzulinu

Stadia skumajuca glukézovy clamp sa uskutoénila u 40 pacientov s diabetom 1. typu, pricom Lyumjev
a Humalog boli podavané subkutanne, 15 jednotiek v jednej davke. Vysledky su uvedené na obrazku
¢. 1. Zistilo sa, ze Lyumjev je ekvipotentny s Humalogom ak vymenime jednotku za jednotku, ale jeho
ucinok je rychlejsi a ma kratsie trvanie ucinku.

o Nastup G€inku Lyumjevu bol 20 minut po podani davky, ¢ize bol o 11 mintt rychlejsi ako

u Humalogu.

o V priebehu prvych 30 minat od podania davky mal Lyumjev v porovnani s Humalogom
3-nasobne vyssi u¢inok na zniZovanie glykémie.

o Maximalny G¢inok Lyumjevu na zniZovanie glykémie sa objavil v ¢ase medzi 1 - 3 hodinami
od podania injekcie.

o Neskorsi tcinok inzulinu, od 4 hodin do konca glukézového clampu, bol o 54 % nizsi
u Lyumjevu ako u Humalogu.

o Trvanie uc¢inku Lyumjevu bolo 5 hodin, ¢o je o 44 mintt kratSie ako u Humalogu.

o Celkovy objem gluk6zy podanej infaziou v priebehu clampu bol porovnatelny medzi

Lyumjevom a Humalogom.

Obrazok ¢. 1. Priemerna rychlost’ inflizie glukézy (GIR) u pacientov s diabetom 1. typu po
subkutinnej injekcii Lyumjevu alebo Humalogu (davka s 15 jednotkami)
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Podobne bol pri Lyumjeve u pacientov s diabetom 2. typu pozorovany skorsi a rychlejsi a¢inok
a zniZzeny neskory u¢inok inzulinu.

Celkovy a maximalny glukdzu znizujuci u¢inok Lyumjevu sa zvySoval s davkou v ramei rozsahu
terapeutickych davok. Skory nastup Gc¢inku a celkovy inzulinovy u¢inok boli podobné, ak sa Lyumjev

podaval do brucha, hornej Casti ramena alebo stehna.

Znizenie postprandialnej glykemie (PPG)

Lyumjev znizoval PPG v priebehu 5-hodinového Standardizovaného testu jedlom (zmena od
predprandialnej plochy pod krivkou AUC (0-5hod)) v porovnani s Humalogom.
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. V porovnani s Humalogom, u pacientov s diabetom 1. typu Lyumjev znizoval PPG v priebehu
5-hodinového testu jedlom o 32 % v pripade, ak bol podavany na zaciatku jedla a o 18 %, ak bol
podavany 20 minut od zaciatku jedla.

o V porovnani s Humalogom, u pacientov s diabetom 2. typu Lyumjev znizoval PPG v priebehu
5-hodinového testu jedlom o 26 % v pripade, ak bol podavany na zaciatku jedla a o 24%, ak bol
podavany 20 mintt od zaciatku jedla.

Porovnanie Lyumjevu 200 jednotiek/ml a Lyumjevu 100 jednotiek/ml

Maximalne a celkové znizenie hladiny glukdzy boli porovnatel'né u Lyumjevu 200 jednotiek/ml alebo
Lyumjevu 100 jednotiek/ml. Pri prechode pacienta z jednej sily na druhi, konverzia davky nie je
potrebna.

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

Utinnost’ Lyumjevu bola hodnotena v 3 randomizovanych, aktivne kontrolovanych klinickych
skasaniach s dospelymi pacientmi.

Diabetes 1. typu — dospeli

PRONTO-T1D bolo 26-tyzdnové treat-to-target (lieCba na dosahovanie ciel'ovych hodnét) klinické
skuSanie hodnotiace G¢innost’ Lyumjevu u 1 222 pacientov s viacnasobnou dennou injek¢nou liecbou.
Pacienti boli randomizovani bud’ na zaslepené prandialne podavanie Lyumjevu, zaslepené prandialne
podavanie Humalogu alebo na otvorené postprandialne podavanie Lyumjevu, vSetky v kombinacii
bud’ s inzulinom glarginom alebo s inzulinom degludekom. Prandidlny Lyumjev alebo Humalog boli
injek¢ne podavané 0 az 2 minuty pred jedlom a postprandiany Lyumjev bol injekéne podavany

20 minat od zaciatku jedla.

Vysledky ucinnosti st uvedené v tabul’ke ¢. 2 a na obrazku ¢. 2.
37,4 % pacientov lieCenych prandidlnym Lyumjevom, 33,6 % pacientov lieCenych prandialnym
Humalogom a 25,6 % pacientov lieCenych postprandialnym Lyumjevom dosiahlo HbAlc s cielovou

hodnotou < 7 %.

V 26. tyzdni boli davky bazalneho, bolusového a celkového inzulinu vo vSetkych skupinach stadii
podobné.

Po ¢asovom useku 26 tyzdinov pokracovali dve skupiny so zaslepenou liecbou do 52. tyzdia. Koncovy
ukazovatel’ - hodnota HbAlc v 52. tyZdni nevykazovala medzi lieCbami Statisticky vyznamny rozdiel.
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TabulPka ¢. 2 Vysledky z 26. tyZdiia bazal-bolusového klinického skasania u pacientov

s diabetom 1. typu

Prandidlny Lyumjev Prandidlny Postprandialny
+ bazalny inzulin Humalog + Lyumjev + bazalny
bazalny inzulin inzulin
Pocet randomizovanych pacientov 451 442 329
™)
HbA . (%)
Zagiatok liecby = 26. tyzden 7,34 > 7,21 7,33>7,29 7,36>7,42
Zmena od zaciatku liecby 0,13 0,05 0,08
Rozdiel v liecbe -0,08 [-0,16; -0,001¢ 0,13 [0,04; 0,22]°
HbA . (mmol/mol)
Zatiatok liecby = 26. tyzden 56,7>55,3 56,7->56,1 56,9>57,6
Zmena od zaciatku liecby -1,4 0,6 0,8
Rozdiel v liecbe -0,8 [-1,7; 0,00]€ 1,4 [0,5; 2,4]°
1-hodinova odchylka hladiny postprandiilnej glukozy (mg/dl)
Zagiatok liecby = 26. tyzden 77,3 46,4 71,5 5743 76,3>87,5
Zmena od zaciatku liecby 28,6 0,7 12,5

Rozdiel v liecbe

27,9 [-35,3; -20,6]CF

13,2 [5,0; 21,4]°

1-hodinova odchylka hladiny postpr

andialnej glukozy (mmol/l) *

Zaciatok liecby = 26. tyzden

4,29->2,57

3,97 24,13

4,24->4.86

Zmena od zaciatku liecby

-1,59

-0,04

0,70

Rozdiel v liecbe

-1,55[-1,96;-1,14]CF

0,73 [0,28;1,19]°

2- hodinov4 odchylka hladiny postprandialnej glukézy (mg/dl)*

pacientov)

Zaciatok lieCby = 26. tyzden 112,7>72,7 101,6 >103,9 108,0 97,2

Zmena od zaciatku liecby -34,7 -3,5 -10,2

Rozdiel v lie¢be 31,2 [41,1; -21,2]¢F -6,7 [-17,6; 4,3] P.
2- hodinova odchylka hladiny postprandialnej glukézy (mmol/l) #

Zaciatok lieCby = 26. tyzden 6,26>4,04 5,64->5,77 5,99->5,40

Zmena od zaciatku lieCby -1,93 -0,20 -0,56

Rozdiel v liec¢be -1,73 [-2,28; -1,18]“E -0,37 [-0,98; -0,24]°
Telesna hmotnost’ (kg)

Zaciatok liecby = 26. tyzden 77,32>77,9 77,3>78,2 77,6>78,1

Zmena od zaciatku liecby 0,6 0,8 0,7

Rozdiel v lie¢be 0,2 [-0,6; 0,11~ -0,1[-0.5,;0,3]P
Zavazna hypoglykémia® (% 5,5% 5,7% 4,6%

26. tyzden a zmena hodnét od zaciatocnych je zaloZena na metdde najmensich Stvorcov (upraveny

priemer).

95 % interval spol'ahlivosti je uvedeny v ,,/ ] .

A Test jedlom

B Zavazna hypoglykémia je definovana ako epizoda vyzadujica pomoc druhej osoby z dovodu

neurologickej poruchy pacienta.
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€ Je to rozdiel medzi prandidlnym Lyumjevom a prandidlnym Humalogom.
b Je to rozdiel medzi postprandialnym Lyumjevom a prandidlnym Humalogom.
E Statisticky vyznamné v prospech prandidlneho Lyumjevu.

Obriazok &. 2. Casovy priebeh hladiny glukézy v krvi potas testu tolerancie zmieSanej stravy
v 26.tyZdni u pacientov s diabetom 1. typu

26. tyzden
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Cas (minuty)

PPG = postprandialna glukéza

Lyumjev a Humalog podané na zaciatku jedla.

Lyumjev + 20 = Lyumjev bol injekéne podany 20 minit od zaciatku jedla.
*p < 0,05 pre paroveé porovnanie Lyumjevu a Humalogu

p < 0,05 pre parové porovnanie Lyumjevu +20 a Humalogu

#p < 0,05 pre parové porovnanie Lyumjevu +20 a Lyumjevu

Kontinudlne monitorovanie glykémie (CGM) u diabetu 1.typu — dospeli

Podskupina pacientov (N = 269) sa z(¢astnila hodnotenia 24-hodinovych ambulantnych profilov
glukézy ziskanych prostrednictvom zaslepeného CGM. Pri hodnoteni v 26. tyZdni prejavovali pacienti
lieCeni prandialnym Lyumjevom Statisticky vyznamné zlepSenie kontroly PPG v priebehu hodnotenia
CGM odchylok glukozy alebo inkrementalnej AUC 0 - 2 hodiny, 0 - 3 hodiny a 0 - 4 hodiny po jedle,
v porovnani s pacientmi liecenymi Humalogom. Pacienti lieceni prandidlnym Lyumjevom podévanym
pred jedlom, hlésili Statisticky vyznamne dlhsiu dobu glykémie v stanovenom rozmedzi TIR (od

6:00 do polnoci). V ramci stanoveného rozmedzia TIR (3,9 az 10 mmol/l, 71 — 80 mg/dl) boli pacienti
603 minut, ¢o je o 44 minut viac ako pacienti lieCeny s Humalogom a 396 mintt v stanovenom
rozmedzi (3,9 az 7,8 mmol/l, 71 az 140 mg/dl), €o je o 41 minat viac ako u pacientov s Humalogom.

Diabetes 2. typu — dospeli

PRONTO-T2D bolo 26-tyzdnové, treat-to-target (licCba na dosahovanie cielovych hodndt) klinické
skasanie, ktoré hodnotilo G¢innost’ Lyumjevu u 673 pacientov, ktori boli randomizovani bud’ na
zaslepené prandialne podavanie Lyumjevu alebo na zaslepené prandialne podavanie Humalogu,
obidva v kombinécii s bazalnym inzulinom (inzulinom glarginom alebo inzulinom degludekom)

v bazalno-bolusovom rezime. Prandialny Lyumjev alebo prandidlny Humalog boli injekéne podané
0 — 2 mintty pred jedlom. Vysledky u¢innosti st uvedené v tabulke ¢. 3 a na obrazku ¢. 3.
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58,2 % pacientov lie¢enych prandialnym Lyumjevom a 52,5 % pacientov liecenych prandidlnym

Humalogom dosiahlo ciel'ovil hodnotu HbAlc <7 %.

Davky bazalneho, bolusového a celkového inzulinu vo vSetkych skupinach stadii boli na konci

klinického skuSania podobné.

TabulPka €. 3 Vysledky z 26-tyZdiiového bazal-bolusového klinického skisania u pacientov

s diabetom 2. typu

Prandialny Prandialny
Lyumjev + bazalny | Humalog + bazalny
inzulin inzulin
Pocet randomizovanych pacientov (N) 336 337
HbA . (%)
Zaciatok liecby = 26.tyzden 7,2826,92 7,31-6,86
Zmena od zaciatku liecby -0,38 -0,43

Rozdiel v lie¢be

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

HbA /. (mmol/mol)

Zaciatok liecby = 26. tyzden 56,0>52,1 56,4>51,5

Zmena od zaciatku liecby -4,1 -4,7

Rozdiel v liecbe 0,6 [-0,6; 1,8]
1-hodinova hladiny postprandialnej glukozy (mg/dl)*

Zaciatok lie¢by - 26. tyZzdent 76,6>63,1 77,1>74,9

Zmena od zaciatku liecby -13.8 -2,0

Rozdiel v lie¢be

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

1-hodinova hladiny postprandiilnej glukézy
(mmol/L)*

Zaciatok lie¢by - 26. tyZzdent

4,25->3,50

4,28>4,16

Zmena od zaciatku liecby

-0,77

-0,11

Rozdiel v lie¢be

-0,66 [-1,01; -0,30]°

2-hodinov4 hladiny postprandiilnej glukozy (mg/dl)*

Zaciatok liecby > 26. tyzden

99,3->80,4

99,6297,8

Zmena od zaciatku liecby

-19,0

-1,6

Rozdiel v lie¢be

17,4[-25,3; -9,5]°

2-hodinova hladiny postprandiilnej glukézy (mmol/I)*

Zaciatok liecby > 26. tyzden

5,51>4,47

5,53->5,43

Zmena od zaciatku liecby

-1,06

-0,09

Rozdiel v lie¢be

-0,96 [-1,41; -0,52]¢

Telesna hmotnost’ (kg)

Zaciatok lie¢by - 26. tyZzdent 89,8>91,3 90,0 291,6
Zmena od zaciatku liecby 1,4 1,7
Rozdiel v liecbe -0,2 [-0,7; 0,3]

Zavaina hypoglykémia (% pacientov)® 0,9% | 1,8%

26. tyzden a zmena hodnét od zaciatocnych je zaloZzena na metdde najmensich Stvorcov (upraveny
priemer). 95 % interval spolahlivosti je uvedeny v ,,/ / “. Je to rozdiel medzi prandialnym

Lyumjevom a prandialnym Humalogom.
ATest jedlom.

B Z4vazna hypoglykémia je definovana ako epizoda vyzadujiica pomoc druhej osoby z dovodu

neurologickej poruchy pacienta.
€ Statisticky vyznamné v prospech prandidlneho Lyumjevu.
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Obrizok &. 3. Casovy priebeh hladiny glukézy v krvi poéas testu zaloZeného na podani
zmieSanej stravy v 26. tyZdni u pacientov s diabetom 2. typu

26. tyzden
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Cas (minuty)

PPG = postprandialna glukéza
Lyumjev a Humalog podavané pocas jedla
Udaje st LSM (SE), *p < 0,05

Osobitné skupiny

Starsi

V dvoch 26-tyzdiovych klinickych skasaniach (PRONTO-T1D a PRONTO-T2D) bolo 187 z 1116
(17 %) Lyumjevom liecenych pacientov s diabetom 1. typu alebo diabetom 2. typu vo veku

> 65 rokova 18z 1116 (2 %) vo veku > 75 rokov. Medzi star§imi a mlad$imi pacientmi neboli
pozorované ziadne podstatné rozdiely v bezpecnosti ani i€innosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Absorpcia inzulinu-lispra sa zrychlila a trvanie expozicie bolo kratSie u zdravych osdb a pacientov
s diabetom po podani injekcie Lyumjevu v porovnani s Humalogom. U pacientov s diabetom typu 1:

o inzulin-lispro sa objavil v krvnom obehu priblizne 1 minutu po podani injekcie Lyumjevu, ¢o
bolo o pat’ mintt rychlejSie ako u Humalogu.

o v porovnani s Humalogom bol u Lyumjevu ¢as do 50 % maximalnej koncentracie o 14 mintt
kratsi.

o v porovnani s Humalogom bolo po podani injekcie Lyumjevu v krvnom obehu pocas prvych
15 minat sedemkrat viac inzulinu-lispra a pocas prvych 30 minut trikrat viac inzulinu-lispra.

. po podani Lyumjevu bol ¢as do maximalnej koncentracie inzulinu-lispra dosiahnuty za
57 minut.

. v porovnani s Humalogom bolo po 3 hodinach od podania injekcie Lyumjevu v krvnom obehu
0 41 % menej inzulinu-lispra.

. trvanie expozicie inzulinu-lispra bolo v porovnani s Humalogom u Lyumjevu o 60 minut
kratsie.
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. celkova expozicia inzulinu-lispra (pomer a 95 % CI z 1,03 (0,973; 1,09)) a maximalna
koncentracia (pomer a 95 % CI z 1,06 (0,97; 1,16)) boli u Lyumjevu a Humalogu podobné.

U pacientov 1. typu bola kazdodenna variabilita (variacny koeficient [CV %]) Lyumjevu 13 %

u celkovej expozicie inzulinu-lispra (AUC, 0 — 10hod.) a 23 % pre maximalnu koncentraciu inzulinu-
lispra (Cmax). Absolttna biodostupnost’ inzulinu-lispra po subkutannom podani Lyumjevu do brucha,
hornej ¢asti ramena a do stehna bola priblizne 65 %. Zrychlena absorpcia inzulinu-lispra je zachovana
bez ohl'adu na miesto podania injekcie (brucho, horna Cast’ ramena a stehno). Nie su dostupné Ziadne
udaje o expozicii po podani do zadku.

Maximalna koncentracia a ¢as do maximalnej koncentracie boli pri podani do oblasti brucha aj hornej
Casti ramena porovnatelné. Pri podani injekcie do stehna bol ¢as do maximalnej koncentracie dlhsi

a maximalna koncentracia bola niZ$ia.

Celkova koncentracia inzulinu-lispra a maximalna koncentracia inzulinu-lispra sa zvySovali tmerne so
zvySujucimi sa subkutannymi davkami Lyumjevu v rozsahu davok od 7 jednotick do 30 jednotiek.

Porovnanie Lyumjevu 200 jednotiek/ml a Lyumjevu 100 jednotiek/ml

Vysledky stadie so zdravymi osobami preukazali, Ze Lyumjev 200 jednotiek/ml je bioekvivalentny s
Lyumjevom 100 jednotiek/ml po podani jednej davky s 15 jednotkami v oblasti pod krivkou (AUC)
doby koncentrécie inzulinu v sére od casu nula do nekonecna a Cpax. Zrychlena koncentracia inzulinu-
lispra po podani 200 jednotiek/ml bola podobna koncentracii pozorovanej u Lyumjevu

100 jednotiek/ml. Pri prechode pacientov na inu silu lieku nie je potrebna konverzia davky.

Distribucia

Geometricky priemer (CV %) distribu¢ného objemu inzulinu-lispra (Vd) bol 34 litrov (30 %) po
intravenoznom podani Lyumjevu ako bolusovej injekcie v davke 15 jednotiek zdravym osobam.

Eliminacia
Geometricky priemerny (CV %) klirens inzulinu-lispra bol 32 1/hod. (22 %) a priemerny pol¢as
rozpadu inzulinu-lispra bol 44 minut po intraven6znom podani Lyumjevu ako bolusovej injekcie

v davke 15 jednotiek zdravym osobam.

Osobitné skupiny

U dospelych jedincov, vek, pohlavie ani rasa nemali vplyv na farmakokinetiku ani farmakodynamiku
Lyumjevu.

Pediatrickd populacia

Farmakokinetické rozdiely medzi Lyumjevom a Humalogom boli u deti a dospievajucich celkovo
podobné tym, aké sa pozorovali u dospelych. Po subkutannej injekcii preukézal Lyumjev zrychlenu
absorpciu s vysSou skorou expoziciou inzulinu-lispra u deti (8- 11 rokov) a dospievajucich (12 - 17
rokov) pri zachovani podobnej celkovej expozicie, maximalnej koncentracie a ¢asu do dosiahnutia
maximalnej koncentracie v porovnani s Humalogom.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek a pe¢ene

Nie je zname, ¢i ma porucha funkcie obli¢iek a pecene vplyv na farmakokinetiku inzulinu-lispra.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti
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Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpeénosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej a vyvinovej toxicity
neodhalili ziadne osobitné riziko pre 'udi po expozicii inzulinu-lispra.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

glycerol

chlorid hore¢naty hexahydrat

metakrezol

citronan sodny, dihydrat

treprostinil sodny

oxid zino¢naty

voda na injekcie

kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny (na upravu pH)
6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ so ziadnym inym inzulinom ani so ziadnym inym liekom.
6.3 Cas pouZitePnosti

Pred pouzitim

2 roky

Po prvom pouziti

28 dni.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Pred pouzitim
Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom baleni na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti

Neuchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte nad 30 °C.

Neuchovavajte v mraznicke.

Pero uchovévajte s nasadenym krytom, na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Naplne z ¢ireho skla typu I, s diskovym uzaverom, zabezpecené aluminiovymi tesneniami
a halobutylovymi piestmi.

3 ml naplne st tesne uzavreté v jednorazovom injekénom pere KwikPen.
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Liek sa bali do bielej skatule s tmavomodrymi pruhmi, tmavomodro-bledomodrymi Stvoréekovanymi
pasmi a obrazkom pera. Na Skatuli aj na Stitku je sila inzulinu zvyraznena v Zltom poli. Na drziaku

naplne je zIty Stitok s varovanim ,.Pouzivajte iba v tomto pere, inak sa mozete predavkovat
Pero KwikPen je tmavosed¢, davkovacie tlacidlo je tmavosedé a ma na boku zvysené drazky.

3 ml pero KwikPen: balenia po 2 naplnené pera, 5 naplnenych pier alebo multibalenie po 10 (2 balenia
po 5) naplnenych pier.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Lyumjev musi byt ¢iry a bezfarebny. Nema sa pouzivat. ak je zakaleny, zmenil farbu alebo obsahuje
pevné cCastice €i zhluky Castic.

Lyumjev sa nesmie pouzivat’, ak zamrzol.

Vzdy pred kazdym pouzitim je potrebné nasadit’ novu ihlu. Ihly sa nesmu opakovane pouzivat’. Thly
nie st sucastou balenia.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Holandsko

8. REGISTRACNE CIiSLO(CIiSLA)

EU/1/20/1422/013

EU/1/20/1422/014

EU/1/20/1422/015

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 24. marec 2020

Datum posledného predlzenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu
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PRILOHA II
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov biologického lieCiva

Eli Lilly and Company
Indianapolis

Indiana

46285

USA

Lilly del Caribe, Inc.

12.3 KM 65" Infantry Road
Carolina

00985

Puerto Rico

Nézov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francuzsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto licku su stanovené v zozname referenénych datumov
Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zadsahy v ramci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizdciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informadcii, ktoré moézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL — Injekéna liekovka.

1. NAZOV LIEKU

Lyumjev 100 jednotiek/ml injekény roztok v injekénej liekovke
inzulin-lispro

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu-lispra (ekvivalent 3,5 mg).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hore¢natého, dihydrat citronanu sodného, treprostinil
sodny, oxid zino¢naty, metakrezol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda na injekcie.

Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 injekéna liekovka s 10 ml
2 injekéné liekovky s 10 ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
subkutanne a intravendzne pouzitie

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
| 8. DATUM EXSPIRACIE
EXP
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9, SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pévodnom baleni na ochranu pred svetlom.

Pred pouzitim: Uchovavajte v chladnicke.

Pri pouZzivani: Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Zlikvidujte po 28 diioch.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1422/001 1 injek¢na lickovka
EU/1/20/1422/002 2 injekené liekovky

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Lyumjev 100 jednotiek/ml

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL - (s Blue Box) multibalenie - Injekéna liekovka

1. NAZOV LIEKU

Lyumjev 100 jednotiek/ml injekény roztok v injekénej liekovke
inzulin-lispro

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu-lispra (ekvivalent 3,5 mg).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hore¢natého, dihydrat citronanu sodného, treprostinil
sodny, oxid zino¢naty, metakrezol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda na injekcie.

Dalsie informacie najdete v pisomnej informéacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Multibalenie: 5 (5 baleni po 1) injek¢énych liekoviek s 10 ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
subkutanne a intravenozne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pévodnom baleni na ochranu pred svetlom.
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Pred pouzitim: Uchovavajte v chladnicke.

Pri pouzivani: Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Zlikvidujte po 28 diioch.

10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12.

REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1422/003

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Lyumjev 100 jednotiek/ml

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNY OBAL (bez Blue Box) stu¢ast’ multibalenia - injek&na liekovka

1. NAZOV LIEKU

Lyumjev 100 jednotiek/ml injekény roztok v injekcnej liekovke
inzulin-lispro

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu-lispra (ekvivalent 3,5 mg).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hore¢natého, dihydrat citronanu sodného, treprostinil
sodny, oxid zino¢naty, metakrezol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda na injekcie.

Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 injek¢na liekovka s 10 ml. Stcast’ multibalenia, nepredavajte samostatne.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
subkutanne a intravendzne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom baleni na ochranu pred svetlom.
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Pred pouzitim: Uchovavajte v chladnicke.

Pri pouzivani: Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Zlikvidujte po 28 diioch.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1422/003

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Lyumjev 100 jednotiek/ml

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

TEXT NA STITKU - injekéna liekovka

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Lyumjev 100 j./ml injekény roztok
inzulin-lispro
subkutanne a intravendzne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA
3.  DATUM EXSPIRACIE
EXP
4. CISLO VYROBNEJ SARZE
Lot
5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH
10 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL - niplne

1. NAZOV LIEKU

Lyumjev 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok v naplni
inzulin-lispro

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu-lispra (ekvivalent 3,5 mg).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hore¢natého, dihydrat citronanu sodného, treprostinil
sodny, oxid zino¢naty, metakrezol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda na injekcie.

Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

2 naplne po 3 ml
5 néplni po 3 ml
10 naplni po 3 ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Tieto naplne pouzivajte iba s 3 ml perom Lilly.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
subkutanne pouZitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
| 8. DATUM EXSPIRACIE
EXP
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9, SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim:

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Neuchovavajte v chladnicke ani mraznicke.

Po pouziti nasad’te na pero uzaver, na ochranu pred svetlom.
Zlikvidujte po 28 ditoch.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE <CISLO

EU/1/20/1422/004 2 naplne
EU/1/20/1422/005 5 naplni
EU/1/20/1422/006 10 néaplni

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Lyumjev 100 jednotiek/ml

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT NA STIiTKU - néplne

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Lyumjev 100 j./ml injekény roztok v naplni
inzulin-lispro
subkutanne pouZitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

3ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL — KwikPen.

1. NAZOV LIEKU

Lyumjev 100 jednotiek/ml KwikPen injek¢ény roztok v naplnenom pere.
inzulin-lispro

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu-lispra (ekvivalent 3,5 mg).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hore¢natého, dihydrat citronanu sodného, treprostinil
sodny, oxid zino¢naty, metakrezol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda na injekcie.

Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel'a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny roztok.

2 perd po 3 ml
5 pier po 3 ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
subkutanne pouZitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim:
Uchovavajte v chladnicke.
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Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Neuchovavajte v chladnicke ani mraznicke.

Po pouziti nasad’te na pero uzaver, na ochranu pred svetlom.
Zlikvidujte po 28 dioch.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1422/007 2 pera
EU/1/20/1422/008 5 pier

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Lyumjev 100 jednotiek/ml KwikPen

| 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNY OBAL (s Blue Box) multibalenie - KwikPen

1. NAZOV LIEKU

Lyumjev 100 jednotiek/ml KwikPen injekény roztok v naplnenom pere
inzulin-lispro

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu-lispra (ekvivalent 3,5 mg).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hore¢natého, dihydrat citronanu sodného, treprostinil
sodny, oxid zino¢naty, metakrezol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda na injekcie.

Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok.

Multibalenie: 10 (2 balenia po 5) 3 ml naplnenych pier.

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
subkutanne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim:
Uchovavajte v chladnicke.
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Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Neuchovavajte v chladnicke ani mraznicke.

Po pouziti nasad’te na pero uzaver, na ochranu pred svetlom.
Zlikvidujte po 28 dioch.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1422/009

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

‘ 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Lyumjev 100 jednotiek/ml KwikPen

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL (bez Blue Boxu) sii¢ast’ multibalenia — KwikPen

1. NAZOV LIEKU

Lyumjev 100 jednotiek/ml KwikPen injekény roztok v naplnenom pere
inzulin-lispro

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu-lispra (ekvivalent 3,5 mg).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hore¢natého, dihydrat citronanu sodného, treprostinil
sodny, oxid zino¢naty, metakrezol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda na injekcie.

Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

| 4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok.

5 pier po 3 ml. Sucast’ multibalenia, nepredavajte samostatne.

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
subkutanne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim:
Uchovavajte v chladnicke.
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Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Neuchovavajte v chladnicke ani mraznicke.

Po pouziti nasad’te na pero uzaver, na ochranu pred svetlom.
Zlikvidujte po 28 dioch.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12.  REGISTRACNE CISLO

EU/1/20/1422/009

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Lyumjev 100 jednotiek/ml KwikPen

| 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT NA STITKU- KwikPen

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Lyumjev 100 j./ml KwikPen injek¢ény roztok
inzulin-lispro
subkutanne pouZitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3.  DATUM EXSPIRACIE |

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

3ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL — Junior KwikPen

1. NAZOV LIEKU

Lyumjev 100 jednotiek/ml Junior KwikPen injek¢ny roztok v naplnenom pere.
inzulin-lispro

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu-lispra (ekvivalent 3,5 mg).

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hore¢natého, dihydrat citronanu sodného, treprostinil
sodny, oxid zino¢naty, metakrezol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda na injekcie.

Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny roztok.

2 perd po 3 ml.
5 pier po 3 ml.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
subkutanne pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Pero davkuje 0,5 - 30 jednotiek v kroku po 0,5 jednotke.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim:

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Neuchovavajte v chladnicke ani mraznicke.

Po pouziti nasad’te na pero uzaver, na ochranu pred svetlom.
Zlikvidujte po 28 diloch.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1422/010 2 pera
EU/1/20/1422/011 5 pier

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

‘ 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Lyumjev 100 jednotiek/ml Junior KwikPen

[17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL (bez Blue Boxu) multibalenie — Junior KwikPen

1. NAZOV LIEKU

Lyumjev 100 jednotiek/ml Junior KwikPen injek¢ny roztok v naplnenom pere.
inzulin-lispro

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulin-lispro (ekvivalent 3,5 mg).

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hore¢natého, dihydrat citronanu sodného, treprostinil
sodny, oxid zino¢naty, metakrezol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda na injekcie.

Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel’a.

| 4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny roztok.

Multibalenie: 10 (2 balenia po 5) naplnenych pier po 3 ml.

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
subkutanne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Pero davkuje 0,5 - 30 jednotiek v kroku po 0,5 jednotke.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim:

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Neuchovavajte v chladnicke ani mraznicke.

Po pouziti nasad’te na pero uzaver, na ochranu pred svetlom.
Zlikvidujte po 28 diloch.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1422/012

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

‘ 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Lyumjev 100 jednotiek/ml Junior KwikPen

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE DUDSKYM OKOM

SN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PROSTREDNY OBAL (bez Blue Boxu) sti¢ast’ multibalenia — Junior KwikPen

1. NAZOV LIEKU

Lyumjev 100 jednotiek/ml Junior KwikPen injekény roztok v naplnenom pere.
inzulin-lispro

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu-lispra (ekvivalent 3,5 mg).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hore¢natého, dihydrat citronanu sodného, treprostinil
sodny, oxid zino¢naty, metakrezol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda na injekcie.

Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

| 4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok.

5 pier po 3 ml. Sucast’ multibalenia, samostatne nepredajné

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Pero davkuje 0,5 - 30 jednotiek v kroku po 0,5 jednotke.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim:

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Neuchovavajte v chladnicke ani mraznicke.

Po pouziti nasad’te na pero uzaver, na ochranu pred svetlom.
Zlikvidujte po 28 diloch.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12.  REGISTRACNE CISLO

EU/1/20/1422/012

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Lyumjev 100 jednotiek/m Junior KwikPen

| 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT NA STITKU - Junior KwikPen

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Lyumjev 100 j./ml Junior KwikPen injek¢ny roztok
inzulin-lispro
subkutanne pouZitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

3.  DATUM EXSPIRACIE |

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

3ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL — Tempo Pen. Balenie po 5.

1. NAZOV LIEKU

Lyumjev 100 jednotiek/ml Tempo Pen injekény roztok v naplnenom pere.
inzulin-lispro

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu-lispra (ekvivalent 3,5 mg).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hore¢natého, dihydrat citronanu sodného, treprostinil
sodny, oxid zino¢naty, metakrezol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda na injekcie.

Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel'a.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny roztok.

5 pier po 3 ml

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
subkutanne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim:
Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
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Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Neuchovavajte v chladnicke ani mraznicke.

Po pouziti nasad’te na pero uzaver, na ochranu pred svetlom.
Zlikvidujte po 28 ditoch.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1422/016 5 pier

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

‘ 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Lyumjev 100 jednotiek/ml Tempo Pen

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL (s Blue Box) multibalenie — Tempo Pen

1. NAZOV LIEKU

Lyumjev 100 jednotiek/ml Tempo Pen injek¢ény roztok v naplnenom pere.
inzulin-lispro

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulin-lispro (ekvivalent 3,5 mg).

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hore¢natého, dihydrat citronanu sodného, treprostinil
sodny, oxid zino¢naty, metakrezol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda na injekcie.

Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel’a.

| 4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny roztok.

Multibalenie: 10 (2 balenia po 5) naplnenych pier po 3 ml.

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
subkutanne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim:
Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

73



Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Neuchovavajte v chladnicke ani mraznicke.

Po pouziti nasad’te na pero uzaver, na ochranu pred svetlom.
Zlikvidujte po 28 ditoch.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1422/017

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Lyumjev 100 jednotiek/ml Tempo Pen

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

[18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PROSTREDNY OBAL (bez Blue Boxu) st¢ast’ multibalenia — Tempo Pen

1. NAZOV LIEKU

Lyumjev 100 jednotiek/ml Tempo Pen injek¢ny roztok v naplnenom pere.
inzulin-lispro

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu-lispra (ekvivalent 3,5 mg).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hore¢natého, dihydrat citronanu sodného, treprostinil
sodny, oxid zino¢naty, metakrezol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda na injekcie.

Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

| 4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok.

5 pier po 3 ml. Sucast’ multibalenia, samostatne nepredajné

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
subkutanne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim:
Uchovavajte v chladnicke.
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Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Neuchovavajte v chladnicke ani mraznicke.

Po pouziti nasad’te na pero uzaver, na ochranu pred svetlom.
Zlikvidujte po 28 dioch.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12.  REGISTRACNE CISLO

EU/1/20/1422/017

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Lyumjev 100 jednotiek/m Tempo Pen

| 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT NA STIiTKU - Tempo Pen

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Lyumjev 100 j./ml Tempo Pen injekény roztok
inzulin-lispro
subkutanne pouZitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

3.  DATUM EXSPIRACIE |

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

3ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL — KwikPen.

1. NAZOV LIEKU

Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen injek¢ny roztok v naplnenom pere.
inzulin-lispro

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml roztoku obsahuje 200 jednotiek inzulinu-lispra (ekvivalent 6,9 mg).

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hore¢natého, dihydrat citronanu sodného, treprostinil
sodny, oxid zino¢naty, metakrezol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda na injekcie.

Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny roztok.

2 perd po 3 ml.
5 pier po 3 ml.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
subkutanne pouZitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Pouzivajte iba v tomto pere, inak sa moZete predavkovat.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim:

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Neuchovavajte v chladnicke ani mraznicke.

Po pouziti nasad’te na pero uzaver, na ochranu pred svetlom.
Zlikvidujte po 28 diloch.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12.  REGISTRACNE CISLO

EU/1/20/1422/013 2 pera
EU/1/20/1422/014 5 pier

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen

| 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL (s Blue Boxom) multibalenie — KwikPen

1. NAZOV LIEKU

Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen injekény roztok v naplnenom pere.
inzulin-lispro

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml roztoku obsahuje 200 jednotiek inzulinu-lispra (ekvivalent 6,9 mg).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hore¢natého, dihydrat citronanu sodného, treprostinil
sodny, oxid zino¢naty, metakrezol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda na injekcie.

Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

| 4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok.

Multibalenie: 10 (2 balenia po 5) naplnenych pier po 3 ml.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
subkutanne pouZzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Pouzivajte iba v tomto pere, inak sa méZete predavkovat.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim:

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Neuchovavajte v chladnicke ani mraznicke.

Po pouziti nasad’te na pero uzaver, na ochranu pred svetlom.
Zlikvidujte po 28 diloch.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1422/015

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

MEDZIOBAL (bez BlueBoxu) sucast’ multibalenia — KwikPen

1. NAZOV LIEKU

Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen injekény roztok v naplnenom pere
inzulin-lispro

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml roztoku obsahuje 200 jednotiek inzulinu-lispra (ekvivalent 6,9 mg).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hore¢natého, dihydrat citronanu sodného, treprostinil
sodny, oxid zino¢naty, metakrezol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda na injekcie.

Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

| 4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok.

5 pier po 3 ml. Sucast’ multibalenia, samostatne nepredajné.

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
subkutanne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Pouzivajte iba v tomto pere, inak sa méZete predavkovat.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim:

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti:

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Neuchovavajte v chladnicke ani mraznicke.

Po pouziti nasad’te na pero uzaver, na ochranu pred svetlom.
Zlikvidujte po 28 diloch.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1422/015

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

‘ 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT NA STITKU - KwikPen

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Lyumjev 200 j./ml KwikPen injekcny roztok
inzulin-lispro
subkutanne pouZitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

3.  DATUM EXSPIRACIE |

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

3ml

6. INE

Pouzivajte iba v tomto pere, inak sa mdzete predavkovat’.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Lyumjev 100 jednotiek/ml injekény roztok v injekénej liekovke
inzulin-lispro

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotn sestru alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lyumjev a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Lyumjev
Ako pouzivat’ Lyumjev

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lyumjev

Obsah balenia a d’al$ie informacie

Sk wd—

1. Co je Lyumjev a na ¢o sa pouZiva

Lyumjev 100 jednotiek/ml injekény roztok v injekénej lieckovke obsahuje lie¢ivo inzulin-lispro.
Lyumjev sa pouziva na liecbu diabetes mellitus (cukrovky) u dospelych, dospievajicich a deti od

1 roku. Je to inzulin podavany pocas jedla, ktory ucinkuje rychlejsie ako iné lieky obsahujice inzulin-
lispro. Lyumjev obsahuje zlozky, ktoré urychl'uji absorpciu inzulinu-lispra do tela.

Diabetes je stav, pri ktorom vase telo netvori dostato¢né mnoZzstvo inzulinu alebo ho nevie efektivne
vyuzit’, coho dosledkom je napriklad zvySena hladina cukru v krvi. Lyumjev je liek, ktory sa pouziva
na lie¢bu cukrovky a teda na udrziavani hladiny cukru v krvi. Uéinnou lie¢bou cukrovky s dobrym
udrziavanim hladiny cukru v krvi dlhodobo predchadzate komplik4dcidm spojenym s vasou cukrovkou.

Liecba Lyumjevom pomaha dlhodobo udrziavat’ hladinu cukru v krvi a predchadzat’ komplikaciam
v dosledku cukrovky.

Lyumjev ma najsilnejsi uc¢inok 1 az 3 hodiny po podani injekcie a tento ucinok trva az 5 hodin.
Lyumjev mate pouzivat’ na zaciatku jedla alebo do 20 minut od zaciatku jedla.

Lekar vam moze odporucit, aby ste uzivali Lyumjev spolu s dlhodobo, ¢i strednodobo pésobiacim
inzulinom. Nemerite si sami inzulin bez konzultacie so svojim lekarom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lyumjev

Neuzivajte Lyumjev

 ak mate podozrenie, 7¢ vam klesa cukor v krvi (hypoglykémia). Dalej v tejto pisomnej informécii
sa dozviete, ako postupovat’ pri nizkej hladine cukru v krvi (pozri Cast’ 3 ,,Ak pouzijete viac
Lyumjevu, ako mate*).

e ak ste alergicky na inzulin-lispro alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Lyumjev, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt

sestru.
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Ak dobre nevidite, budete potrebovat’ pomoc od niekoho, kto bol vyskoleny na podavanie injekcii.

o Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia)

Nizka hladina cukru v krvi méze byt vaznym stavom a neliecena hypoglykémia méze skoncit’ smrt'ou.
Lyumjev zac¢ina znizovat’ hladinu cukru v krvi rychlejSie ako niektoré iné inzuliny podavané s jedlom.
Ak sa u vas objavi hypoglykémia, modzete ju po injekcii Lyumjevu zaregistrovat’ skor. Ak mavate
hypoglykémiu Casto alebo mate t'azkosti s jej rozpoznanim, obratte sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru. Ak mate dobre kontrolovanu hladinu cukru v krvi svojou suc¢asnou inzulinovou
lieCbou alebo pocas dlhotrvajucej cukrovky, nemusite nevyhnutne zaregistrovat’ varovné priznaky
klesajucej hladiny cukru v krvi. Varovné priznaky st uvedené d’alej v tejto pisomnej informécii.
Priznaky najdete v &asti ,,Casté komplikacie diabetu.

Musite starostlivo premyslat’ o tom, kedy konzumujete potravu, ako ¢asto mozete cvicit’ a kol’ko toho
mozete zvladnut'. Musite si tieZ starostlivo sledovat’ hladinu cukru v krvi a €asto si ju kontrolovat’.
Ak si ¢asto menite rozne druhy inzulinu, mdze to spdsobit, Ze vasa hladina cukru v krvi stupa alebo
klesa prili$ rychlo. Ak vam hrozia nizke hladiny cukru v krvi, mozno bude potrebné, aby ste si
CastejSie kontrolovali hladinu cukru v krvi. Mozno bude potrebné, aby vam osetrujtci lekar zmenil
davky d’alSich diabetickych liekov.

. Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

Ak prestanete uzivat’ alebo si nepodate dostatok inzulinu, méze to viest’ k vysokej hladine cukru v krvi
(hyperglykémia) a moze sa objavit’ diabeticka ketoacidoza, ¢o je potencidlne zivot ohrozujuci stav.
Priznaky pozri v &asti ,,Casté komplikacie diabetu.

. Ak pouzivate inzulinovli pumpu a prestane fungovat’, budete musiet’ tento problém vyriesit
okamzite, pretoze to moze viest’ k zvysSeniu hladiny cukru v krvi. Ak sa vdim pokazi pumpa,
budete mozno potrebovat’ podat’ si injekciu Lyumjevu pomocou pera ¢i injek¢nej striekacky.

. Ak spolu s inzulinom uzivate antidiabeticky liek zo skupiny tiazolidinov alebo glitazénov, napr.
pioglitazon, ¢o najskor upozornite svojho lekara, ak sa u vas vyskytni prejavy srdcového
zlyhania, ako napriklad neobvykla dychavi¢nost’, ndhly nérast telesnej hmotnosti alebo
lokalizovany (vyskytujuci sa na uré¢itom mieste) opuch (edém).

. Ak maéte zavaznu alergickl reakciu na inzulin alebo na ktorukol'vek zo zloziek v Lyumjeve,
prestaiite liek pouzivat’ a okamzite zavolajte pohotovostn1 lekarsku sluzbu.

. Po prevzati inzulinu v lekarni vzdy skontrolujte, ¢i je na obale a stitku lieku spravny nazov
a druh inzulinu. Uistite sa, Ze ste dostali ten Lyumjev, ktory vdm lekar odporucil pouzivat'.

. Nechajte si papierovt Skatul'u, alebo si zapiste Cislo Sarze, ktoré je na nej. Ak mate vedl'ajsi
ucinok, mozete pri jeho nahlasovani uviest’ ¢islo Sarze, pozri Cast’,,Hlasenie vedl'ajsich
ucinkov*®.

. Na kazdu injekciu pouzite novu ihlu, aby ste predisli prenosu infekcii a upchatiu ihly. V pripade

upchatia ihly, nahrad’te ju novou ihlou.

. KoZné zmeny v mieste podania injekcie.

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hréckam
pod kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne uc¢inkovat’
(pozri ¢ast’ ,,Ako pouzivat Lyumjev®). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s podkoznymi
hr¢kami, obratte sa na svojho lekéra predtym, ako si ju zacnete podavat’ do inej oblasti. V4§ lekar vam
modze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si upravili davku
inzulinu alebo inych antidiabetik.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa neodportica pouzivat’ u deti mladsich ako 1 rok.

Iné lieky a Lyumjev

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi. Niektoré lieky mozu mat’ vplyv na vasu hladinu
cukru v krvi - mdze to znamenat’, Ze sa bude musiet’ zmenit’ davka vasho inzulinu.
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Hladina cukru v krvi vam mdze klesnit’ (hypoglykémia), ak uzivate:

. iné lieky na diabetes (peroralne - uzivaju sa ustami, alebo injek¢né)

o sulfonamidové antibiotika (na lie¢bu infekcie)

o kyselinu acetylsalicylovu (proti bolesti, miernej horucke a ako prevenciu tvorby krvnych
Zrazenin)

. niektor¢ antidepresiva (inhibitory monoaminooxidéazy alebo selektivne inhibitory spdtného
vychytavania sérotoninu)

o niektor¢ inhibitory angiotenzin konvertujiiceho enzymu (ACE) (napriklad kaptopril, enalapril)
(na lie¢bu niektorych srdcovych problémov alebo vysokého tlaku)

. blokatory receptora angiotenzinu II (na lie¢bu vysokého tlaku alebo problémov so srdcom)

. analdgy somatostatinu (ako napriklad oktreotid, ktory sa pouziva na lie¢bu zriedkavého

ochorenia sposobeného prili§ velkym mnoZstvom rastového hormonu)
Hladina cukru v krvi vam mdze stipnut’ (hyperglykémia), ak uzivate:

danazol (na liecbu endometri6zy)

antikoncepcné tablety (tabletky proti otehotneniu)

substituc¢nu terapiu hormoénov $titnej zl'azy (na liecbu problémov so Stitnou zl'azou)

Pudsky rastovy hormon (na lie¢bu nedostatku rastového hormonu)

diuretika (na liecbu vysokého tlaku alebo ak vase telo zadrziava prili§ vela vody)
sympatomimetika (na zavazné alergické reakcie alebo pouzité v niektorych liekoch na nadchu)
kortikosteroidy (na liecbu astmy alebo autoimunitnych stavov)

Beta-blokatory (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku, arytmie alebo anginy pectoris) st’azuju
rozpoznavanie varovnych signalov nizkej hladiny cukru v krvi.

Lyumjev a alkohol

Ak budete pit’ alkohol, hladina cukru v krvi vdm mdze klesat’ alebo stupat’. Je preto mozné, Ze sa
zmeni potrebné mnozstvo inzulinu. CastejSie ako obycajne by ste si mali kontrolovat’ hladinu cukru
v krvi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te so svojim
lekérom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek. Mnozstvo
inzulinu, ktoré zvycCajne potrebujete, klesa pocas prvych 3 mesiacov tehotenstva a zvySuje sa

v priebehu zostavajtcich 6 mesiacov. Po porode sa vasa potreba inzulinu pravdepodobne vrati na
mnozstvo, ktoré ste potrebovali pred otehotnenim.

Nie st ziadne obmedzenia na lie¢bu Lyumjevom pocas dojéenia. Ak dojéite, bude zrejme nutné
zmenit’ prijem inzulinu alebo vase stravovacie navyky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ koncentracie a reakcie sa moze znizit', ak mate hypoglykémiu. Vezmite tieto mozné
problémy do tivahy vo vSetkych situdciach, ktoré mdzu byt pre vas alebo pre inych riskantné (napr.
vedenie vozidla alebo obsluha strojov). Porad’te sa s lekdrom o moznosti viest’ vozidla v pripade:

. ak mate Casté epizddy hypoglykémie

o ak su varovné priznaky hypoglykémie menej ¢asté alebo Giplne vymizni

Lyumjevu obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ Lyumjev
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Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar, lekarnik alebo vaSa zdravotna sestra. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u nich.

Povedia vam aké mnoZstvo si mate podavat’, kedy a ako ¢asto. Tiez vam povedia ako ¢asto
navstevovat’ diabeticka poradnu.

Vzdy musite mat’ rezervny inzulin a nahradnu injek¢ntt pomocku pre pripad, Ze ich budete potrebovat’.

Ak ste nevidomy alebo mate poskodeny zrak, budete na pripravu injekcie potrebovat’ pomoc inej
poucenej osoby.

Osetrujuci lekar vam povie, ze mate Lyumjev pouzivat spolu s dlhodobo alebo strednodobo
posobiacim inzulinom. Kazdy si podavajte zvlast. Lyumjev sa nema miesat’ so Ziadnym inym
inzulinom.

Kedy si mate podat’ Lyumjev
Lyumjev je inzulin podavany pocas jedla. Lyumjev si mate podavat’ ked zacnete jest’, alebo minttu ¢i
dve pred jedlom; je tu tieZ moznost’ podat’ si ho do 20 minit po zacati jedla.

KoPko inzulinu si mate podat’

Lekar vam vypocita davku na zaklade vasej hladiny cukru v krvi a telesnej hmotnosti a vysvetli:

o kolko Lyumjevu potrebujete pri kazdom jedle.

o ako a kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi.

o ako si mate menit’ davku inzulinu v zavislosti od hladiny cukru v krvi.

. o mate robit’, ak zmenite stravovacie navyky alebo dizku cviGenia, ak ochoriete alebo ak
uzivate aj iné lieky.

. ak zmenite pouzivany druh inzulinu, je mozné, ze ho budete musiet’ uzivat’ viac alebo menej
ako ste uzivali predtym. Mo6Ze sa to tykat’ len prvej injekcie alebo bude zmena prebiehat’
postupne v priebehu niekol’kych tyzdiov alebo mesiacov.

NepouzZivajte Lyumjev

. Ak nevyzera ako voda. Lyumjev musi byt Ciry, bezfarebny a nesmie obsahovat Ziadne Castice.
Kontrolujte ho pri kazdom podani injekcie.
. Ak bol Lyumjev nespravne uchovéavany (pozri ¢ast’ 5 ,,Ako uchovéavat’ Lyumjev*).

. Ak je plastovy uzaver injekénej liekovky akymkol'vek spdsobom poskodeny.

Kam si mate podat’ Lyumjev

. Injekeciu Lyumjev si podajte pod kozu (subkutanna injekcia).

. Nepodavajte si injekciu priamo do Zily. Intravendzne vam injekciu Lyumjevu smie podat’ iba
lekar. Urobi tak iba za $pecialnych okolnosti, ako je chirurgicky vykon alebo v pripade, Ze ste
chory a vasa hladina glukoézy je velmi vysoka.

. Uistite sa, ze si podavate injekciu 1 cm od miesta vpichu poslednej injekcie a Ze si menite
miesta podania injekcie (horna ¢ast’ ramena, stehno, sedaci sval alebo brucho) ,,rotaénym
sposobom* tak, ako ste boli pouceni.

o Ak si potrebujete podat’ injekciu d’alSieho inzulinu v tom istom ¢ase ako Lyumjev, pouzite iné
miesto podania injekcie.

Injek¢né podanie Lyumjevu z injek¢nej liekovky

o Najprv si umyte ruky.

. Pred injekciou si ocistite kozu podla rady lekara. Ocistite gumovy uzaver na injekcnej liekovke,
ale neodstrante ho.
o Pomocou novej sterilnej injek¢nej strickacky a ihly prepichnite gumovy uzaver a natiahnite do

striekaCky potrebné mnozstvo Lyumjevu. Vas lekar, zdravotna sestra alebo v poradni vam
povedia, ako sa to robi. Ihly a injekéné striekacky s nikym nezdielajte.
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o Podajte si podkoznu injekciu tak, ako ste boli pouceny. Po podani injekcie nechajte ihlu v kozi
eSte asi pat’ sekand, aby ste si boli isty, ze ste si podali celtt davku.

Pouzitie Lyumjevu v inzulinovej pumpe

o Na infuzie Lyumjevu sa mézu pouzit’ len uréité inzulinové infizne pumpy.

o Pozorne postupujte podl'a navodu, ktory ste dostali s infiznou pumpou.

o Presvedcte sa, Ze k pumpe pouzivate spravny zasobnik a katéter. Je dolezité pouzit’ spravnu
dizku ihly na naplnenie systému, aby ste zabranili poskodeniu pumpy.

o Infazny set (hadicka a kanyla) sa musi menit’ podl'a pokynov, ktoré st si¢astou infuzneho setu.

o Ak si nameriate opakovane nizke alebo vyrazne nizke hladiny cukru v krvi, upozornite na to
svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

o Porucha pumpy alebo upchatie infuzneho setu moze sposobit’ nahly vzostup hladiny glukozy.

V pripade podozrenia, Ze je prietok inzulinu preruseny, riad’te sa pokynmi v ndvode na obsluhu,
pripadne upovedomte svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
o Ak pumpa nefunguje spravne, mozno si budete potrebovat’ podat’ Lyumjev injek¢ne.

Po podani injekcie
Ak si nie ste isti, kol'’ko inzulinu ste si podali, skontrolujte si hladinu cukru v krvi pred tym, ako sa
budete rozhodovat’, ¢i si podat’ d’alSiu injekciu.

Ak pouZzijete viac Lyumjevu, ako mate
Ak si podate viac Lyumjevu, alebo si nie ste isti, kol’ko ste si podali, m6ze vam klesnut’ hladina cukru
v krvi. Skontrolujte si hladinu cukru v krvi.

Ak maéte nizku hladinu cukru v krvi (hypoglykémiu) a ste si schopny sdm pomoct,, zjedzte tablety
glukozy, cukor alebo vypite sladky napoj. Potom zjedzte ovocie, keksy alebo sendvic, ako vam poradil
lekar alebo zdravotna sestra a chvil'u odpocivajte. Tym sa Casto podari preklenit’ nizku hladinu cukru
v krvi alebo 'ahké predavkovanie sa inzulinom. Po 15-20 minutach opitovne skontrolujte ¢i sa hladina
cukru v krvi ustalila.

Ak si nie ste schopny sam pomoct’ (zavazna hypoglykémia), pretoze stale mate zavraty, citite slabost’,
ste zméteny, t'azko sa vam rozprava, stracate vedomie alebo mate epileptické zachvaty, je mozné, ze
budete potrebovat liecbu glukagénom. Ten vam moze podat’ niekto, kto je oboznameny s tym, ako sa
pouziva. Po aplikécii glukagdnu zjedzte glukdzu alebo cukor. Pokial’ glukagdn nezabera, budete
musiet’ ist’ do nemocnice alebo zavolat’ pohotovost’. Ohl'adne glukagonu sa informujte u svojho lekéara.

Povedzte kazdému, s kym travite Cas, ze mate cukrovku. Povedzte im, Co sa moze stat’, ak vasa
hladina cukru v krvi klesne prili§ nizko, vratane toho, ze mézete stratit’ vedomie.

Povedzte im, ze ak omdliete, musia: vas otocit’ na bok, aby ste sa nezadusili, okamzite vyhl'adat’
lekarsku pomoc a nedavat’ vam jedlo ani ndpoje, pretoze sa mdzete zadusit’.

Ak zabudnete pouZit’ Lyumjev

Ak zabudnete uzit’ svoj inzulin alebo uZijete menej inzulinu ako potrebujete, alebo si nie ste isti, kol’ko
inzulinu ste si podali, m6Ze vam stapnut’ hladina cukru v krvi (hyperglykémia). Kontrolujte si hladinu
cukru v krvi, aby ste sa vedeli rozhodnut’, ¢i si potrebujete podat’ inzulin. Pri d’alSom jedle sa vrat'te

k svojmu obvyklému davkovaniu.

AK prestanete pouZivat’ Lyumjev

Neprestavajte pouzivat’ inzulin ani nezacinajte pouZzivat’ iny druh inzulinu dovtedy, kym vam to lekar
neodporuci. Ak si podate menej Lyumjevu, ako potrebujete, m6ze vam prili$ stapnut’ hladina cukru
v krvi.

Ak sa vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia) nelie¢i, moze byt vel'mi zdvazna a moze

sposobovat bolesti hlavy, nevolnost’, vracanie, bolest’ brucha, dehydrataciu, bezvedomie, komu ¢i
dokonca smrt’ (pozri Cast’ 4).
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Tri jednoduché kroky ako predist’ hypoglykémii alebo hyperglykémii:

o Vzdy u seba majte ndhradné injekcné striekacky a rezervnu injekénu liekovku Lyumjevu.
o Vzdy noste pri sebe preukaz diabetika.
o Vzdy so sebou noste cukor.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) je pri inzulinovej liecbe vel'mi Casta (moze postihovat’
viac ako 1 z 10 os6b). M6ze byt’ velmi zavazna. Ak vam prili§ klesne hladina cukru v krvi, mézete
upadnut’ do bezvedomia. Zavazna hypoglykémia méze spdsobit’ poskodenie mozgu a mdze ohrozit’
vaSe zdravie. Ak sa u vas objavia priznaky nizkej hladiny cukru v krvi, konajte okamZite, aby ste
zvysili hladinu cukru v krvi. Pozri ¢ast’ 3 ,,Ak pouzijete viac Lyumjevu, ako mate®.

Alergické reakcie su Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 oséb). Mozu byt zadvazné a moézu zahtiat’
nasledujice priznaky:

. vyrazky a svrbenie po celom tele . pokles krvného tlaku
. tazkosti s dychanim . zrychlent srdcovu €¢innost’
. sipavé dychanie . potenie

Ak mate zavaznu alergicki reakciu (vratane anafylaktického zachvatu) na inzulin alebo
na ktorukol'vek zlozku Lyumjevu, prestante tento liek pouzivat’ a okamzite zavolajte pohotovostnu
lekarsku sluzbu.

DalSie vedlajSie u€inky zahinaju

VePmi ¢asté (mozu postihnut’ viac ako 1 z 10 osdb)
Reakcie v mieste podania infiizie. Niektori l'udia mézu mat’ v mieste vpichu infuzie zacervenanie,
bolest’, opuch alebo svrbenie. Ak mate reakcie v mieste podania infuzie, povedzte to svojmu lekarovi.

Casté (mozu postihntt’ menej ako 1 zo 10 0sob)

Rekcie v mieste podania injekcie. U niektorych l'udi sa objavi zacervenanie, bolest’, opuch alebo
svrbenie v okoli miesta vpichu injekcie. Toto obvykle vymizne do niekol’kych mintt az tyzdnov bez
toho, aby ste prestali uzivat’ Lyumjev. Ak sa u vas objavia reakcie v mieste vpichu, oznamte to svojmu
lekérovi.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

Kozné zmeny v mieste podania: ak si podavate inzulin prili§ ¢asto na to isté miesto, tukové tkanivo sa
moze stencit’ (lipoatrofia) alebo méze zhrubnut (lipohypertrofia). Hrcky pod koZzou mézu byt
sposobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloid6za). Ak si injekciu podate
do oblasti s podkoznymi hr¢kami, injekcia nemusi spravne ucinkovat’. Tymto koznym zmenam mozno
predchadzat’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

Iné moZné vedlajsie ucinky
Opuchy ruk alebo ¢lenkov v dosledku zadrziavania tekutin (edém), obzvlast na zaciatku inzulinovej

liecby alebo v priebehu zmeny antidiabetickych liekov.

Hlasenie vedlajSich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
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ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Casté komplikacie diabetu

Nizka hladina cukru v krvi

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) je stav, ked nemate dostatok cukru v krvi. To méze byt
sposobené:

ak si podate prili§ vel'a Lyumjevu alebo in¢ho inzulinu,

ak vynechate jedlo, ¢i sa s nim omeskate alebo zmenite zloZenie svojej stravy,

ak vel’a cvicite alebo prilis tazko pracujete bezprostredne pred jedlom alebo po jedle,

ak ochoriete na infekéné alebo iné ochorenie (najmé hnacka alebo vracanie),

ak sa zmeni va$a potreba inzulinu, napriklad ak schudnete; alebo ak mate problémy s oblickami
alebo pecenou a dojde k ich zhorSeniu.

Pozri cast’ ,,Ak pouZijete viac Lyumjevu, ako mate®.

Prvé priznaky nizkej hladiny cukru v krvi zvy¢ajne nastupuju rychlo a moézu zahimat’ nasledujice
tazkosti:

o unavu

zrychlenu srdcovu ¢innost’

nervozitu alebo tras

nevolnost’

bolest’ hlavy

studeny pot

Ak si nie ste isty, ¢i dokazete rozpoznat’ varovné priznaky, vyhybajte sa situaciam, ako napriklad
vedenie vozidla, v ktorych by hypoglykémia ohrozovala vés alebo inych.

Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia) a diabeticka ketoacidoza
Hyperglykémia (vel'mi vela cukru v krvi) znamena, Ze hladina gluk6zy vo vaSom tele je prili§ vysoka.
Hyperglykémiu méze zapricinit”:

. ak neuzivate inzulin,

. ak uzivate menej inzulinu, ako vasSe telo potrebuje

. nepomer medzi mnozstvom sacharidov, ktoré zjete a mnozstvom inzulinu, ktory si podate
. hortcka, infekéné ochorenie alebo emocionalny stres.

Vcasné priznaky hyperglykémie su:
velky smid

bolest” hlavy

pocit ospalosti

CastejSie mocenie

Hyperglykémia mé6Ze viest' k diabetickej ketoacidoze. Prve priznaky nastupuju pomaly, v priebehu
mnohych hodin alebo dni. Dal$imi priznakmi mézu byt

J nevolnost’ a/alebo vracanie

o bolest’ brucha

o zrychleny tep

o tazkosti s dychanim

. stredne vel'ké alebo vel'ké mnozstvo ketonov v moci. Ketony sa tvoria, ked’ telo na vyrobu

energie spal’uje tuky namiesto glukozy.

Ak sa u vas objavia niektor¢ z tychto priznakov a mate vysoké hladiny cukru, okamzZite vyhPadajte
lekarsku pomoc. Pozrite Cast’,,Ak zabudnete pouzit’ Lyumjev*.
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Choroby

Ak ste ochoreli, najmé ak pocitujete nevol'nost’ alebo vraciate, mdze sa mnozstvo inzulinu, ktoré
potrebujete, zmenit’. Inzulin potrebujete stale, aj ked’ nejete normalne. Kontrolujte si moc¢ alebo
krv, postupujte podl'a ,,pravidiel pri chorobe* a informujte svojho lekara.

5.  AKko uchovavat’ Lyumjev
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a Skatul'ke. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Pred prvym pouZzitim
Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Po prvom pouZziti
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Liek zlikvidujte po 28 dnoch, a to aj v pripade, Ze v liekovke eSte ostal zvySok roztoku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lyumjev 100 jednotiek/ml injek&ny roztok v injekénej lickovke obsahuje

- Liecivo je inzulin-lispro. Kazdy ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu-lispra. Jedna
injek¢na liekovka obsahuje 1 000 jednotiek inzulinu-lispra v 10 ml roztoku.

- Dalsie zlozky st metakrezol, glycerol, hexahydrét chloridu horenatého, dihydrét citrénanu
sodného, treprostinil sodny, oxid zino¢naty, voda na injekcie. Na tpravu kyslosti roztoku moze
byt pouzity hydroxid sodny alebo kyselina chlorovodikova (pozri koniec Casti 2 s ndzvom
»Lyumjev obsahuje sodik®).

Ako vyzera Lyumjev a obsah balenia

Lyumjev 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok, je Ciry, bezfarebny vodny roztok v injek¢nej liekovke.
Kazd4 injekéna liekovka obsahuje 1 000 jednotiek (10 mililitrov). Velkosti balenia po 1, 2 alebo
multibalenie 5 % 1 injek¢éna liekovka. Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Holandsko

Vyrobca

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Franctizsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:
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Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Bbbarapus

TII "Enu JIumu Henepnaua" b.B. - bearapus

Ten. + 3592491 41 40

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvmpog
Phadisco Ltd
Tn: +357 22 715000
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

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

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

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

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

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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

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

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

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

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800



Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu/.

Nasledujtce informacie su urcené iba pre odbornych zdravotnickych pracovnikov:

Lyumjev 100 jednotiek/ml je dostupny v injekénych liekovkach pre pripad, Ze by bolo potrebné
podanie intravendznej injekcie.

Na intravenozne podanie sa ma Lyumjev zriedit’ na koncentracie 0,1-1,0 jednotiek/ml v 5 %
injekénom roztoku glukozy alebo v 0,9 % injekénom roztoku chloridu sodného 9 mg/ml. Odporica sa,
aby sa systém prestrekol este pred zaciatkom podéavania infizie pacientovi. Kompatibilita bola
preukazana u vrecusok z etylén-propylénového kopolyméru a z polyolefinu s polyvinylchloridom.

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouZivani bola preukdzana pocas 14 dni pri teplotdch 2 - 8§ °C a
pocas 20 hodin pri teplotach 20 - 25 °C, ak je roztok chraneny pred svetlom. Z mikrobiologického
hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za Cas a podmienky uchovavania pocas
pouzitia je zodpovedny pouZzivatel’ a za normalnych podmienok nemaju presiahnut’ 24 hodin pri
teplote 2 - 8 °C, ak riedenie neprebehlo v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Lyumjev 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplni
inzulin-lispro

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotni sestru alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedédvajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Lyumjev a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lyumjev
Ako pouzivat’ Lyumjev

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lyumjev

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR

1. Co je Lyumjev a na Co sa pouZiva

Lyumjev 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplni obsahuje lieivo inzulin-lispro. Lyumjev sa
pouziva na lie¢bu diabetes mellitus (cukrovky) u dospelych, dospievajticich a deti od 1 roku.

Je to inzulin podavany pocas jedla, ktory u¢inkuje rychlejSie ako iné licky obsahujuce inzulin-lispro.
Lyumjev obsahuje zlozky, ktoré urychl'uji absorpciu inzulinu-lispra do tela.

Diabetes je stav, pri ktorom vasSe telo netvori dostatocné mnozstvo inzulinu alebo ho nevie efektivne
vyuzit', coho dosledkom je napriklad zvySena hladina cukru v krvi. Lyumjev je liek, ktory sa pouziva
na liecbu cukrovky a teda na udrziava hladinu cukru v krvi. Efektivnou lie¢bou cukrovky s dobrym
udrziavanim hladiny cukru v krvi dlhodobo predchadzate komplikaciam cukrovky.

Lie¢ba Lyumjevom pomdha dlhodobo udrziavat’ hladinu cukru v krvi a predchadzat’ komplikaciam
v dosledku cukrovky. Lyumjev ma najsilnejsi u€¢inok 1 az 3 hodiny po podani injekcie a tento ucinok
trva az 5 hodin. Lyumjev mate pouzivat’ na zaciatku jedla alebo do 20 minut od zaciatku jedla.

Lekar vdm moze odporucit’, aby ste uzivali Lyumjev spolu s dlhodobo ¢i stredne dlho pdsobiacim
inzulinom. Nemente si sami inzulin bez konzultacie s vasim lekarom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lyumjev

Neuzivajte Lyumjev

- ak mate podozrenie, e vam klesa cukor v krvi (hypoglykémia). Dalej v tejto pisomnej informacii
sa dozviete, ako postupovat’ pri nizkej hladine cukru v krvi (pozri Cast’ 3 ,,Ak uzijete viac
Lyumjevu, ako mate®).

- ak ste alergicky na inzulin-lispro alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Lyumjev, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni
sestru.
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Ak dobre nevidite, budete potrebovat’ pomoc od niekoho, kto bol vySkoleny na podavanie injekcii.
o Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia)

Nizka hladina cukru v krvi méze byt vaznym stavom a neliecena hypoglykémia méze skoncit’ smrt'ou.
Lyumjev zac¢ina znizovat’ hladinu cukru v krvi rychlejSie ako niektoré iné inzuliny podavané s jedlom.
Ak sa u vas objavi hypoglykémia, moézete ju po injekcii Lyumjevu zaregistrovat’ skor. Ak mavate
hypoglykémiu Casto alebo mate t'azkosti s jej rozpoznanim, obratte sa na svojho lekara alebo
zdravotnt sestru.

Ak mate dobre kontrolovanu hladinu cukru v krvi svojou stuc¢asnou inzulinovou lie¢bou alebo pocas
dlhotrvajtcej cukrovky, nemusite nevyhnutne zaregistrovat’ varovné priznaky klesajucej hladiny cukru
v krvi. Varovné priznaky s uvedené d’alej v tejto informacii. Priznaky najdete v &asti ,,Casté
komplikacie diabetu®.

Musite starostlivo premyslat’ o tom, kedy konzumujete potravu, ako ¢asto mozete cvicit’ a kol’ko toho
mozete zvladnut'. Musite si tiez starostlivo sledovat’ hladinu cukru v krvi a ¢asto si ju kontrolovat’.

Ak si Casto menite rozne druhy inzulinu, mdze to spdsobit, Ze vasa hladina cukru v krvi rastie alebo
klesa prili$ rychlo.

Mozno bude potrebné, aby ste si Castejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi, ak vam hrozia nizke
hladiny krvného cukru. Mozno bude potrebné, aby vam oSetrujtici lekar zmenil davky d’alsich
diabetickych lickov.

o Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

Ak prestanete pouzivat’ alebo si nepodate dostatok inzulinu, méze to viest’ k vysokej hladine cukru v
krvi (hyperglykémia) a moze sa objavit’ diabeticka ketoacidoza, Co je potencialne zivot ohrozujuci
stav. Priznaky pozri v &asti ,,Casté komplikacie diabetu®.

e Ak spolu s inzulinom uzivate antidiabeticky liek zo skupiny tiazolidinov alebo glitazonov, napr.
pioglitazon, ¢o najskor upozornite svojho lekara, ak sa u vas vyskytna prejavy srdcového zlyhania,
ako napriklad neobvykla dychavi¢nost’, nahly narast telesnej hmotnosti alebo lokalizovany
(vyskytujuci sa na ur¢itom mieste) opuch (edém).

e Ak mate zavaznt alergicku reakciu na inzulin alebo na ktortikol'vek zo zloziek v Lyumjeve,
prestaiite liek pouzivat’ a okamzite zavolajte pohotovostnt lekarsku sluzbu.

e Po prevzati inzulinu v lekdrni vzdy skontrolujte, ¢i je na obale a Stitku lieku sprdvny nazov a druh
inzulinu. Uistite sa, Ze ste dostali ten Lyumjev, ktory vam lekar odporucil uzivat'.

e Nechajte si papierovu Skatul'u, alebo si zapiste ¢islo Sarze, ktoré je na nej. Ak mate vedl'ajsi ¢inok,
mozete pri jeho nahlasovani uviest’ Cislo Sarze, pozri Cast’ ,,Hlasenie vedl'ajSich i¢inkov*.

e Na kazdu injekciu pouzite novu ihlu, aby ste predisli prenosu infekcii a upchatiu ihly. V pripade
upchatia ihly, nahrad’te ju novou ihlou.

o Kozné zmeny v mieste podania injekcie.
Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hrckam
pod koZou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami, inzulin nemusi spravne
ucinkovat’ (pozri Cast’ ,,Ako pouzivat’ Lyumjev®). Ak si momentélne podavate injekciu do oblasti
s podkoznymi hr¢kami, obrat’te sa na svojho lekéara predtym, ako si ju za¢nete podavat’ do inej
oblasti. Vas lekar vam moéze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi
a aby ste si upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa neodporti¢a pouzivat’ u deti mladsich ako 1 rok.

Iné lieky a Lyumjev

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi. Niektoré liecky m6zu mat’ vplyv na vasu hladinu
cukru v krvi — moze to znamenat’, ze sa bude musiet’ zmenit’ davka vasho inzulinu.
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Hladina cukru v krvi vam mdze klesnit’ (hypoglykémia), ak uzivate:

o iné lieky na diabetes (peroralne alebo injekéné)

o sulfonamidové antibiotika (na lie¢bu infekcie)

o kyselinu acetylsalicylovu (proti bolesti, miernej horucke a ako prevenciu tvorby krvnych
Zrazenin)

. niektor¢ antidepresiva (inhibitory monoaminooxidéazy alebo selektivne inhibitory spédtného
vychytavania sérotoninu)

. niektor¢ inhibitory angiotenzin konvertujiiceho enzymu (ACE) (napriklad kaptopril, enalapril)
(na lie¢bu niektorych srdcovych problémov alebo vysokého tlaku)

. blokatory receptora angiotenzinu II (na lie¢bu vysokého tlaku alebo problémov so srdcom)

. analdgy somatostatinu (ako napriklad oktreotid, ktory sa pouziva na lie¢bu zriedkavého

ochorenia sposobeného prili§ velkym mnoZstvom rastového hormonu)
Hladina cukru v krvi vam mdze stipnut’ (hyperglykémia), ak uzivate:

danazol (na liecbu endometriozy)

antikoncepcné tablety (tabletky proti otehotneniu)

substituc¢nu terapiu hormoénov $titnej zl'azy (na liecbu problémov so §titnou zl'azou)

P'udsky rastovy hormon (na lie€bu nedostatku rastového hormonu)

diuretika (na liecbu vysokého tlaku alebo ak vasSe telo zadrziava prili§ vela vody)
sympatomimetika (na zavazné alergické reakcie alebo pouzité v niektorych liekoch na nadchu)
kortikosteroidy (na liecbu astmy alebo autoimunitnych stavov)

Beta-blokatory (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku, arytmie alebo anginy pectoris) st’azuju
rozpoznavanie varovnych signalov nizkej hladiny cukru v krvi.

Lyumjev a alkohol

Ak budete pit’ alkohol, hladina cukru v krvi vam méze klesat’ alebo stupat’. Preto sa potrebné
mnozstvo inzulinu mo6ze menit’. CastejSie ako obycajne by ste si mali kontrolovat’ hladinu cukru
v krvi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak planujete otehotniet’, predpokladate ¢i ste tehotna alebo dojcite, pred zaciatkom uZivania tohto
lieku sa porad’'te so svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom. Mnozstvo inzulinu, ktoré
zvycajne potrebujete, klesa poc¢as prvych 3 mesiacov tehotenstva a zvysuje sa v priebehu
zostavajucich 6 mesiacov. Po porode sa vasa potreba inzulinu pravdepodobne vrati na mnozstvo, ktoré
ste potrebovali pred otehotnenim.

Nie st ziadne obmedzenia na lie¢bu Lyumjevom pocas dojéenia. Ak dojéite, bude zrejme nutné
zmenit’ prijem vasho inzulinu alebo vase stravovacie navyky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ koncentracie a reakcie sa moze znizit', ak mate hypoglykémiu. Vezmite tieto mozné
problémy do tvahy vo vSetkych situdciach, ktoré mozu byt pre vés alebo pre inych riskantné (napr.
vedenie vozidla alebo obsluha strojov). Porad’te sa s lekarom o mozZnosti viest’ motorové vozidlo

v pripade:

o ak mate Casté epizody hypoglykémie

o ak su varovné priznaky hypoglykémie menej ¢asté alebo Giplne vymizni

Lyumjev obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.
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3. Ako pouzivat’ Lyumjev

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar, lekarnik alebo vaSa zdravotna sestra. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u nich.

Povedia vam aké mnoZstvo si mate podavat’, kedy a ako ¢asto. Tiez vam povedia ako ¢asto
navstevovat’ diabeticka poradiiu. Aby sa zabranilo moznému prenosu choroby, kazdé pero smie
pouzivat’ len jeden pacient, a to aj vtedy, ak si vymeni ihlu.

Vzdy musite mat’ rezervny inzulin a ndhradnu injekénu pomdcku pre pripad, Ze ich budete potrebovat’.

Ak ste nevidomy alebo mate poskodeny zrak, budete na pripravu injekcie potrebovat’ pomoc ingj
poucenej osoby.

Osetrujuci lekar vam povedal, Ze mate Lyumjev pouzivat’ spolu s dlhodobo- ¢i strednedobo-
posobiacim inzulinom. Kazdy si podavajte zvlast. Lyumjev sa nema miesat’ so Ziadnym inym
inzulinom.

Kedy si mate podat’ Lyumjev

Lyumjev je inzulin podavany pocas jedla.

Lyumjev si mate podavat’ ked’ za¢nete jest, alebo minutu ¢i dve pred jedlom; je tu tiez moznost’ podat’
si ho do 20 minut po zacati jedla.

KorPko inzulinu si mate podat’

Lekar vam vypocita davku na zaklade vasej hladiny cukru v krvi a telesnej hmotnosti a vysvetli:

o kol’ko Lyumjevu potrebujete pri kazdom jedle.

o ako a kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi.

o ako si mate menit’ davku inzulinu v zavislosti od hladiny cukru v krvi.

o ¢o mate robit, ak zmenite stravovacie navyky alebo ako vela cvicit, ak ochoriete alebo ak
uzivate aj in€ lieky.

o ak zmenite druh uzivaného inzulinu, mozno ho budete musiet’ pouzivat’ viac alebo menej ako
ste uzivali predtym. Mdze to tak byt iba pri prvej injekcii alebo to moze byt’ postupna zmena v
priebehu niekol’kych tyzdiiov alebo mesiacov.

NeuZivajte Lyumjev

o Ak nevyzera ako voda. Lyumjev musi byt ¢iry, bezfarebny a nesmie obsahovat Ziadne Castice.
Kontrolujte ho pri kazdom podani injekcie.
Ak bol Lyumjev nespravne uchovavany (pozri ¢ast’ 5 “Ako uchovéavat’ Lyumjev”).

. Napli nepouzivajte, ak je akymkol'vek sposobom poskodena.

Priprava pera na pouzitie

. Najprv si umyte ruky. Vydezinfikujte gumeni membranu naplne.

. Néplne Lyumjev pouZivajte vylu¢ne v inzulinovych perach spolo¢nosti Lilly. Skontrolujte,
¢i sa naplne Lyumjev alebo Lilly naplne spominaji v navode priloZenom k peru. 3 ml
napli sa hodi iba do 3 ml pera.

Dodrziavajte pokyny priloZzené k peru. Napln vlozte do pera.

. Pouzite novu ihlu. (Ihly nie st suc¢astou balenia).

Vzdy pero prestreknite. Pero sa musi prestreknit’ tak, aby ste pred kazdym podanim injekcie na
Spicke ihly videli inzulin, a tak sa uistili, Ze pero je pripravené na podanie davky. Ak pero
neprestreknete, moze sa stat’, Ze si podate nespravnu davku.

Podanie Lyumjevu

. Pred podanim injekcie si o€istite kozu.
. Vpichnite ihlu pod kozu (subkutanna injekcia) tak, ako vas poucil lekar alebo zdravotna sestra.
. Po podani injekcie ponechajte ihlu v kozi este 5 sektind, aby ste sa uistili, Ze ste si podali cela

davku. Uistite sa, Ze si injekciu podavate najmenej 1 cm od miesta vpichu poslednej injekcie
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a Ze si miesta vpichu menite ,,rotaénym sposobom* (do hornej Casti ramena, stehna, sedaciecho
svalu alebo brucha).

o Ak si potrebujete podat’ injekciu iného inzulinu v rovnakom ¢ase ako Lyumjev, podajte si ju
do iného miesta.
o Nepodavajte si injekciu priamo do Zily.

Po podani injekcie

o Hned’ po podani injekcie, odskrutkujte ihlu z pera, pomocou vonkajSieho krytu ihly. Tak bude
Lyumjev stale sterilny a zabrani sa jeho vytekaniu. Zabrani to tiez spatnému vnikaniu vzduchu
do pera a upchavaniu ihly. Svoje ihly s nikym nezdiel’ajte. Nikomu nepoZic¢iavajte ani pero.
Pero opét’ uzavrite vrchnakom. Napli nechajte v pere.

o Ak si nie ste isti, kol’ko inzulinu ste si podali, skontrolujte si hladinu cukru v krvi pred tym, ako
sa budete rozhodovat’, ¢i si podat’ d’al$iu injekciu.

DalSie injekcie

o Vzdy, ked’ sa chystate podat’ si injekciu, pouzite novu ihlu. Pred kazdou injekciou prestreknite
pero tak, aby ste odstranili vSetky vel'ké vzduchové bubliny.
o Ak je napln prazdna, viac ju nepouzivajte.

Ak uZzijete viac Lyumjevu, ako mate
Ak si podate viac Lyumjevu, alebo si nie ste isti, kol’ko ste si podali, moze vam klesntit’ hladina cukru
v krvi. Skontrolujte si hladinu cukru v krvi.

Ak mate nizku hladinu cukru v krvi (hypoglykémiu) a ste si schopny pomoct’, zjedzte tablety glukozy,
cukor alebo vypite sladky népoj. Potom zjedzte ovocie, keksy alebo sendvic¢, ako vam poradil lekar
alebo zdravotna sestra a chvil'u odpocivajte. Tym sa Casto podari preklenut’ nizku hladinu cukru v krvi
alebo l'ahké predavkovanie sa inzulinom. Po 15-20 minttach opatovne skontrolujte ¢i sa hladina cukru
v krvi ustalila.

Ak si nie ste schopny pomoct’ (zavazna hypoglykémia) lebo stale mate zavraty, citite sa slaby,
zmateny, tazko sa vam rozprava, stracate vedomie alebo mate zachvaty, mdzete potrebovat’ lieCbu
glukagonom. Ten vam mdze podat’ niekto, kto je oboznameny s tym, ako sa pouziva. Po aplikacii
glukagonu zjedzte glukézu alebo cukor. Pokial’ glukagdn nezabera, budete musiet’ byt hospitalizovany
alebo budete zavolat’ pohotovost’. Ohl'adne glukagénu sa informujte u svojho lekara.

Povedzte kazdému, s kym travite Cas, ze mate cukrovku. Povedzte im, ¢o sa moze stat’, ak vasa
hladina cukru v krvi klesne prili§ nizko, vratane toho, ze by ste mohli stratit’ vedomie.

Povedzte im, ze ak omdliete, musia: vas otocit’ na bok, aby ste sa nezadusili, okamzite vyhladat’
lekarsku pomoc a nedavat’ vam jedlo ani népoje, pretoze sa mozete zadusit’.

Ak zabudnete uzit’ Lyumjev

Ak zabudnete uzit’ svoj inzulin alebo uzijete menej inzulinu ako mate, alebo si nie ste isti, kol'’ko
inzulinu ste si podali, méze vam stapnut’ hladina cukru v krvi (hyperglykémia). Kontrolujte si hladinu
cukru v krvi, aby ste sa vedeli rozhodnut,, ¢i si potrebujete podat’ inzulin. Pri d’alSom jedle sa vrat'te

k svojmu obvyklému davkovaniu.

Ak prestanete pouZzivat’ Lyumjev

Neprestavajte pouzivat’ inzulin ani nezacinajte pouZzivat’ iny druh inzulinu dovtedy, kym vam to lekar
neodporuci. Ak si poddte menej Lyumjevu, ako potrebujete, moze vam prili§ stipnut’ hladina cukru
v krvi.

Ak sa vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia) nelieCi, moze byt vel'mi zdvazna a méze
spOsobovat’ bolesti hlavy, nevol'nost’, vracanie, bolest’ brucha, dehydrataciu, bezvedomie, kdmu ¢i
dokonca smrt’ (pozri Cast’ 4).

Tri jednoduché kroky ako znizit riziko hypoglykémie alebo hyperglykémie:
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o Vzdy u seba majte nahradné pero a naplne pre pripad, Ze by ste pero alebo néaplne stratili alebo

ze by sa poskodili.
o Vzdy noste pri sebe preukaz diabetika.
o Vzdy so sebou noste cukor.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. MozZné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) je pri inzulinovej lieCbe vel'mi Casta (moze sa
vyskytnut’ u viac ako 1 z 10 osdb). Mdze byt vel'mi zdvazna. Ak vam prili§ klesne hladina cukru
v krvi, mdzete upadnut’ do bezvedomia. Zavazna hypoglykémia moze sposobit’ poSkodenie mozgu
a moZe ohrozit’ vase zdravie. Ak sa u vas objavia priznaky nizkej hladiny cukru v krvi, konajte
okamZite, aby ste zvysili hladinu cukru v krvi. Pozri ¢ast’ 3 ,,Ak uzijete viac Lyumjevu, ako mate*.

Alergické reakcie su Casté (mdzu sa vyskytnut’ najviac u 1 z 10 os6b). M6zu byt zdvazné a mézu
zahiat’ nasledujuce priznaky:

. vyrazky a svrbenie po celom tele . pokles krvného tlaku
. tazkosti s dychanim . zrychlent srdcovu ¢innost’
. sipavé dychanie . potenie

Ak mate zavaznu alergicki reakciu (vratane anafylaktického zachvatu) na inzulin alebo na
ktorukol'vek zlozku Lyumjevu, prestanite tento liek pouzivat’ a okamzite zavolajte pohotovostnu
lekarsku sluzbu.

DalSie vedPajSie u€inky zahifaju

Casté (mozu postihnit’ menej ako 1 zo 10 0sob)

Rekcie v mieste podania injekcie. U niektorych l'udi sa objavi zacervenanie, bolest,, opuch alebo
svrbenie v okoli miesta vpichu injekcie. Toto obvykle vymizne do niekol’kych minut az tyzdiov bez
toho, aby ste prestali pouzivat Lyumjev. Ak sa u vas objavia reakcie v mieste vpichu, oznamte to
svojmu lekarovi.

Menej €asté (mozu postihnat’ az 1 zo 100 osob)

Kozné zmeny v mieste podania: ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa
moze stencit’ (lipoatrofia) alebo mo6ze zhrubnut’ (lipohypertrofia). Hr¢ky pod kozou mézu byt
sposobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (koznd amyloid6za). Ak si injekciu podate
do oblasti s podkoznymi hrékami, injekcia nemusi spravne ucinkovat’. Tymto koznym zmenam mozno
predchadzat’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

Iné mozné vedlajsie ucinky
Opuchy ruk alebo ¢lenkov v dosledku zadrziavania tekutin (edém), obzvlast’ na zaciatku inzulinovej
lieCby alebo v priebehu zmeny antidiabetickych liekov.

Hlasenie vedl’ajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’aj$ich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.
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Casté komplikacie diabetu

Nizka hladina cukru v krvi

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) je stav, ked nemate dostatok cukru v krvi. To méze byt
sposobené:

ak si podate prili§ vel'a Lyumjevu alebo in¢ho inzulinu,

ak vynechate jedlo, i sa s nim omeskate alebo zmenite zloZenie svojej stravy,

ak vel’a cvicite alebo prilis tazko pracujete bezprostredne pred jedlom alebo po jedle,

ak ochoriete na infek¢né alebo iné ochorenie (najméa hnacka alebo vracanie),

ak sa vam zmenila potreba inzulinu, napriklad ak schudnete; alebo ak sa zhors$i vase ochorenie
obliciek ¢i pecene.

Pozri Cast’ ,,Ak uZijete viac Lyumjevu, ako mate®.

Prvé priznaky nizkej hladiny cukru v krvi zvy¢ajne nastupuju rychlo a zahrnaju:
Uunavu

zrychlenu srdcovu ¢innost’

nervozitu alebo tras

nevolnost

bolest’ hlavy

studeny pot

AKk si nie ste isty, ¢i dokazete rozpoznat’ varovné priznaky, vyhnite sa takym situaciam ako napriklad
vedeniu motorového vozidla, v ktorych by hypoglykémia ohrozovala vas alebo inych.

Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia) a diabeticka ketoacid6za
Hyperglykémia (vel'mi vela cukru v krvi) znamenad, Ze hladina gluk6zy vo vasom tele je prili§ vysoka.
Hyperglykémiu méze zapricinit”:

J ak si nepodate inzulin,

. ak si podate menej inzulinu, ako vase telo potrebuje

J nepomer medzi mnozstvom uhl'ovodikov, ktoré zjete a mnozstvom inzulinu, ktory si podate
o ak mate horucku, infekéné ochorenie alebo emocionalny stres.

Vcasné priznaky hyperglykémie su:
vel'ky smad

bolest’ hlavy

ospalost’

CastejSie mocenie

Hyperglykémia méze Viest’vk diabetickej ketoaciddze. Prvé symptomy nastupuju pomaly, v priebehu
mnohych hodin alebo dni. Dal$imi priznakmi mézu byt

o nevolnost’ a/alebo vracanie

o bolest’ brucha

o zrychleny tep

. tazkosti s dychanim

o stredne vel'ké alebo vel'ké mnozstvo ketonov v moci. Ketony sa tvoria, ked’ telo na vyrobu

energie spal’uje namiesto glukézy tuky.

Ak sa u vas objavia niektoré z tychto priznakov a mate vysoky cukor, okamzZite vyhPadajte lekarsku
pomoc. Pozrite Cast’,,Ak zabudnete uzit’ Lyumjev*®.

Choroby

Ak ste ochoreli, najmé ak pocitujete nevolnost’ alebo vraciate, méze sa mnozstvo inzulinu, ktoré
potrebujete, zmenit'. Inzulin potrebujete stile, aj ked’ nejete ako normalne. Kontrolujte si mo¢
alebo krv, riad’te sa ,,pravidlami pri chorobe® a informujte svojho lekara.
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5. Ako uchovavat’ Lyumjev
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a $katuli (S8katulke).
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Pred prvym pouZitim
Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Po prvom pouziti (po vloZeni naplne do pera)
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.

Neuchovavajte v chladnicke.

Pero s vlozenou naplilou sa nema uchovavat' s nasadenou ihlou.
Uzaver nechavajte na pere na ochranu pred svetlom.
Zlikvidujte po 28 dioch, ani v pripade, ak tam este ostalo trochu roztoku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lyumjev 100 jednotiek/ml injek&ny roztok v niplni obsahuje

- Liecivo je inzulin-lispro. Kazdy ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu-lispra. Jedna naplni
obsahuje 300 jednotiek inzulinu-lispra v 3 ml roztoku.

- Dalsie zlozky st metakrezol, glycerol, hexahydrat chloridu horeénatého, dihydrat citrénanu
sodného, treprostinil sodny, oxid zino¢naty, voda na injekcie. Na upravu kyslosti roztoku moze
byt pouzity hydroxid sodny alebo kyselina chlorovodikova (pozri koniec Casti 2 s ndzvom
»Lyumjev obsahuje sodik®).

Ako vyzera Lyumjev a obsah balenia
Lyumjev 100 jednotiek/ml, injekény roztok je Ciry, bezfarebny vodny roztok v néplni. Kazda napli
obsahuje 300 jednotiek (3 mililitre).

Velkosti balenia po 2, 5 alebo 10 naplniach.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Holandsko.

Vyrobca

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francutzsko.
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:
Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Bbbarapus

TII "Enu JIumu Henepnaua" b.B. - bearapus

Ten: 4359 2 491 41 40

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

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

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

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

EApLGoo
OAPMAXYEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

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

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

Island
Icepharma hf.
Simi +354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel: +370 (5) 2649600

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: +358-(0) 9 85 45 250



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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu/.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Lyumjev 100 jednotiek/ml KwikPen injekény roztok v naplnenom pere
inzulin-lispro

KwikPen davkuje 1 aZ 60 jednotiek v krokoch po 1 jednotke v kazdej injekcii.

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat® tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekéra, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je pero Lyumjev KwikPen a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete pero Lyumjev KwikPen
Ako pouzivat’ pero Lyumjev KwikPen

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ pero Lyumjev KwikPen

Obsah balenia a d’alsie informéacie

DN AL

1. Co je Lyumjev KwikPen a na ¢o sa pouZiva

Lyumjev 100 jednotiek/ml KwikPen injek¢ny roztok v naplnenom pere obsahuje liecivo inzulin-
lispro. Lyumjev sa pouziva na liecbu diabetes mellitus (cukrovky) u dospelych, dospievajucich a deti
od 1 roku. Je to inzulin podavany pocas jedla, ktory ucinkuje rychlejsie ako iné lieky obsahujuce
inzulin-lispro. Lyumjev obsahuje zlozky, ktoré urychl'uju absorpciu inzulinu-lispra do tela.

Diabetes je stav, pri ktorom vase telo netvori dostato¢né mnozstvo inzulinu alebo ho nevie efektivne
vyuzit', coho dosledkom je napriklad zvySena hladina cukru v krvi. Lyumjev je liek, ktory sa pouziva
na liecbu cukrovky a teda na udrziavanie hladiny cukru v krvi. Efektivnou lie¢bou cukrovky s dobrym
udrziavanim hladiny cukru v krvi dlhodobo predchadzate komplikdcidam cukrovky.

Liecba Lyumjevom pomaha dlhodobo udrziavat’ hladinu cukru v krvi a predchadzat’ komplikaciam
v dosledku cukrovky. Lyumjev ma najsilnejsi u€¢inok 1 az 3 hodiny po podani injekcie a tento ucinok
trva az 5 hodin. Lyumjev mate pouzivat na zaciatku jedla alebo do 20 minut od zaciatku jedla.

Lekar vam méze odporucit’, aby ste uzivali Lyumjev spolu s dlhodobo ¢i stredne dlho pdsobiacim
inzulinom. Nemente si sami inzulin bez konzultacie s va$im lekarom.

Lyumjev 100 jednotiek/ml KwikPen je jednorazové naplnené pero obsahujuce 3 ml (300 jednotiek,
100 jednotiek/ml) inzulinu-lispra. Jeden KwikPen obsahuje viacero davok inzulinu. Davka

na KwikPene sa nastavuje po 1 jednotke. Pocet jednotiek sa zobrazuje v davkovacom okienku,
pred podanim injekcie si to vZdy overte. V jednej injekcii si mézete podat’ 1 - 60 jednotiek. Ak je
vaSa davka vysSia ako 60 jednotiek, musite si davku podat’ vo viacerych injekciach.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Lyumjev KwikPen

107



NepouZivajte Lyumjev KwikPen

- ak mate podozrenie, e vam klesa cukor v krvi (hypoglykémia). Dalej v tejto pisomnej informacii
sa dozviete, ako postupovat’ pri nizkej hladine cukru v krvi (pozri Cast’ 3 ,,Ak uzijete viac
Lyumjevu, ako mate*).

- ak ste alergicky na inzulin-lispro alebo ktorukol'vek z d’al§ich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Lyumjev, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnii
sestru.

Ak dobre nevidite, budete potrebovat’ pomoc od niekoho, kto bol vyskoleny na podavanie injekcii.

. Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia)

Nizka hladina cukru v krvi moZze byt vaznym stavom a nelie¢end hypoglykémia moZze skoncit’ smrt'ou.
Lyumjev zac¢ina znizovat’ hladinu cukru v krvi rychlejSie ako niektoré iné inzuliny podavané s jedlom.
Ak sa u vas objavi hypoglykémia, mozete ju po injekcii Lyumjevu zaregistrovat’ skor. Ak mavate
hypoglykémiu Casto alebo mate t'azkosti s jej rozpoznanim, obrat'te sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru.

Ak mate dobre kontrolovanu hladinu cukru v krvi svojou sucasnou inzulinovou lie¢bou alebo pocas
dlhotrvajtcej cukrovky, nemusite nevyhnutne zaregistrovat’ varovné priznaky klesajtcej hladiny cukru
v krvi. Varovné priznaky su uvedené d’alej v tejto informécii. Priznaky najdete v ¢asti ,,Casté
komplikacie diabetu®.

Musite starostlivo premyslat’ o tom, kedy konzumujete potravu, ako casto mézete cvicit’ a kol’ko toho
mozete zvladnut'. Musite si tiez starostlivo sledovat’ hladinu cukru v krvi a ¢asto si ju kontrolovat’.
Ak si ¢asto menite rdzne druhy inzulinu, mdze to sposobit, ze vasa hladina cukru v krvi rastie alebo
klesa prilis rychlo. Mozno bude potrebné, aby ste si CastejSie kontrolovali hladinu cukru v krvi, ak
vam hrozia nizke hladiny krvného cukru. Mozno bude potrebné, aby vam oSetrujuci lekar zmenil
davky d’alsich diabetickych liekov.

. Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

Ak prestanete pouzivat’ alebo si nepodate dostatok inzulinu, méze to viest' k vysokej hladine cukru v
krvi (hyperglykémia) a moze sa objavit’ diabeticka ketoacidoza, Co je potencialne zivot ohrozujuci
stav. Priznaky pozri v Casti ,,Casté komplikécie diabetu.

e Ak spolu s inzulinom uzivate antidiabeticky liek zo skupiny tiazolidinov alebo glitazonov, napr.
pioglitazon, ¢o najskor upozornite svojho lekara, ak sa u vas vyskytna prejavy srdcového zlyhania,
ako napriklad neobvykléd dychavi¢nost,, ndhly narast telesnej hmotnosti alebo lokalizovany
(vyskytujaci sa na ur¢itom mieste) opuch (edém).

e Ak mate zavaznu alergicku reakciu na inzulin alebo na ktorakol'vek zo zloziek v Lyumjeve,
prestaiite liek pouzivat’ a okamzite zavolajte pohotovostnt lekarsku sluzbu.

e Po prevzati inzulinu v lekarni vzdy skontrolujte, ¢i je na obale a Stitku lieku spravny ndzov a druh
inzulinu. Uistite sa, Ze ste dostali ten Lyumjev, ktory vam lekar odporucil uzivat'.

e Nechajte si papierovu skatul'u, alebo si zapiste Cislo Sarze, ktoré je na nej. Ak mate vedlajsi ucinok,
mozete pri jeho nahlasovani uviest’ ¢islo Sarze, pozri ¢ast’ ,,Hlasenie vedl'ajsich Géinkov*.

e Na kazdu injekciu pouzite novu ihlu, aby ste predisli prenosu infekcii a upchatiu ihly. V pripade
upchatia ihly, nahrad’te ju novou ihlou.

e KoZné zmeny v mieste podania injekcie.
Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hré¢kam
pod kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoZznymi hr¢kami, inzulin nemusi spravne
ucinkovat’ (pozri Cast’ ,,Ako pouzivat’ Lyumjev KwikPen®). Ak si momentalne podavate injekciu
do oblasti s podkoznymi hrckami, obratte sa na svojho lekara predtym, ako si ju zacnete podavat’
do inej oblasti. Vas lekar vam moze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v
krvi a aby ste si upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.
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Deti a dospievajuci
Tento liek sa neodportica pouzivat’ u deti mladsich ako 1 rok.

Iné lieky a Lyumjev

Ak uzivate, v poslednom ¢ase ste uzivali alebo mozno budete pouzivat’ akékol'vek iné lieky, povedzte
to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi. Niektoré lieky m6zu mat’ vplyv na vasu
hladinu cukru v krvi — mo6zZe to znamenat’, ze sa bude musiet’ zmenit’ davka vasho inzulinu.

Hladina cukru v krvi vam moze klesnut’ (hypoglykémia), ak uzivate:

o in¢ lieky na diabetes (peroralne alebo injekéné)

. sulfonamidové antibiotika (na liecbu infekcie)

. kyselinu acetylsalicylovu (proti bolesti, miernej horucke a ako prevenciu tvorby krvnych
zrazenin)

. niektoré¢ antidepresiva (inhibitory monoaminooxidéazy alebo selektivne inhibitory spdtného
vychytavania sérotoninu)

. niektor¢ inhibitory angiotenzin konvertujiiceho enzymu (ACE) (napriklad kaptopril, enalapril)
(na liecbu niektorych srdcovych problémov alebo vysokého tlaku)

. blokatory receptora angiotenzinu II (na lie¢bu vysokého tlaku alebo problémov so srdcom)

. analdgy somatostatinu (ako napriklad oktreotid, ktory sa pouziva na liecbu zriedkavého

ochorenia sposobeného prili§ velkym mnozstvom rastového hormonu)
Hladina cukru v krvi vam méze stipnut’ (hyperglykémia), ak uzivate:

danazol (na liecbu endometriozy)

antikoncepcné tablety (tabletky proti otehotneniu)

substitu¢nu terapiu hormoénov Stitnej zZl'azy (na liecbu problémov so $titnou zl'azou)

P'udsky rastovy hormon (na lie€bu nedostatku rastového hormonu)

diuretika (na liecbu vysokého tlaku alebo ak vasSe telo zadrziava prili§ vela vody)
sympatomimetika (na zavazné alergické reakcie alebo pouzité v niektorych liekoch na nadchu)
kortikosteroidy (na liecbu astmy alebo autoimunitnych stavov)

Beta-blokatory (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku, arytmie alebo anginy pectoris) st'azuju
rozpoznavanie varovnych signalov nizkej hladiny cukru v krvi.

Lyumjev a alkohol

Ak budete pit” alkohol, hladina cukru v krvi vam moéze klesat’ alebo stlipat’. Preto sa potrebné
mnozstvo inzulinu moZze menit’. CastejSie ako obycCajne by ste si mali kontrolovat’ hladinu cukru
v krvi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak planujete otehotniet’, predpokladate ¢i ste tehotna alebo dojcite, pred zaciatkom uZzivania tohto
lieku sa porad’te so svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom. Mnozstvo inzulinu, ktoré
zvyCajne potrebujete, klesa pocas prvych 3 mesiacov tehotenstva a zvySuje sa v priebehu
zostavajucich 6 mesiacov. Po porode sa vasa potreba inzulinu pravdepodobne vrati na mnoZzstvo, ktoré
ste potrebovali pred otehotnenim.

Nie st ziadne obmedzenia na lieCbu Lyumjevom pocas dojcenia. Ak dojcite, bude zrejme nutné
zmenit’ prijem vasho inzulinu alebo vaSe stravovacie navyky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ koncentracie a reakcie sa moze znizit', ak mate hypoglykémiu. Vezmite tieto mozné
problémy do uvahy vo vsetkych situaciach, ktoré mézu byt pre vas alebo pre inych riskantné (napr.
vedenie vozidla alebo obsluha strojov). Porad’te sa s lekarom o mozZnosti viest’ motorové vozidlo

v pripade:
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o ak mate Casté epizody hypoglykémie
o ak su varovné priznaky hypoglykémie menej Casté alebo Gplne vymiznt

Lyumjev KwikPen obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ Lyumjev KwikPen

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar, lekarnik alebo vaSa zdravotnd sestra. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u nich.

Povedia vam aké mnoZstvo si mate podavat’, kedy a ako Casto. Tiez vam povedia ako ¢asto
navstevovat’ diabeticku poradiiu.

Aby sa zabranilo moznému prenosu choroby, kazdé pero smie pouzivat’ len jeden pacient, a to aj
vtedy, ak si vymeni ihlu.

Vzdy musite mat’ rezervny inzulin a nahradnu injekéntt pomocku pre pripad, Ze ich budete potrebovat’.

Ak ste nevidomy alebo mate poskodeny zrak, budete na pripravu injekcie potrebovat’ pomoc ingj
poucenej osoby.

Osetrujuci lekar vam mohol povedat’, Ze mate Lyumjev pouzivat’ spolu s dlhodobo- ¢i strednedobo-
pdsobiacim inzulinom. Kazdy z nich si podavajte zvlast. Lyumjev sa nema miesat’ so Ziadnym inym
inzulinom.

Kedy si mate podat’ Lyumjev

Lyumjev je inzulin podavany pocas jedla. Lyumjev si mate podavat’ ked zacnete jest’, alebo minttu ¢i
dve pred jedlom; je tu tiez moznost’ podat’ si ho do 20 miniit po zacati jedla. Lyumjev ma najsilne;jsi
ucinok 1 az 3 hodiny po injekcii a tento u¢inok trva az 5 hodin.

KorPko inzulinu si mate podat’

Lekar vam vypocita davku na zaklade vasej hladiny cukru v krvi a telesnej hmotnosti a vysvetli:

e kolko Lyumjevu potrebujete pri kazdom jedle.

e ako a kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi.

e ako si mate menit’ davku inzulinu v zavislosti od hladiny cukru v krvi.

e Co mate robit,, ak zmenite stravovacie navyky alebo ako vel’a cvicit’, ak ochoriete alebo ak uzivate
aj iné lieky.

e ak zmenite druh uzivaného inzulinu, mozno ho budete musiet’ pouZzivat’ viac alebo menej ako ste
uzivali predtym. MozZe to tak byt iba pri prvej injekcii alebo to moze byt postupna zmena v
priebehu niekol’kych tyzdiov alebo mesiacov.

Neuzivajte Lyumjev

o Ak nevyzera ako voda. Lyumjev musi byt ¢iry, bezfarebny a nesmie obsahovat’ ziadne Castice.
Kontrolujte ho pri kazdom podani injekcie.

o Ak bol Lyumjev nespravne uchovavany (pozri ¢ast’ 5 ,,Ako uchovavat’ Lyumjev*).

. Pero nepouzivajte, ak je akymkol'vek spdsobom poskodené.

Priprava pera KwikPen na pouZitie (pozri navod na pouZitie)

. Najprv si umyte ruky.

. Precitajte si pokyny, ako pouzivat’ naplnené inzulinové pero. Postupujte presne podl’a pokynov.
Tu je niekol’ko pripomienok.

. Pouzivajte novi ihlu. (Ihly nie st sicast'ou balenia).
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o Pred kazdym pouzitim KwikPen prestrieknite. Skontrolujete tak, ¢i inzulin vyteka von
a odstranite vzduchové bubliny z vasho KwikPenu. V pere mohli este stale ostat’ nejaké zvysné
malé vzduchové bubliny. Ak tam ostani malé vzduchové bubliny, je to normalne a nema to
vplyv na vasu davku.

o Pocet jednotiek sa zobrazi v davkovacom okienku, pred podanim injekcie si to vzdy
skontrolujte.

Podanie Lyumjevu

o Pred podanim injekcie si o€istite kozu.
o Vpichnite ihlu pod kozu (subkutanna injekcia) tak, ako vas poucil lekar alebo zdravotna sestra.
o Po podani injekcie ponechajte ihlu v kozi este pat’ sekind, aby ste sa uistili, Ze ste si podali cela

davku. Uistite sa, Ze si injekciu podavate najmenej 1 cm od miesta posledného vpichu a Ze si
miesta menite ,,rotanym spésobom® (do hornej ¢asti ramena, stehna, sedacieho svalu alebo

brucha).

o Ak si potrebujete podat’ injekciu iného inzulinu v rovnakom ¢ase ako Lyumjev, podajte si ju do
iné¢ho miesta.

o Nepodavajte si injekciu priamo do Zily.

Po podani injekcie

o Hned’ po podani injekcie, odskrutkujte ihlu z KwikPenu, pomocou vonkajsieho krytu ihly. Tak
bude Lyumjev stale sterilny a zabrani sa jeho vytekaniu. Zabrani to tiez spatnému vnikaniu
vzduchu do pera a upchavaniu ihly. Svoje ihly s nikym nezdiel’ajte. Nikomu nepoZiciavajte
ani pero._Pero opat’ uzavrite vrchnakom.

o Ak si nie ste isti, kol’ko inzulinu ste si podali, skontrolujte si hladinu cukru v krvi pred tym, ako
sa budete rozhodovat’, ¢i si podat’ d’al$iu injekciu.

DalSie davky

o Vzdy, ked pouzivate KwikPen, musite pouzit’ novu ihlu. Pred kazdou injekciou odstraiite z pera
vSetky vzduchové bubliny. Ak chcete vidiet,, kol’ko inzulinu v pere eSte ostalo, podrzte
KwikPen tak, aby ihla smerovala nahor.

o Ak je KwikPen prazdny, opakovane ho nepouZzivajte.

Ak uZzijete viac Lyumjevu, ako mate
Ak si podate viac Lyumjevu, alebo si nie ste isti, kol'ko ste si podali, moZe vam klesntit’ hladina cukru
v krvi. Skontrolujte si hladinu cukru v krvi.

Ak mate nizku hladinu cukru v krvi (hypoglykémiu) a ste si schopny pomoct’, zjedzte tablety glukozy,
cukor alebo vypite sladky népoj. Potom zjedzte ovocie, keksy alebo sendvic, ako vam poradil lekar
alebo zdravotna sestra a chvil'u odpocivajte. Tym sa Casto podari preklenut’ nizku hladinu cukru v krvi
alebo l'ahké predavkovanie sa inzulinom. Po 15-20 minttach opéatovne skontrolujte ¢i sa hladina cukru
v krvi ustalila.

Ak si nie ste schopny pomdct’ (zavazna hypoglykémia) lebo stale mate zavraty, citite sa slaby,
zmaiteny, tazko sa vam rozprava, stracate vedomie alebo mate zachvaty, mézete potrebovat’ lieCbu
glukagonom. Ten vam mdze podat’ niekto, kto je oboznameny s tym, ako sa pouziva. Po aplikacii
glukagonu zjedzte glukézu alebo cukor. Pokial’ glukagdn nezabera, budete musiet’ byt hospitalizovany
alebo zavolat’ pohotovost’. Ohl'adne glukagénu sa informujte u svojho lekara.

Povedzte kazdému, s kym travite as, ze mate cukrovku. Povedzte im, ¢o sa moze stat’, ak vasa
hladina cukru v krvi klesne prili§ nizko, vratane toho, ze by ste mohli stratit’ vedomie.

Povedzte im, Ze ak omdliete, musia: vas otoCit’ na bok, aby ste sa nezadusili, okamzite vyhl'adat’
lekarsku pomoc a nedavat’ vam jedlo ani napoje, pretoze sa mozete zadusit’.
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Ak zabudnete uzit’ Lyumjev

Ak zabudnete uzit’ svoj inzulin alebo uzijete menej inzulinu ako mate, alebo si nie ste isti, kol'ko
inzulinu ste si podali, m6ze vam stapnut’ hladina cukru v krvi (hyperglykémia). Kontrolujte si hladinu
cukru v krvi, aby ste sa vedeli rozhodnut’, ¢i si potrebujete podat’ inzulin. Pri d’alSom jedle sa vrat'te

k svojmu obvyklému davkovaniu.

AK prestanete pouZzivat’ Lyumjev

Neprestavajte pouzivat’ inzulin ani nezacinajte pouzivat’ iny druh inzulinu dovtedy, kym vam to lekar
neodporuci. Ak si podate menej Lyumjevu, ako potrebujete, moéze vam prili§ stipnut’ hladina cukru v
krvi.

Ak sa vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia) nelie¢i, moze byt vel'mi zdvazna a moze
spdsobovat bolesti hlavy, nevolnost’, vracanie, bolest’ brucha, dehydrataciu, bezvedomie, komu ¢i

dokonca smrt’ (pozri Cast’ 4).

Tri jednoduché kroky ako predist’ hypoglykémii alebo hyperglykémii:

o Vzdy u seba majte nahradné pero pre pripad, Ze svoje pero KwikPen stratite alebo sa poskodi.
o Vzdy noste pri sebe preukaz diabetika.
o Vzdy so sebou noste cukor.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) je pri inzulinovej liecbe vel'mi Casta (moze sa
vyskytnut’ najviac u 1 z 10 0séb). Mdze byt vel'mi zdvazna. Ak vam prili§ klesne hladina cukru v krvi,
mozete upadnit’ do bezvedomia. Zavazna hypoglykémia moze sposobit’ poskodenie mozgu a moze
ohrozit’ vase zdravie. Ak sa u vas objavia priznaky nizkej hladiny cukru v krvi, okamzite podniknite
kroky na zvySenie hladiny cukru v krvi. Pozri Cast’ 3 ,,Ak uzijete viac Lyumjevu, ako mate*.

Alergické reakcie su casté (mozu sa vyskytnut’ najviac u 1 z 10 os6b). M6zu byt zdvazné a mézu
zahtnat’ nasledujlice priznaky:

. vyrdzky a svrbenie po celom tele . pokles krvného tlaku
. tazkosti s dychanim . zrychlenu srdcovu ¢innost’
. sipavé dychanie . potenie

Ak mate zavaznu alergicku reakciu (vratane anafylaktického zachvatu) na inzulin alebo
na ktorakol'vek zlozku Lyumjevu, prestaiite tento lick pouzivat’ a okamzite zavolajte pohotovostna
lekarsku sluzbu.

DalSie vedPajsie u¢inky zahfiiaji

Casté (mdzu postihntt’ menej ako 1 zo 10 0sdb)

Rekcie v mieste podania injekcie. U niektorych I'udi sa objavi zaCervenanie, bolest,, opuch alebo
svrbenie v okoli miesta vpichu injekcie. Toto obvykle vymizne do niekolkych mintt az tyzdnov bez
toho, aby ste prestali pouzivat Lyumjev. Ak sa u vas objavia reakcie v mieste vpichu, oznamte to
svojmu lekarovi.

Menej ¢asté (mozu postihnut’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

Kozné zmeny v mieste podania: ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa
moze stencit’ (lipoatrofia) alebo méze zhrubnut’ (lipohypertrofia). Hrcky pod koZzou mdzu byt
sposobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloid6za). Ak si injekciu podate
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do oblasti s podkoznymi hr¢kami, injekcia nemusi spravne ucinkovat’. Tymto koZznym zmenam mozno
predchadzat’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

Iné mozné vedlajsie ucinky
Opuchy ruk alebo ¢lenkov v dosledku zadrziavania tekutin (edém), obzvlast’ na zac¢iatku inzulinove;j
lieCby alebo v priebehu zmeny antidiabetickych liekov.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Casté komplikacie diabetu

Nizka hladina cukru v krvi

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) je stav, ked’ nemate dostatok cukru v krvi. To méze byt
sposobené:

ak si podate prili§ vel'a Lyumjevu alebo in¢ho inzulinu,

ak vynechate jedlo, ¢i sa s nim omeskate alebo zmenite zloZenie svojej stravy,

ak vel’a cvicite alebo prilis tazko pracujete bezprostredne pred jedlom alebo po jedle,

ak ochoriete na infekéné alebo iné ochorenie (najmé hnacka alebo vracanie),

ak sa vam zmenila potreba inzulinu, napriklad ak schudnete; alebo ak sa zhorsi vase ochorenie
obliciek ¢i pecene.

Pozri Cast’ ,,Ak uZijete viac Lyumjevu, ako mate®.

Prvé priznaky nizkej hladiny cukru v krvi zvy€ajne nastupuju rychlo a zahinaju:

Unavu

zrychlenu srdcovu ¢innost’
nervozitu alebo tras
nevolnost

bolest’ hlavy

studeny pot

Ak si nie ste isty, ¢i dokazete rozpoznat’ varovné priznaky, vyhnite sa takym situaciam ako napriklad
vedeniu motorového vozidla, v ktorych by hypoglykémia ohrozovala vas alebo inych.

Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia) a diabeticka ketoaciddza
Hyperglykémia (vel'mi vela cukru v krvi) znamena, Ze hladina gluk6zy vo vasom tele je prili§ vysoka.
Hyperglykémiu méze zapricinit”:

. ak si nepodate inzulin,

. ak si podate menej inzulinu, ako vase telo potrebuje

J nepomer medzi mnozstvom uhl'ovodikov, ktoré zjete a mnozstvom inzulinu, ktory si podate
o ak mate horucku, infekéné ochorenie alebo emocionalny stres.

Vcasné priznaky hyperglykémie su:
velky smid

bolest” hlavy

ospalost’

CastejSie mocenie

Hyperglykémia moze viest’ k diabetickej ketoaciddze. Prvé symptomy nastupuji pomaly, v priebehu
mnohych hodin alebo dni. Dal3imi priznakmi mézu byt

o nevolnost’ a/alebo vracanie

o bolest’ brucha
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o zrychleny tep

o tazkosti s dychanim

o stredne vel'ké alebo vel'ké mnozstvo ketonov v moci. Ketony sa tvoria, ked’ telo na vyrobu
energie spal’'uje namiesto glukdzy tuky.

Ak sa u vas objavia niektoré z tychto priznakov a mate vysoky cukor, okamzite vyhl’adajte lekarsku
pomoc. Pozrite Cast’ ,,Ak zabudnete uzit’ Lyumjev*.

Choroby

Ak ste ochoreli, najmé ak pocitujete nevolnost’ alebo vraciate, méze sa mnozstvo inzulinu, ktoré
potrebujete, zmenit’. Inzulin potrebujete stale, aj ked’ nejete ako normalne. Kontrolujte si moc
alebo krv, riad’te sa ,,pravidlami pri chorobe® a informujte svojho lekara.

5. AKko uchovavat’ Lyumjev KwikPen
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a skatuli (S8katulke).
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Pred prvym pouZitim

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Neuchovavajte v mraznicke.

Neuchovavajte v chladnicke. Pero KwikPen sa nema uchovavat s nasadenou ihlou. Uzaver nechavajte
na pere na ochranu pred svetlom.

Zlikvidujte po 28 dnoch, aj v pripade, ak tam eSte ostalo trochu roztoku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lyumjev 100 jednotiek/ml KwikPen injekény roztok v naplnenom pere obsahuje

- Liecivo je inzulin-lispro. Kazdy ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu-lispra. Jeden
KwikPen obsahuje 300 jednotiek inzulinu-lispra v 3 ml roztoku.

- Dalsie zlozky st metakrezol, glycerol, hexahydrat chloridu horeénatého, dihydrét citrénanu
sodného, treprostinil sodny, oxid zino¢naty, voda na injekcie. Na tipravu kyslosti roztoku méze
byt pouzity hydroxid sodny alebo kyselina chlorovodikova (pozri koniec ¢asti 2 s nazvom
»Lyumjev obsahuje sodik®).

Ako vyzera pero Lyumjev KwikPen a obsah balenia

Lyumjev KwikPen, injek¢ény roztok je ¢iry, bezfarebny, vodny roztok v naplnenom pere. Kazdé
naplnené pero obsahuje 300 jednotiek (3 mililitre).

Velkosti balenia po 2, 5 alebo multibalenie po 2 x 5 naplnenych pier.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Pero Lyumjev KwikPen je tmavosedé. Davkovacie tlacidlo je modré a na boku ma zvysené drazky.
Stitok je modrobiely.
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Lyumjev KwikPen davkuje 1 - 60 jednotiek v krokoch po 1 jednotke v kazdej injekeii.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Holandsko.

Vyrobca

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francuzsko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:
Belgique/Belgié/Belgien

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

Bbbarapus

TII "Enu Jlunu Hengepnaua" b.B. - bearapus

Ten: +359 2 491 41 40

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

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

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

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

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

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

France
Lilly France S.A.S.
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel: +370 (5) 2649600

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

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

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

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

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

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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



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

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

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

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

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

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

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky

https://www.ema.europa.eu/.
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Navod na pouzitie

Lyumjev 100 jednotiek/ml KwikPen injek¢ény roztok v naplnenom pere
inzulin-lispro

PRED POUZITIM SI PRECITAJTE TIETO POKYNY

Navod na pouzitie si precitajte predtym, ako zacnete pouzivat Lyumjev a vzdy, ked’ za¢nete pouzivat
novy Lyumjev KwikPen. Mdze obsahovat’ nové informacie. Tato informacia nenahradza rozhovor
s lekarom o vasom zdravotnom stave ani o vasej liecbe.

Svoj Lyumjev KwikPen nikomu nepoZi¢iavajte, ani vtedy, ak ste vymenili ihlu. NepouZivajte
ihly opakovane ani ich s nikym nezdiel’ajte. Mohli by ste preniest’ nakazu na inych alebo sa
nakazit’ vy sam.

Lyumjev 100 jednotiek/ml KwikPen (,,pero®) je jednorazové naplnené pero obsahujtce 3 ml
(300 jednotiek, 100 jednotiek/ml) injekéného roztoku inzulinu-lispra.

. Vas lekar vam povie, kol'ko jednotiek si mate podat’ v jednej davke a ako si injek¢ne podat’
predpisanu davku inzulinu.

. Tymto perom si mozete podat’ viac ako 1 davku.

. Kazdym otoc¢enim davkovacieho kolieska sa nastavi 1 jednotka inzulinu. V jednej injekcii si
mozete podat’ 1 az 60 jednotiek.

. Ak potrebujete vacsiu davku ako 60 jednotiek, musite si podat’ viac injekcii. VZdy skontrolujte
¢islicu v davkovacom okienku, aby ste sa uistili, Ze ste si nastavili spravnu davku.

. Pri podani injekcie sa piest posunie iba malicko, takze ten pohyb nemusite postrehnut’ vol'nym

okom. Piest sa dostane na koniec naplne az vtedy, ked’ pouzijete vSetkych 300 jednotiek
obsiahnutych v pere.

Pero nie je urcené nevidiacim osobam ani osobam s poSkodenym zrakom, ak im neméze pomoct’
osoba oboznamena s obsluhou pera.

Casti pera Lyumjev KwikPen

uzaver pera drziak naplne etiketa indikator davky
| |
e
™
d ] :
spona uzaveru gumova piest telopera  davkovacie davkovacie
zatka okienko  tlacidlo
c¢asti ihly davkovacie
(ihly nie su sucast’ou balenia) tlacidlo

[—.]:H]\

vonkajsi kryt ihly  vnltorny ihla papierovy Stitok
kryt ihly

17



Ako rozpoznaite svoje pero Lyumjev KwikPen

. farba pera: tmavosSeda
. davkovacie tlacidlo: modré, so zvySenymi okrajmi
. Stitok: modry a biely

Co potrebujete na podanie injekcie
. Lyumjev KwikPen

. ithlu hodiacu sa k peru KwikPen (odporacaju sa BD ihly spolo¢nosti Becton, Dickinson and
Company)
. tampo6n alebo gazu

Priprava pera

. Umyte si ruky mydlom a vodou.
. Skontrolujte etiketu pera, aby ste sa uistili, ze si podavate spravny druh inzulinu. Je to zv1ast
délezité v pripade, ak pouzivate viac ako 1 druh inzulinu.
. NepouZivajte pero po datume exspiracie vyznacenom na etikete, ani dlhsie ako 28 dni
od prvého pouzitia pera.
. Na kazdu injekciu pouzite novi ihlu, aby ste predisli infekcii a moznému upchatiu ihly.
Krok 1:
. Priamym t'ahom stiahnite kryt z pera.

— Neodlepte etiketu z pera. <:]
. Alkoholovym tampénom oistite gumovi g} ] |

zétku.
Krok 2:
. Skontrolujte tekutinu v pere.

. Lyumjev ma byt ¢iry a bezfarebny.
NepouZivajte ho, ak je zakaleny, zmenil
farbu alebo obsahuje Castice ¢i zhluky Castic.

Krok 3:
. Vyberte si novu ihlu.
. Odstrante papierovy §titok z vonkajSieho
krytu ihly.
Krok 4:
. Nasad'te ihlu s vonkaj$im krytom priamo na )

pero a otacajte ihlou dovtedy, kym nie je
pevne nasadena.
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Krok S:
. Stiahnite vonkajsi kryt ihly. Nezahadzujte

o 4

o =) = —C
. Stiahnite vnutorny kryt ihly a zahod’te ho.

ponechajte zahod'te

Prestreknutie pera

Pred kazdym podanim injekcie pero prestreknite.

. Prestrekntt’ pero znamena odstranit’ z ihly a naplne vzduch, ktory sa v nich pocas normalneho
pouzivania pera mohol nahromadit,, a tak zaistit', aby pero fungovalo spravne.

. Ak pero neprestreknete pred kazdym podanim injekcie, mozete si podat’ prili§ vela alebo prili§
malo inzulinu.

Krok 6:
. Otocenim davkovacieho tlac¢idla nastavte

2 jednotky na prestreknutie pera.

Krok 7:
. Podrzte pero s ihlou smerujucou nahor. Jemne

poklepavajte po drziaku néplne, aby sa
vzduchové bubliny zhromazdili hore.

Krok 8:

. Stale drzte pero s ihlou smerujucou nahor.
Stlacajte davkovacie tla¢idlo az kym sa
nezastavi a v davkovacom okienku sa objavi
,,0¢. Drzte davkovacie tlacidlo zatlaCené
a pomaly pocitajte do 5.

Na hrote ihly by ste mali vidiet’ inzulin.

— Ak inzulin nevidite, zopakujte
prestrieknutie v krokoch 6 az 8, ale nie
viac ako 4-krat.

— Ak eSte stale nevidite inzulin, vymente
ihlu a zopakujte prestreknutie v krokoch
6 az 8.

Malé vzduchové bublinky su normalne

a neovplyvnia vasu davku.
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Nastavenie davky

V jednej injekcii si moZete podat’ 1 az 60 jednotiek.

Ak potrebujete vacsiu davku ako 60 jednotiek, musite si podat’ viac injekecii.

— ak potrebujete pomdct’ so spravnym rozdelenim davky, opytajte sa oSetrujuceho lekara.

— na kazdu injekciu pouzite novu ihlu a pero prestreknite.

Krok 9:

Otocte davkovacim tlacidlom a vyberte si
pocet jednotiek, ktoré si potrebujete podat’.
Indikator davky ma zobrazovat’ vasu davku.

Pero davkuje po 1 jednotke.

Pri otacani davkovacieho tlacidla pero
cvakne.

Nenastavujte si svoju davku tak, ze
budete pocitat’ cvaknutia. Mohli by ste si
nastavit’ nespravnu davku. Moze sa tak
stat’, Ze si podate prili$ vela alebo prili$
malo inzulinu.

Davku si moZete upravit’ otacanim
davkovacieho tlacidla v ktoromkol'vek
smere dovtedy, kym nebude nastavena
spravna davka zarovno s indikatorom
davky.

Na davkovaci st vyznacené parne Cisla.

Priklad vpravo ukazuje 12 jednotiek.

Neparne ¢isla, za ¢islom 1, st vyznacené
ako plIné ¢iary medzi Cislicami. Priklad
vpravo ukazuje 25 jednotiek.

Vidy si skontrolujte ¢islice v davkovacom
okienku, aby ste sa uistili, Ze ste si nastavili

spravnu davku.

(&

LU

Priklad: 12 jednotiek
zobrazenych

v davkovacom
okienku

=
/=% |

Priklad: 25 jednotiek
zobrazenych

v davkovacom
okienku

Pero vam neumozni nastavit’ si va¢si pocet jednotiek, ako v pere ostalo.

Ak si potrebujete podat’ viac inzulinu, ako pocet jednotiek, ktoré v pere zostali, mozete si bud:

— podat’ mnozstvo, ktoré zostalo v pere a potom pouzit’ nové pero a doplnit’ zvysok svojej
davky

alebo

— pouzit nové pero na podanie celej davky.

Je normalne, ak v pere vidite malé mnoZzstvo zvy$ného inzulinu, ktoré si uz nemozete podat’.
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Podanie injekcie

. Podajte si inzulin tak, ako vam to ukazal vas lekar.

. Pri kazdom vpichu si meiite (rotujte) miesto podania.

. Nepokusajte sa menit si davku pocas podavania injekcie.
Krok 10:
. Vyberte si miesto podania.

Lyumjev sa podava pod kozu
(subkutanne) v oblasti brucha, sedacicho
svalu, hornej Casti noh alebo hornej casti
ramien.

. Potrite si kozu tamponom a nechajte ju
vyschnut’ pred podanim svojej davky.

Krok 11:
. Vpichnite si ihlu do koze.

. Zatlaéte davkovacie tlac¢idlo na doraz.

. Drzte davkovacie tlacidlo
stlatené a pomaly
pocitajte do 5, potom
vytiahnite ihlu z koZe.

Nepokusajte sa podat’ si inzulin otacanim
davkovacieho tlacidla. Otacanim davkovacieho
tla¢idla si inzulin nepodate.
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Krok 12:
. Vytiahnite ihlu z koze.

— Ak na hrote ihly ostala kvapka inzulinu, je
to normalne. Nema to vplyv na vasu davku.

. Skontrolujte si ¢islo v davkovacom okienku.

— Ak v davkovacom okienku vidite ,,0%,
podali ste si Giplnu nastaventl davku.

— Ak v davkovacom okienku nevidite ,,0°,
nepodali ste si Gplnt davku. Neotacajte
znovu davkovacim tlacidlom. Vpichnite
ihlu do koze a dokoncite podanie injekcie.

— Ak si eSte stale myslite, ze ste si nepodali
celt nastavenu davku, nezacinajte novua
ani neopakujte davku. Kontrolujte si
hladinu cukru v krvi, ako vas to naucil
oSetrujuci lekar.

— Ak si na uplnt davku obvykle potrebujete
podat’ 2 injekcie, nezabudnite si podat’ aj
druhu injekciu.

Pri podani injekcie sa piest posunie iba malicko,

takze ten pohyb nemusite postrehnit’ vol'nym okom.

Ak sa po vytiahnuti ihly na koZzi objavi krv, na miesto
podania zl'ahka pritlacte tampdn alebo kusok gazy.
Nemasirujte si toto miesto.

Po podani injekcie

Krok 13:
. Opatrne na ihlu nasad’te vonkajsi kryt.

Krok 14:

. Odskrutkujte ihlu s krytom a zlikvidujte ju
podla nizSie uvedenych pokynov (pozri cast’
Likvidacia pier a ihiel).

. Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou, aby sa

zabranilo vytekaniu, upchatiu ihly a vnikaniu
vzduchu do pera.

Krok 15:
. Nasuiite uzaver na pero tak, ze zarovnate

sponu uzaveru s davkovacim okienkom a obe
Casti zatlaCite oproti sebe.
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Likvidacia pier a ihiel

Pouzité ihly dajte do uzatvaratel'nej nadoby odolnej voéi prepichnutiu alebo nadoby z tvrdého
plastu s bezpe¢nostnym uzaverom. Neodhadzujte ihly priamo domového odpadu.

Nadobu odolnu voéi prepichnutiu opakovane nepouZivajte.

Opytajte sa svojho lekara na moznosti spravnej likvidacie pera a nadoby odolnej voci
prepichnutiu.

Pokyny tykajice sa manipulacie s ihlami nemaji nahradzat’ miestne, zdravotnicke ani
institucionalne predpisy.

Riesenie problémov

Ak sa vam nedari odstranit’ uzaver pera, jemne otacajte uzaverom tam a spét’ a potom uzaver
rovno stiahnite.

Ak sa tazko stlaca davkovacie tlacidlo:
Lahsie si podate injekciu, ak budete davkovacie tlacidlo stlac¢at’ pomalsie.
ihla moze byt’ upchata. Nasad’te novu ihlu a prestreknite pero.

Do vnutra pera sa mohli dostat’ prach, jedlo alebo nejaké tekutina. Pero zlikvidujte a pouzite
nové pero.

Ak mate akékol'vek otazky alebo mate s perom Lyumjev 100 jednotick/ml KwikPen nejaké problémy,
obrat'te sa na svojho lekéra alebo kontaktujte miestnu pobocku spolocnosti Lilly.

Datum poslednej revizie textu:
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Lyumjev 100 jednotiek/ml Junior KwikPen injekény roztok v naplnenom pere
inzulin-lispro
Junior KwikPen davkuje 0,5 - 30 jednotiek v krokoch po 0,5 jednotke v kazdej injekcii.

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekéra, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je pero Lyumjev Junior KwikPen a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete pero Lyumjev Junior KwikPen
Ako pouzivat’ pero Lyumjev Junior KwikPen

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat pero Lyumjev Junior KwikPen

Obsah balenia a d’alsie informéacie

A e

1. Co je Lyumjev Junior KwikPen a na &o sa pouZiva

Lyumjev 100 jednotiek/ml Junior KwikPen injekény roztok v naplnenom pere obsahuje liecivo
inzulin-lispro. Lyumjev sa pouziva na lie¢bu diabetes mellitus (cukrovky) u dospelych, dospievajticich
a deti od 1 roku. Je to inzulin podavany pocas jedla, ktory ucinkuje rychlejsie ako iné lieky obsahujuce
inzulin-lispro. Lyumjev obsahuje zlozky, ktoré urychl'uju absorpciu inzulinu-lispra do tela.

Diabetes je stav, pri ktorom vase telo netvori dostatocné mnozstvo inzulinu alebo ho nevie efektivne
vyuzit', coho ddsledkom je napriklad zvySena hladina cukru v krvi. Lyumjev je liek, ktory sa pouziva
na lie¢bu cukrovky a teda na udrziava hladinu cukru v krvi. Uginnou lie¢bou cukrovky s dobrym
udrziavanim hladiny cukru v krvi dlhodobo predchadzate komplikaciam spojenym s vasou cukrovkou.

Lie¢ba Lyumjevom pomdha dlhodobo udrziavat’ hladinu cukru v krvi a predchadzat’ komplikaciam
v désledku cukrovky.

Lyumjev mé najsilnej$i ucinok 1 az 3 hodiny po podani injekcie a tento uc¢inok trva az 5 hodin.
Lyumjev mate pouzivat’ na zaciatku jedla alebo do 20 mintit od zaciatku jedla.

Lekar vam moze odporucit, aby ste uzivali Lyumjev spolu s dlhodobo, ¢i strednodobo pdsobiacim
inzulinom. Nemeiite si sami inzulin bez konzultacie so svojim lekarom.

Lyumjev 100 jednotiek/ml Junior KwikPen je jednorazové naplnené pero obsahujiace 3 ml

(300 jednotiek, 100 jednotiek/ml) inzulinu-lispra. Jeden KwikPen obsahuje viacero davok inzulinu.
Davka na KwikPene sa nastavuje po poljednotke (0,5 jednotky). Pocet jednotiek sa zobrazuje

v davkovacom okienku, pred podanim injekcie si to vZdy overte. V jednej injekcii si mozete podat’
od 0,5 jednotky po 30 jednotiek. Ak je vasa davka vysSia ako 30 jednotiek, musite si davku podat’
vo viacerych injekciach.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete pero Lyumjev Junior KwikPen

Nepouzivajte Lyumjev Junior KwikPen

- ak mate podozrenie, Ze vam klesa cukor v krvi (hypoglykémia). Dalej v tejto pisomnej informacii
sa dozviete, ako postupovat’ pri nizkej hladine cukru v krvi (pozri ¢ast’ 3 ,,Ak pouzijete viac
Lyumjevu, ako mate®).

- ak ste alergicky na inzulin-lispro alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Lyumjev, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt
sestru.

. Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia)

Nizka hladina cukru v krvi moZe byt vaznym stavom a nelie¢end hypoglykémia moze skoncit’ smrt'ou.
Lyumjev zac¢ina znizovat’ hladinu cukru v krvi rychlejSie ako niektoré iné inzuliny podavané s jedlom.
Ak sa u vas objavi hypoglykémia, mozete ju po injekcii Lyumjevu zaregistrovat’ skor. Ak mavate
hypoglykémiu Casto alebo mate t'azkosti s jej rozpoznanim, obrat'te sa na svojho lekara alebo
zdravotnt sestru. Ak mate dobre kontrolovanu hladinu cukru v krvi svojou su¢asnou inzulinovou
lieCbou alebo pocas dlhotrvajucej cukrovky, nemusite nevyhnutne zaregistrovat’ varovné priznaky
klesajucej hladiny cukru v krvi. Varovné priznaky su uvedené d’alej v tejto pisomnej informaécii.
Priznaky néjdete v &asti ,,Casté komplikacie diabetu®.,

Musite starostlivo premyslat’ o tom, kedy konzumujete potravu, ako casto mézete cvicit’ a kol’ko toho
mozete zvladnut'. Musite si tiez starostlivo sledovat” hladinu cukru v krvi a €asto si ju kontrolovat’.
Ak si ¢asto menite rozne druhy inzulinu, mdze to spdsobit, Ze vasa hladina cukru v krvi stipa alebo
klesa prili$ rychlo.

Ak vam hrozia nizke hladiny cukru v krvi, mozno bude potrebné, aby ste si ¢astejSie kontrolovali
hladinu cukru v krvi. Mozno bude potrebné, aby vam osetrujuci lekar zmenil davky d’alsich
diabetickych lickov.

o Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

Ak prestanete pouzivat’ alebo si nepodate dostatok inzulinu, méZze to viest' k vysokej hladine cukru
v krvi (hyperglykémia) a méze sa objavit’ diabeticka ketoacidoza, o je potencialne zivot ohrozujuci
stav. Priznaky pozri v Casti ,Casté komplikacie diabetu®.

e Ak spolu s inzulinom uzivate antidiabeticky liek zo skupiny tiazolidinov alebo glitazonov, napr.
pioglitazon, ¢o najskor upozornite svojho lekara, ak sa u vas vyskytna prejavy srdcového zlyhania,
ako napriklad neobvykla dychavi¢nost’, nahly nérast telesnej hmotnosti alebo lokalizovany
(vyskytujaci sa na ur¢itom mieste) opuch (edém).

e Ak mate zavaznu alergicku reakciu na inzulin alebo na ktortikol'vek zo zloziek v Lyumjeve,
prestaiite lick pouzivat’ a okamzite zavolajte pohotovostnu lekarsku sluzbu.

e Po prevzati inzulinu v lekarni vzdy skontrolujte, ¢i je na obale a Stitku lieku spravny nazov a druh
inzulinu. Uistite sa, Ze ste dostali ten Lyumjev, ktory vam lekar odporucil pouzivat'.

e Nechajte si papierovu Skatul'u, alebo si zapiste ¢islo Sarze, ktoré je na nej. Ak mate vedl'ajsi u€inok,
mozete pri jeho nahlasovani uviest’ ¢islo Sarze, pozri ¢ast’ ,,Hlasenie vedl'ajsich G¢inkov.

e Na kazdu injekciu pouzite novu ihlu, aby ste predisli prenosu infekcii a upchatiu ihly. V pripade
upchatia ihly, nahrad’te ju novou ihlou.

e Kozné zmeny v mieste podania injekcie.
Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hrckam
pod koZou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami, inzulin nemusi spravne
ucinkovat’ (pozri Cast’ ,,Ako pouzivat’ Lyumjev Junior KwikPen). Ak si momentalne podéavate
injekciu do oblasti s podkoznymi hr¢kami, obratte sa na svojho lekéra predtym, ako si ju zacnete
podavat’ do inej oblasti. Vas lekar vam moze odporucit, aby ste si dokladnejsie kontrolovali
hladinu cukru v krvi a aby ste si upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

125



Deti a dospievajuci
Tento liek sa neodportica pouzivat’ u deti mladsich ako 1 rok.

Iné lieky a Lyumjev

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi. Niektoré lieky mozu mat’ vplyv na vasu hladinu
cukru v krvi — mdze to znamenat’, Ze sa bude musiet’ zmenit’ davka vasho inzulinu.

Hladina cukru v krvi vam moze klesnut’ (hypoglykémia), ak uzivate:

o in¢ lieky na diabetes (peroralne - uzivajl sa tstami, alebo injekcné)

. sulfonamidové antibiotika (na liecbu infekcie)

o kyselinu acetylsalicylovu (proti bolesti, miernej horucke a ako prevenciu tvorby krvnych
zrazenin)

o niektoré antidepresiva (inhibitory monoaminooxidéazy alebo selektivne inhibitory spdtného

vychytavania sérotoninu)

o niektor¢ inhibitory angiotenzin konvertujiiceho enzymu (ACE) (napriklad kaptopril, enalapril)
(na liecbu niektorych srdcovych problémov alebo vysokého tlaku)

. blokatory receptora angiotenzinu II (na liecbu vysokého tlaku alebo problémov so srdcom)

. analdgy somatostatinu (ako napriklad oktreotid, ktory sa pouZziva na liecbu zriedkavého
ochorenia sposobeného prili§ velkym mnozstvom rastového hormonu)

Hladina cukru v krvi vam méze stipnut’ (hyperglykémia), ak uzivate:

danazol (na liecbu endometriozy)

antikoncepcné tablety (tabletky proti otehotneniu)

substitu¢nu terapiu hormoénov $titnej zl'azy (na liecbu problémov so $titnou zl'azou)

Pudsky rastovy hormon (na lie€bu nedostatku rastového hormonu)

diuretika (na liecbu vysokého tlaku alebo ak vase telo zadrziava prili§ vel'a vody)
sympatomimetika (na zavazné alergické reakcie alebo pouzité v niektorych liekoch na nadchu)
kortikosteroidy (na liecbu astmy alebo autoimunitnych stavov)

Beta-blokatory (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku, arytmie alebo anginy pectoris) st'azuju
rozpoznavanie varovnych signalov nizkej hladiny cukru v krvi.

Lyumjev a alkohol

Ak budete pit” alkohol, hladina cukru v krvi vam moéze klesat’ alebo stipat’. Je preto mozné, Ze sa
zmeni potrebné mnoZzstvo inzulinu. CastejSie ako obycajne by ste si mali kontrolovat’ hladinu cukru
v krvi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad'te so svojim
lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento lick. MnoZstvo
inzulinu, ktoré zvycCajne potrebujete, klesa pocas prvych 3 mesiacov tehotenstva a zvySuje sa

v priebehu zostévajucich 6 mesiacov. Po porode sa vasa potreba inzulinu pravdepodobne vrati na
mnozstvo, ktoré ste potrebovali pred otehotnenim.

Nie su ziadne obmedzenia na liecbu Lyumjevom pocas dojcenia. Ak dojcite, bude zrejme nutné
zmenit’ prijem inzulinu alebo vase stravovacie navyky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ koncentracie a reakcie sa moze znizit', ak mate hypoglykémiu. Vezmite tieto mozné
problémy do uvahy vo vsetkych situaciach, ktoré mézu byt pre vas alebo pre inych riskantné (napr.
vedenie vozidla alebo obsluha strojov). Porad’te sa s lekarom o moznosti viest’ vozidla v pripade:

. ak mate Casté epizody hypoglykémie
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o ak su varovné priznaky hypoglykémie menej Casté alebo plne vymiznt

Lyumjev Junior KwikPen obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ Lyumjev Junior KwikPen

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar, lekarnik alebo vaSa zdravotnd sestra. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u nich.

Povedia vam aké mnoZstvo si mate podavat’, kedy a ako ¢asto. Tiez vam povedia ako ¢asto
navstevovat’ diabeticku poradiu.

Aby sa zabranilo moZznému prenosu choroby, kazdé pero smie pouzivat’ len jeden pacient, a to aj
vtedy, ak si vymeni ihlu.

Vzdy musite mat’ rezervny inzulin a nahradnu injekéntt pomocku pre pripad, Ze ich budete potrebovat’.

Ak ste nevidomy alebo mate poskodeny zrak, budete na pripravu injekcie potrebovat’ pomoc ingj
poucenej osoby.

Osetrujuci lekar vam mohol povedat’, Ze mate Lyumjev pouzivat’ spolu s dlhodobo- ¢i strednedobo-
pdsobiacim inzulinom. Kazdy z nich si podavajte zvlast. Lyumjev sa nema miesat’ so zZiadnym inym
inzulinom.

Kedy si mate podat’ Lyumjev
Lyumjev je inzulin podavany pocas jedla. Lyumjev si mate podavat’ ked zacnete jest’, alebo minttu ¢i
dve pred jedlom; je tu tiez moznost’ podat’ si ho do 20 minit po zacati jedla.

KorPko inzulinu méate uzit’

Lekar vam vypocita davku na zaklade vasej hladiny cukru v krvi a telesnej hmotnosti a vysvetli:

e kolko Lyumjevu potrebujete pri kazdom jedle.

e ako a kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi.

e ako si mate menit’ davku inzulinu v zavislosti od hladiny cukru v krvi.

e o mate robit, ak zmenite stravovacie navyky alebo diZku cvigenia, ak ochoriete alebo ak uZivate
aj iné lieky.

e ak zmenite pouzivany druh inzulinu, je mozné, Ze ho budete musiet’ uzivat’ viac alebo menej ako
ste uzivali predtym. Mdze sa to tykat’ len prvej injekcie alebo bude zmena prebiehat’ postupne
v priebehu niekol’kych tyzdnov alebo mesiacov.

NepouZivajte Lyumjev

. Ak nevyzera ako voda. Lyumjev musi byt’ ¢iry, bezfarebny a nesmie obsahovat’ Ziadne Castice.
Kontrolujte ho pri kazdom podani injekcie.

° Ak bol Lyumjev nespravne uchovavany (pozri ¢ast’ 5 ,,Ako uchovavat’ Lyumjev®).

° Pero nepouzivajte, ak je akymkol'vek spésobom poskodené.

Priprava pera Lyumjev Junior KwikPen na pouZitie (pozri navod na pouZitie)

. Najprv si umyte ruky.

. Precitajte si ndvod na pouzitie naplneného inzulinového pera. Postupujte presne podl'a pokynov.
Tu je niekol’ko pripomienok.
Pouzite novu ihlu. (Ihly nie st suc¢astou balenia).

. Pred kazdym pouzitim Lyumjev Junior KwikPen prestreknite. SIuzi to na kontrolu, ¢i inzulin
vyteké von a na odstranenie vzduchovych bublin z pera Lyumjev Junior KwikPen. Niekol'’ko
malych vzduchovych bubliniek mdze v pere neovplyvni vasu davku.
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o Pocet jednotiek sa zobrazi v davkovacom okienku, pred podanim injekcie si to vzdy
skontrolujte.

Podanie Lyumjevu

. Pred podanim injekcie si ocistite kozu.
o Vpichnite ihlu pod kozu (subkutanna injekcia) tak, ako vas poucil lekar alebo zdravotna sestra.
o Po podani injekcie ponechajte ihlu v kozi este 5 sekiund, aby ste sa uistili, Ze ste si podali cela

davku. Uistite sa, ze aplikujete injekciu asponi 1 cm od miesta posledného vpichu a Ze si miesta
vpichu menite ,,rota¢nym spdsobom® (do hornej ¢asti ramena, stehna, sedacieho svalu alebo

brucha).

o Ak si potrebujete podat’ injekciu iného inzulinu v rovnakom ¢ase ako Lyumjev, podajte si ju
do iné¢ho miesta.

o Injekciu si nepodavajte vnutrozilovo. Intravendzne vam Lyumjev smie podat’ iba lekar. Moze

vam ho takto podat’ iba za mimoriadnych okolnosti, napriklad pocas operacie alebo ak ochoriete
a budete mat’ prili$ vysoku hladinu cukru v krvi.

Po podani injekcie

o Hned’ po podani injekcie odskrutkujte ihlu z pera Lyumjev Junior KwikPen pomocou
vonkajsicho krytu. Takto zostane inzulin sterilny a zabrani sa jeho vytekaniu. Zabrani to tiez
spatnému vnikaniu vzduchu do pera a upchavaniu ihly. Svoje ihly s nikym nezdiel'ajte. Nikomu
nepoziciavajte ani pero. Pero opit’ uzavrite vrchnakom.

o Ak si nie ste isti, kol'’ko inzulinu ste si podali, skontrolujte si hladinu cukru v krvi pred tym, ako
sa budete rozhodovat,, ¢i si podat’ d’al$iu injekciu.

DalSie injekcie

o Vzdy, ked pouzivate Lyumjev Junior KwikPen, pouzite novu ihlu. Pred kazdou injekciou
odstrante z pera vsetky vzduchové bubliny. Ak chcete vidiet’, kol’ko inzulinu v pere Lyumjev
Junior KwikPen este ostalo, podrzte pero tak, aby ihla smerovala nahor.

o Ak je Lyumjev Junior KwikPen prazdny, opakovane ho nepouzivajte.

Ak pouzijete viac Lyumjevu, ako mate
Ak si podate viac Lyumjevu, alebo si nie ste isti, kol’ko ste si podali, m6ze vam klesntit’ hladina cukru
v krvi. Skontrolujte si hladinu cukru v krvi.

Ak mate nizku hladinu cukru v krvi (hypoglykémiu) a ste si schopny pomdct’, zjedzte tablety glukozy,
cukor alebo vypite sladky napoj. Potom zjedzte ovocie, keksy alebo sendvi¢, ako vam poradil lekar
alebo zdravotna sestra a chvil'u odpocivajte. Tym sa ¢asto podari preklenit’ nizku hladinu cukru v krvi
alebo l'ahké predavkovanie sa inzulinom. Po 15-20 minutach opétovne skontrolujte ¢i sa hladina cukru
v krvi ustalila.

Ak si nie ste schopny sam pomoct’ (zavazna hypoglykémia), pretoZe stale mate zavraty, citite slabost’,
ste zméteny, tazko sa vam rozprava, stracate vedomie alebo mate epileptické zachvaty, je mozné, ze
budete potrebovat liecbu glukagdénom. Ten vam moze podat’ niekto, kto je oboznameny s tym, ako sa
pouziva. Po aplikacii glukagdnu zjedzte glukdzu alebo cukor. Pokial’ glukagdn nezabera, budete
musiet’ ist’ do nemocnice alebo zavolat’ pohotovost. Ohl'adne glukagonu sa informujte u svojho lekara.

Povedzte kazdému, s kym travite Cas, ze mate cukrovku. Povedzte im, ¢o sa moze stat’, ak vasa
hladina cukru v krvi klesne prili§ nizko, vratane toho, ze mozete stratit’ vedomie.

Povedzte im, ze ak omdliete, musia: vas otocit’ na bok, aby ste sa nezadusili, okamzite vyhl'adat’
lekarsku pomoc a nedavat’ vam jedlo ani napoje, pretoze sa mozete zadusit’.

Ak zabudnete pouzit’ Lyumjev

Ak zabudnete uzit’ svoj inzulin alebo uzijete menej inzulinu ako potrebujete, alebo si nie ste isti, kol'’ko
inzulinu ste si podali, m6ze vam stapnut’ hladina cukru v krvi (hyperglykémia). Kontrolujte si hladinu
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cukru v krvi, aby ste sa vedeli rozhodnut,, ¢i si potrebujete podat’ inzulin. Pri d’alSom jedle sa vrat'te
k svojmu obvyklému davkovaniu.

Ak prestanete pouzivat’ Lyumjev

Neprestavajte pouzivat’ inzulin ani nezacinajte pouzivat’ iny druh inzulinu dovtedy, kym vam to lekar
neodporuci. Ak si podate menej Lyumjevu, ako potrebujete, moze vam prili§ stipnut’ hladina cukru
v krvi.

Ak sa vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia) nelie¢i, moze byt vel'mi zdvazna a moze
spdsobovat bolesti hlavy, nevolnost’, vracanie, bolest’ brucha, dehydrataciu, bezvedomie, komu ¢i
dokonca smrt’ (pozri Cast’ 4).

Tri jednoduché kroky na znizenie rizika hypoglykémie alebo hyperglykémie st:

o Vzdy u seba majte nahradné pero pre pripad, Ze svoje pero Lyumjev Junior KwikPen stratite
alebo sa poskodi.

o Vzdy noste pri sebe preukaz diabetika.

o Vzdy so sebou noste cukor.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) je pri inzulinovej liecbe vel'mi Casta (mo6Zze postihovat’
viac ako 1 z 10 os6b). Mo6ze byt’ velmi zavazna. Ak vam prili§ klesne hladina cukru v krvi, mézete
upadnit’ do bezvedomia. Zavazna hypoglykémia moze sposobit’ poSkodenie mozgu a moze ohrozit
vaSe zdravie. Ak sa u vas objavia priznaky nizkej hladiny cukru v krvi, okamZite podniknite kroky na
zvySenie hladiny cukru v krvi. Pozri ¢ast’ 3 ,,Ak pouzijete viac Lyumjevu, ako mate®.

Alergické reakcie su Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 0séb). Mdzu byt zdvazné a mézu zahfiiat’
nasledujuce priznaky:

. vyrazky a svrbenie po celom tele . pokles krvného tlaku
. tazkosti s dychanim . zrychlenu srdcovu ¢innost’
. sipavé dychanie . potenie

Ak mate zavaznu alergicku reakciu (vratane anafylaktického zachvatu) na inzulin alebo
na ktorukol'vek zlozku Lyumjevu, prestarite tento liek pouzivat’ a okamzite zavolajte pohotovostnu
lekarsku sluzbu.

DalSie vedlajSie u¢inky zahinaju

Casté (mozu postihnit’ menej ako 1 z 10 0sob)

Rekcie v mieste podania injekcie. U niektorych I'udi sa objavi zaCervenanie, bolest,, opuch alebo
svrbenie v okoli miesta vpichu injekcie. Toto obvykle vymizne do niekol’kych minut az tyzdnov bez
toho, aby ste prestali uzivat Lyumjev. Ak sa u vas objavia reakcie v mieste vpichu, oznamte to svojmu
lekarovi.

Menej ¢asté (mozu postihnit’ menej ako 1 zo 100 0sdb)

KozZné zmeny v mieste podania: ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa
moze stencit’ (lipoatrofia) alebo moze zhrubnut (lipohypertrofia). Hréky pod kozou mo6zu byt
spOsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloidoza). Ak si injekciu podate
do oblasti s podkoznymi hrckami, injekcia nemusi spravne ucinkovat’. Tymto koznym zmenam mozno
predchadzat’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.
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Iné mozné vedPajSie ucinky
Opuchy ruk alebo ¢lenkov v dosledku zadrziavania tekutin (edém), obzvlast’ na zac¢iatku inzulinove;j
liecby alebo v priebehu zmeny antidiabetickych liekov.

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Casté komplikacie diabetu

Nizka hladina cukru v krvi

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) je stav, ked nemate dostatok cukru v krvi. To méze byt
sposobené:

ak si podate prili§ vel'a Lyumjevu alebo in¢ho inzulinu,

ak vynechate jedlo, ¢i sa s nim omeskate alebo zmenite zloZenie svojej stravy,

ak vel’a cvicite alebo prilis tazko pracujete bezprostredne pred jedlom alebo po jedle,

ak ochoriete na infek¢éné alebo iné ochorenie (najmé hnacka alebo vracanie),

ak sa zmeni va$a potreba inzulinu, napriklad ak schudnete; alebo ak mate problémy s oblickami
alebo pecenou a dojde k ich zhorSeniu.

Pozri Cast’,,Ak pouzijete viac Lyumjevu, ako mate®.

Prvé priznaky nizkej hladiny cukru v krvi zvy€ajne nastupuju rychlo a zahinaju:

Unavu

zrychlenu srdcovu ¢innost’
nervozitu alebo tras
nevolnost

bolest’ hlavy

studeny pot

Ak si nie ste isty, ¢i dokazete rozpoznat’ varovné priznaky, vyhybajte sa situaciam, ako napriklad
vedenie vozidla, v ktorych by hypoglykémia ohrozovala vés alebo inych.

Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia) a diabeticka ketoaciddza
Hyperglykémia (vel'mi vela cukru v krvi) znamena, Ze hladina glukézy vo vaSom tele je prili§ vysoka.
Hyperglykémiu méze zapricinit”:

° ak neuzivate inzulin,

o ak uzivate menej inzulinu, ako vase telo potrebuje

o nepomer medzi mnozstvom sacharidov, ktoré zjete a mnozstvom inzulinu, ktory si podate
. horucka, infekéné ochorenie alebo emocionalny stres.

Vcasné priznaky hyperglykémie su:
velky smid

bolest hlavy

pocit ospalosti

CastejSie mocenie

Hyperglykémia moZze viest k diabetickej ketoacidoéze. Prvé priznaky nastupuji pomaly, v priebehu
mnohych hodin alebo dni. Dal3imi priznakmi mézu byt

o nevolnost’ a/alebo vracanie

o bolest’ brucha

o zrychleny tep

o tazkosti s dychanim
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o stredne vel'ké alebo vel'ké mnozstvo ketonov v moci. Ketony sa tvoria, ked’ telo na vyrobu
energie spal’'uje tuky namiesto glukozy.

Ak sa u vas objavia niektoré z tychto priznakov a mate vysoké hladiny cukru, okamzZite vyhPadajte
lekarsku pomoc. Pozrite Cast’ ,,Ak zabudnete pouzit’ Lyumjev®.

Choroby

Ak ste ochoreli, najmé ak pocitujete nevol'nost’ alebo vraciate, méze sa mnozstvo inzulinu, ktoré
potrebujete, zmenit’. Inzulin potrebujete stale, aj ked’ nejete normalne. Kontrolujte si mo¢ alebo
krv, postupujte podl'a ,,pravidiel pri chorobe* a informujte svojho lekara.

5. Ako uchovavat’ Lyumjev Junior KwikPen
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a Skatuli (Skatulke). Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pred prvym pouzitim

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Neuchovévajte v mraznicke.
Neuchovavajte v chladnicke.

Lyumjev Junior KwikPen sa nema uchovévat’ s nasadenou ihlou. Uzaver nechavajte na pere na
ochranu pred svetlom.
Zlikvidujte po 28 dioch, a to aj v pripade, Ze v pere este ostalo trochu roztoku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lyumjev 100 jednotiek/ml Junior KwikPen injekény roztok v naplnenom pere obsahuje

- Liecivo je inzulin-lispro. Kazdy ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu-lispra. Jedno pero
Lyumjev Junior KwikPen obsahuje 300 jednotiek inzulinu-lispra v 3 ml roztoku.

- Dalsie zlozky st metakrezol, glycerol, hexahydrat chloridu horeénatého, dihydrat citrénanu
sodného, treprostinil sodny, oxid zino¢naty, voda na injekcie. Na Gpravu kyslosti roztoku méze
byt pouzity hydroxid sodny alebo kyselina chlorovodikova (pozri koniec Casti 2 s nazvom
,Lyumjev Junior KwikPen obsahuje sodik®) .

Ako vyzera Lyumjev 100 jednotiek/ml Junior KwikPen a obsah balenia

Injekény roztok Lyumjev 100 jednotiek/ml Junior KwikPen je ¢iry, bezfarebny, vodny roztok
v naplnenom pere. Kazdé naplnené pero obsahuje 300 jednotiek (3 mililitre).

Velkosti balenia po 2, 5 alebo multibalenie po 2 x 5 naplnenych pier.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Pero Lyumjev Junior KwikPen je tmavosedé. Davkovacie tlacidlo je oranzové so zvySenymi drazkami
na konci a na boku. Stitok je biely s oranzovym pruhom a ma oranzovo-bledomodro-tmavomodry
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pasik. Pero Lyumjev Junior KwikPen davkuje 0,5 az 30 jednotiek v krokoch po 0,5 jednotke v kazdej
injekeii.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Holandsko

Vyrobca

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Franctzsko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumun Henepnasn" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

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

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

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

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

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

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

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000
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Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

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

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

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky

https://www.ema.europa.eu/.
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Navod na pouZitie

Lyumjev 100 jednotiek/ml Junior KwikPen injekény roztok v naplnenom pere
inzulin-lispro

PRED POUZITIM SI PRECITAJTE TIETO POKYNY

Navod na pouzitie si precitajte predtym, ako zacnete pouzivat’ Lyumjev a vzdy, ked’ za¢nete pouzivat’
novy Lyumjev Junior KwikPen. M6zZe obsahovat’ nové informacie. Tato informacia nenahradza
rozhovor s lekarom o vasom zdravotnom stave ani o vasej liecbe.

Svoj Lyumjev Junior KwikPen nikomu nepozZiciavajte, ani vtedy, ak ste vymenili ihlu.
Nepouzivajte ihly opakovane ani ich s nikym nezdiel’ajte. Mohli by ste preniest’ niakazu na inych
alebo sa nakazit’ vy sam.

Lyumjev 100 jednotiek/ml Junior KwikPen (,,pero*) je jednorazové naplnené pero obsahujtice 3 ml
(300 jednotiek, 100 jednotiek/ml) injekéného roztoku inzulinu-lispra.

. Vas lekar vam povie, kol’ko jednotiek si mate podat’ v jednej davke a ako si injek¢ne podat’
predpisanu davku inzulinu.

. Tymto perom si mozete podat’ viac ako 1 davku.

. Kazdym otoc¢enim davkovacieho tlacidla sa nastavi pol jednotky (0,5 jednotky) inzulinu.
V jednej injekcii si mozete podat’ pol (0,5 jednotky) az 30 jednotiek.

. Ak potrebujete vacsiu davku ako 30 jednotiek, musite si podat’ viac injekcii. VZdy skontrolujte
¢islicu v davkovacom okienku, aby ste sa uistili, Ze ste si nastavili spravnu davku.

. Pri podani injekcie sa piest posunie iba mali¢ko, takze ten pohyb nemusite postrehnat’ vol'nym

okom. Piest sa dostane na koniec naplne az vtedy, ked pouzijete vSetkych 300 jednotiek
obsiahnutych v pere.

Pero nie je uréené nevidiacim osobam ani osobam s poSkodenym zrakom, ak im neméze pomoct’
osoba obozniamena s obsluhou pera.

Casti pera Lyumjev Junior KwikPen

uzaver pera drziak naplne etiketa indikator davky
|
e f i 7
G —
|
spona uzaveru gumova piest telo pera davkovacie davkovacie
zatka okienko tlacidlo
c¢asti ihly davkovacie
(ihly nie su sucast’ou balenia) tlacidlo

- —J

| N\

vonkajsi kryt ihl vnutorny ihla papierovy Stitok
kryt ihly

134



Ako rozpoznate pero Lyumjev Junior KwikPen

. farba pera: tmavoSeda

. davkovacie tlacidlo: oranzové, so zvySenymi drazkami na konci a na boku

. etiketa: biela s oranzovym pruhom a oranzovo-bledomodro-tmavomodrym
pasikom

Co potrebujete na podanie injekcie
. Lyumjev Junior KwikPen

. ihlu hodiacu sa k peru KwikPen (odportcaju sa BD ihly spoloc¢nosti Becton, Dickinson and
Company)
. tampo6n alebo gazu

Priprava pera

. Umyte si ruky mydlom a vodou.
. Skontrolujte etiketu pera, aby ste sa uistili, ze si podavate spravny druh inzulinu. Je to zv1ast
dolezité v pripade, ak pouzivate viac ako 1 druh inzulinu.
. NepouZivajte pero po datume exspiracie vyznacenom na etikete, ani dlhsSie ako 28 dni
od prvého pouzitia pera.
. Na kazdu injekciu pouZzite novu ihlu, aby ste predisli infekcii a moznému upchatiu ihly.
Krok 1:
. Priamym t'ahom stiahnite kryt z pera.
— Neodlepte etiketu z pera. {:1
. Alkoholovym tampénom o&istite gumovi @
zatku.
Krok 2:
. Skontrolujte tekutinu v pere.

. Lyumjev ma byt Ciry a bezfarebny.
NepouZivajte ho, ak je zakaleny, zmenil
farbu alebo obsahuje Castice ¢i zhluky Castic.

Krok 3:

. Vyberte si novu ihlu.

. Odstrante papierovy stitok z vonkajSieho
krytu ihly.

Krok 4:

. Nasad’te ihlu s vonkaj$im krytom priamo na )
pero a otacajte ihlou dovtedy, kym nie je : |
pevne nasadena. = A
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Krok S:
. Stiahnite vonkajsi kryt ihly. Nezahadzujte
ho.

. Stiahnite vnutorny kryt ihly a zahod'te ho. C@ — — ﬂ

ponechajte  zahod’te

Prestreknutie pera

Pred kazdym podanim injekcie pero prestreknite.
. Prestrekntit’ pero znamena odstranit’ z ihly a naplne vzduch, ktory by sa v nich pocas
normalneho pouzivania pera mohol nahromadit’, a tak zaistit’, aby pero fungovalo spravne.

. Ak pero neprestreknete pred kazdym podanim injekcie, mozete si podat’ prili§ vela alebo prilis
malo inzulinu.

Krok 6:
. Otocenim davkovacieho tlac¢idla nastavte

2 jednotky na prestreknutie pera.

Krok 7:
. Podrzte pero s ihlou smerujucou nahor. Jemne

poklepavajte po drziaku néaplne, aby sa
vzduchové bubliny zhromazdili hore.

Krok 8:

. Stale drzte pero s ihlou smerujucou nahor.
Stlacajte davkovacie tla¢idlo, az kym sa
nezastavi a v davkovacom okienku sa neobjavi
,,0¢. Drzte davkovacie tlac¢idlo zatlacené
a pomaly pocitajte do 5.

Na hrote ihly by ste mali vidiet’ inzulin.

— Ak inzulin nevidite, zopakujte
prestreknutie v krokoch 6 az §, ale nie viac
ako 4-krat.

— Ak este stale nevidite inzulin, vymerite
ihlu a zopakujte prestreknutie v krokoch 6
az 8.

Malé vzduchové bublinky su normalne
a neovplyvnia vasu davku.

Nastavenie davky
. V jednej injekcii si méZete podat’ od pol jednotky (0,5 jednotky) do 30 jednotiek.

. Ak potrebujete vacsiu davku ako 30 jednotiek, musite si podat’ viac injekeii.
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— ak potrebujete pomdct’ so spravnym rozdelenim davky, opytajte sa oSetrujuceho lekara.
— na kazdu injekciu pouzite novu ihlu a pero prestreknite.

— ak obvykle potrebujete viac ako 30 jednotiek, opytajte sa svojho lekara, ¢i vam nebude viac
vyhovovat’ iné pero Lyumjev KwikPen.

Krok 9:
. Otocte davkovacim tla¢idlom a vyberte si

pocet jednotiek, ktoré si potrebujete podat’.

Indikator davky ma zobrazovat’ vasu davku.

— Pero davkuje po pol jednotke (0,5

jednotky).
— Pri otacani davkovacieho tlacidla pero
cvakne.
— Nenastavujte si svoju davku tak, ze @7

budete pocitat’ cvaknutia. Mohli by ste si
nastavit’ nespravnu davku. Moze sa stat,

zZe si podate prili§ vela alebo prili§ malo Priklad: 4 jednotky
inzulinu. zobrazené
v davkovacom

— Davku si mozete upravit’ otdcanim

davkovacieho tlacidla v ktoromkol'vek okienku

smere dovtedy, kym nebude nastavena
spravna davka, zarovno s indikatorom

davky. A

2

— Na stupnici st ¢islicami vyznacené celé
jednotky. Na priklade vpravo s
vyznacené 4 jednotky. Priklad: 10 %4 (10,5)

jednotiek zobrazenych

v davkovacom okienku

— Pol-jednotky su vyznacené ako Ciary
medzi celymi jednotkami. Na priklade
vpravo je zobrazenych 10,5 jednotiek.

. Vidy si skontrolujte ¢islice v davkovacom
okienku, aby ste sa uistili, Ze ste si nastavili
spravnu davku.

. Pero vam neumozni nastavit’ si va¢si pocet jednotiek, ako v pere ostalo.
. Ak si potrebujete podat’ viac inzulinu, ako je pocet jednotiek, ktoré v pere zostali, mozete si
bud”:
— podat’ mnozstvo, ktoré ostalo v pere, a potom pouZit’ nové pero a doplnit’ zvySok svojej
davky
alebo

— pouzit nové pero na podanie celej davky.

. Je normalne, ak v pere vidite malé mnozstvo zvy$ného inzulinu, ktoré si uz nemozete podat’.

Podanie injekcie
. Podajte si inzulin tak, ako vam to ukazal vas lekar.

. Pri kazdom vpichu si meiite (rotujte) miesto podania.
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Nepokusajte sa menit si davku pocas podavania injekcie.

Krok 10:
. Vyberte si miesto podania.

Lyumjev sa podava pod kozu
(subkutanne) v oblasti brucha, sedacicho
svalu, hornej ¢asti n6h alebo hornej ¢asti
ramien.

. Potrite si kozu tampdnom a nechajte ju
vyschnut pred podanim svojej davky.

Krok 11:
. Vpichnite si ihlu do koze.
. Zatlac¢te davkovacie tlac¢idlo na doraz.
. Drzte davkovacie tlagidlo TL
stlatené a pomaly pocitajte
do 5, potom vytiahnite ihlu
z koze.

Nepokusajte sa podat’ si inzulin otacanim
davkovacieho tlacidla. Ota¢anim davkovacieho
tlacidla si inzulin nepodate.
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Krok 12:
. Vytiahnite ihlu z koze.

— Ak na hrote ihly ostala kvapka inzulinu, je .E -'

to normalne. Nema to vplyv na vasu davku.

Skontrolujte si ¢islo v davkovacom okienku.

— Ak v davkovacom okienku vidite ,,0%,
podali ste si Giplnu nastaventl davku.

— Ak v davkovacom okienku nevidite ,,0°,
nepodali ste si Gplnt davku. Neotacajte
znovu davkovacim tlacidlom. Vpichnite
ihlu do koze a dokoncite podanie injekcie.

— Ak si eSte stale myslite, ze ste si nepodali
celt nastavenu davku, nezacinajte novua
ani neopakujte davku. Kontrolujte si
hladinu cukru v krvi, ako vas to naucil
oSetrujuci lekar.

— Ak si na uplnu davku obvykle potrebujete
podat’ 2 injekcie, nezabudnite si podat’ aj
druhu injekciu.

Pri podani injekcie sa piest posunie iba mali¢ko, takze

ten pohyb nemusite postrehnut’ volnym okom.

Ak sa po vytiahnuti ihly na koZzi objavi krv, na miesto
podania zl'ahka pritlacte tampdn alebo kusok gazy.
Nemasirujte si toto miesto.

Po podani injekcie

Krok 13:
. Opatrne na ihlu nasad’te vonkajsi kryt.

Krok 14:
. Odskrutkujte ihlu s krytom a zlikvidujte ju \
podl’a nizsie uvedenych pokynov (pozri ¢ast’
,,Likvidacia pier a ihiel*). N
. Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou, aby e
y . . . . —__h\_
sa zabranilo vytekaniu, upchatiu ihly /

a vnikaniu vzduchu do pera.
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Krok 15:
. Nasuiite uzaver na pero tak, ze zarovnate

sponu uzaveru s davkovacim okienkom a obe
Casti zatlacCite oproti sebe.

Likvidacia pier a ihiel

. Pouzité ihly dajte do nadoby odolnej voci prepichnutiu alebo do uzatvaratel'nej nadoby
z tvrdého plastu s bezpe¢nostnym uzaverom. NehadZte ihly priamo do domového odpadu.
. Naplnentl nadobu odolnu voci prepichnutiu opakovane nepouZivajte.
. Opytajte sa vasho lekara na moznosti spravnej likvidacie pier a nadoby odolnej voci
prepichnutiu.
. Pokyny tykajtice sa zaobchadzania s ihlami nemaju nahradit’ miestne, lekarske alebo

institucionalne predpisy.

Riesenie problémov
. Ak sa vam nedari odstranit’ uzaver pera, jemne otacajte uzaverom tam a spét’ a potom uzaver
rovno stiahnite.

. Ak sa tazko stlaca davkovacie tlacidlo:
- Tahsie si podate injekciu, ak budete davkovacie tlacidlo stlaat’ pomalsie.
- ihla moze byt upchatd. Nasad’te novu ihlu a prestreknite pero.
- do vnutra pera sa mohli dostat’ prach, jedlo alebo nejaka tekutina. Pero zlikvidujte a pouzite

nové pero.

Ak mate akékol'vek otazky alebo problémy so svojim perom Lyumjev 100 jednotiek/ml Junior
KwikPen, obrat'te sa na svojho lekara alebo kontaktujte pobo¢ku spolo¢nosti Lilly.

Datum poslednej revizie textu:
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Lyumjev 100 jednotiek/ml Tempo Pen injekény roztok v naplnenom pere
inzulin-lispro

Tempo Pen davkuje 1 aZ 60 jednotiek v krokoch po 1 jednotke v kazdej injekcii.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

7. Co je pero Lyumjev Tempo Pen a na &o sa pouZiva

8. Co potrebujete vediet' predtym, ako pouzijete pero Lyumjev Tempo Pen
9. Ako pouzivat’ pero Lyumjev Tempo Pen

10. Mozné vedlajsie ucinky

11.  Ako uchovavat’ pero Lyumjev Tempo Pen

12.  Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Lyumjev Tempo Pen a na o sa pouZiva

Lyumjev 100 jednotiek/ml Tempo Pen injekény roztok v naplnenom pere obsahuje lie¢ivo inzulin-
lispro. Lyumjev sa pouziva na liecbu diabetes mellitus (cukrovky) u dospelych, dospievajucich a deti
od 1 roku. Je to inzulin podavany pocas jedla, ktory ucinkuje rychlejsie ako iné lieky obsahujuce
inzulin-lispro. Lyumjev obsahuje zlozky, ktoré urychl'uju absorpciu inzulinu-lispra do tela.

Diabetes je stav, pri ktorom vase telo netvori dostatocné mnoZzstvo inzulinu alebo ho nevie efektivne
vyuzit', coho dosledkom je napriklad zvySena hladina cukru v krvi. Lyumjev je liek, ktory sa pouziva
na liecbu cukrovky a teda na udrziavanie hladiny cukru v krvi. Efektivnou lie¢bou cukrovky s dobrym
udrziavanim hladiny cukru v krvi dlhodobo predchadzate komplikdciam cukrovky.

Liecba Lyumjevom pomaha dlhodobo udrziavat’ hladinu cukru v krvi a predchadzat’ komplikaciam
v dosledku cukrovky. Lyumjev mé najsilnejsi uc¢inok 1 az 3 hodiny po podani injekcie a tento ucinok
trva az 5 hodin. Lyumjev mate pouzivat’ na zaciatku jedla alebo do 20 minut od zaciatku jedla.

Lekar vam moéze odporucit’, aby ste pouzivali Lyumjev spolu s dlhodobo ¢i stredne dlho posobiacim
inzulinom. Nemeiite si sami inzulin bez konzultacie s vasim lekarom.

Lyumjev 100 jednotiek/ml Tempo Pen je jednorazové naplnené pero obsahujice 3 ml (300 jednotiek,
100 jednotiek/ml) inzulinu-lispra. Tempo Pen obsahuje viacero davok inzulinu. Davka na pere Tempo
Pen sa nastavuje po 1 jednotke. Pocet jednotiek sa zobrazuje v davkovacom okienku, pred
podanim injekcie si to vZdy overte. V jednej injekcii si mozete podat’ 1 - 60 jednotiek. Ak je vasa
davka vyssia ako 60 jednotiek, musite si davku podat’ vo viacerych injekciach.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Lyumjev Tempo Pen

Nepouzivajte Lyumjev Tempo Pen

- ak mate podozrenie, Ze vam klesa cukor v krvi (hypoglykémia). Dalej v tejto pisomnej informacii
sa dozviete, ako postupovat’ pri nizkej hladine cukru v krvi (pozri ¢ast’ 3 ,,Ak uzijete viac
Lyumjevu, ako mate®).

- ak ste alergicky na inzulin-lispro alebo ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Lyumjev, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt
sestru.

Ak dobre nevidite, budete potrebovat’ pomoc od niekoho, kto bol vySkoleny na podavanie injekcii.

. Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia)

Nizka hladina cukru v krvi méze byt vaznym stavom a nelie¢ena hypoglykémia méze skoncit’ smrt'ou.
Lyumjev zacina znizovat’ hladinu cukru v krvi rychlejsie ako niektoré iné inzuliny podavané s jedlom.
Ak sa u vas objavi hypoglykémia, mozete ju po injekcii Lyumjevu zaregistrovat’ skor. Ak mavate
hypoglykémiu Casto alebo mate t'azkosti s jej rozpoznanim, obratte sa na svojho lekara alebo
zdravotnt sestru.

Ak mate dobre kontrolovanu hladinu cukru v krvi svojou sucasnou inzulinovou lie¢bou alebo pocas
dlhotrvajicej cukrovky, nemusite nevyhnutne zaregistrovat’ varovné priznaky klesajucej hladiny cukru
v krvi. Varovné priznaky si uvedené d’alej v tejto informécii. Priznaky najdete v ¢asti ,,Casté
komplikacie diabetu®.

Musite starostlivo premyslat’ o tom, kedy konzumujete potravu, ako ¢asto mozete cvicit’ a kol’ko toho
mozete zvladnut'. Musite si tiez starostlivo sledovat” hladinu cukru v krvi a €asto si ju kontrolovat’.
Ak si ¢asto menite rozne druhy inzulinu, mdze to sposobit, ze vasa hladina cukru v krvi rastie alebo
klesa prilis rychlo. Mozno bude potrebné, aby ste si CastejSie kontrolovali hladinu cukru v krvi, ak
vam hrozia nizke hladiny krvného cukru. Mozno bude potrebné, aby vam oSetrujuci lekar zmenil
davky d’alSich diabetickych liekov.

o Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

Ak prestanete pouzivat’ alebo si nepodate dostatok inzulinu, méze to viest' k vysokej hladine cukru
v krvi (hyperglykémia) a moZe sa objavit’ diabetick4 ketoaciddza, ¢o je potencialne zivot ohrozujuci
stay. Priznaky pozri v ¢asti ,Casté komplikacie diabetu®.

o Ak spolu s inzulinom uZzivate antidiabeticky liek zo skupiny tiazolidinov alebo glitazonov, napr.
pioglitazén, ¢o najskdr upozornite svojho lekdra, ak sa u vas vyskytni prejavy srdcového
zlyhania, ako napriklad neobvykla dychavi¢nost, nahly narast telesnej hmotnosti alebo
lokalizovany (vyskytujuci sa na ur¢itom mieste) opuch (edém).

o Ak mate zavaznu alergick reakciu na inzulin alebo na ktorukol'vek zo zloziek v Lyumjeve,
prestanite lick pouzivat’ a okamzite zavolajte pohotovostnt lekarsku sluzbu.

o Po prevzati inzulinu v lekédrni vzdy skontrolujte, ¢i je na obale a §titku lieku spravny nazov
a druh inzulinu. Uistite sa, Ze ste dostali ten Lyumjev, ktory vam lekar odporucil pouzivat'.

o Nechajte si papierova skatul’u, alebo si zapiste Cislo Sarze, ktoré je na nej. Ak mate vedl'ajsi
ucinok, mozete pri jeho nahlasovani uviest’ Cislo Sarze, pozri Cast’ ,,Hlasenie vedl'ajsich
ucinkov*.

o Na kazdu injekciu pouZzite novu ihlu, aby ste predisli prenosu infekcii a upchatiu ihly. V pripade

upchatia ihly, nahrad’te ju novou ihlou.

. Kozné zmeny v mieste podania injekcie.

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hréckam

pod koZou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami, inzulin nemusi spravne G¢inkovat’
(pozri Cast’,,Ako pouzivat Lyumjev Tempo Pen‘). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti

s podkoznymi hrckami, obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako si ju zacnete podavat’ do inej oblasti.
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Vas lekar vam moze odporucit, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Tempo Pen obsahuje magnet. Ak mate voperovanu zdravotnicku pomdcku, ako napriklad
kardiostimulator, tato nemusi fungovat’ spravne, ak je Tempo Pen vel'mi blizko pri nej. Magnetické
pole ma dosah priblizne do vzdialenosti 1,5 cm.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa neodportcéa pouzivat’ u deti mladSich ako 1 rok.

Iné lieky a Lyumjev

Ak uzivate, v poslednom ¢ase ste uzivali alebo mozno budete pouzivat’ akékol'vek iné lieky, povedzte
to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi. Niektoré lieky mézu mat vplyv na vasu
hladinu cukru v krvi — moZe to znamenat, ze sa bude musiet’ zmenit’ davka vasho inzulinu.

Hladina cukru v krvi vam mdéze klesnit’ (hypoglykémia), ak uzivate:

o iné lieky na diabetes (peroralne alebo injekcné)

. sulfénamidové antibiotika (na liecbu infekcie)

o kyselinu acetylsalicylovu (proti bolesti, miernej hortcke a ako prevenciu tvorby krvnych
zrazenin)

o niektoré antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy alebo selektivne inhibitory spdtného

vychytavania sérotoninu)

. niektor¢ inhibitory angiotenzin konvertujiiceho enzymu (ACE) (napriklad kaptopril, enalapril)
(na liecbu niektorych srdcovych problémov alebo vysokého tlaku)

. blokatory receptora angiotenzinu II (na lie¢bu vysokého tlaku alebo problémov so srdcom)

. analdgy somatostatinu (ako napriklad oktreotid, ktory sa pouziva na liecbu zriedkavého
ochorenia sposobeného prili§ velkym mnoZstvom rastového hormonu)

Hladina cukru v krvi vam méze stipnut’ (hyperglykémia), ak uzivate:

danazol (na liecbu endometriozy)

antikoncepcné tablety (tabletky proti otehotneniu)

substitu¢nu terapiu hormoénov $titnej zl'azy (na liecbu problémov so $titnou zl'azou)

l'udsky rastovy hormon (na lie¢bu nedostatku rastového hormonu)

diuretika (na lie¢bu vysokého tlaku alebo ak vase telo zadrziava prilis vel'a vody)
sympatomimetika (na zadvazné alergické reakcie alebo pouzité v niektorych lickoch na nadchu)
kortikosteroidy (na liecbu astmy alebo autoimunitnych stavov)

Beta-blokatory (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku, arytmie alebo anginy pectoris) st'azuju
rozpoznavanie varovnych signalov nizkej hladiny cukru v krvi.

Lyumjev a alkohol

Ak budete pit’ alkohol, hladina cukru v krvi vam moéze klesat’ alebo stlipat’. Preto sa potrebné
mnozstvo inzulinu moze menit’. CastejSie ako obycajne by ste si mali kontrolovat’ hladinu cukru
v krvi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekdrom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek.
Mnozstvo inzulinu, ktoré zvycajne potrebujete, klesa pocas prvych 3 mesiacov tehotenstva a zvysuje
sa v priebehu zostavajucich 6 mesiacov. Po porode sa vasa potreba inzulinu pravdepodobne vrati na
mnozstvo, ktoré ste potrebovali pred otehotnenim.

Nie su ziadne obmedzenia na lie¢bu Lyumjevom pocas dojcenia. Ak dojéite, mozno bude potrebné
zmenit prijem vasho inzulinu alebo vase stravovacie navyky.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ koncentracie a reakcie sa moze znizit', ak mate hypoglykémiu. Vezmite tieto mozné
problémy do uvahy vo vSetkych situdciach, ktoré mozu byt pre vas alebo pre inych riskantné (napr.
vedenie vozidla alebo obsluha strojov). Porad’te sa s lekdrom o mozZnosti viest’ motorové vozidlo

v pripade:

o ak mate Casté epizody hypoglykémie

o ak st varovné priznaky hypoglykémie menej ¢asté alebo Giplne vymizn(

Lyumjev Tempo Pen obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ Lyumjev Tempo Pen

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar, lekarnik alebo vasSa zdravotna sestra. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u nich.

Povedia vam aké mnozstvo si mate podavat’, kedy a ako Casto. Tiez vam povedia ako ¢asto
navstevovat’ diabeticka poradiu.

Aby sa zabranilo moZznému prenosu choroby, kazdé pero smie pouZzivat' len jeden pacient, a to aj
vtedy, ak si vymeni ihlu.

Vzdy musite mat’ rezervny inzulin a ndhradnu injekéntt pomocku pre pripad, Ze ich budete potrebovat’.

Ak ste nevidomy alebo mate poskodeny zrak, budete na pripravu injekcie potrebovat’ pomoc inej
poucenej osoby.

Osetrujuci lekar vam mohol povedat’, Ze mate Lyumjev pouzivat’ spolu s dlhodobo- ¢i strednedobo-
pdsobiacim inzulinom. Kazdy z nich si podéavajte zvlast. Lyumjev sa nema miesat’ so Ziadnym inym
inzulinom.

Pero Tempo Pen je uréené na pouzitie s modulom Tempo Smart Button. Tento Tempo Smart Button je
volitel'nym prvkom, ktory sa da pripojit’ k davkovaciemu tlacidlu Tempo Penu a poméha prenaSat’
informacie o davke z Tempo Penu do kompatibilnej mobilnej aplikacie. Tempo Pen podava injekciu
inzulinu s pripojenym modulom Tempo Smart Button alebo bez neho. Dalgie informacie najdete

v pokynoch dodanych s modulom Tempo Smart Button a mobilnou aplikéciou.

Kedy si mate podat’ Lyumjev
Lyumjev je inzulin podavany pocas jedla. Lyumjev si mate podavat’ ked’ zacnete jest, alebo minttu ¢i
dve pred jedlom; je tu tiez moznost’ podat’ si ho do 20 mintit po zacati jedla.

Korl’ko inzulinu si mate podat’

Lekar vam vypocita davku na zaklade vaSej hladiny cukru v krvi a telesnej hmotnosti a vysvetli

o kolko Lyumjevu potrebujete pri kazdom jedle.

o ako a kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi.

. ako si mate menit’ davku inzulinu v zavislosti od hladiny cukru v krvi.

. ¢o mate robit’, ak zmenite stravovacie navyky alebo ako vela cvicit, ak ochoriete alebo ak
uzivate aj iné lieky.

o ak zmenite druh uZivaného inzulinu, mozno ho budete musiet’ pouzivat’ viac alebo menej ako
ste uzivali predtym. Moze to tak byt iba pri prvej injekcii alebo to moze byt postupna zmena
v priebehu niekol’kych tyzdiov alebo mesiacov.
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NepouZivajte Lyumjev

o Ak nevyzera ako voda. Lyumjev musi byt ¢iry, bezfarebny a nesmie obsahovat Ziadne Castice.
Kontrolujte ho pri kazdom podani injekcie.

o Ak bol Lyumjev nespravne uchovavany (pozri ¢ast’ 5 ,,Ako uchovavat’ Lyumjev®).

o Pero nepouzivajte, ak je akymkol'vek spdsobom poskodené.

Priprava pera Tempo Pen na pouZitie (pozri navod na pouZitie)
o Najprv si umyte ruky.

o Precitajte si pokyny, ako pouzivat’ naplnené inzulinové pero. Postupujte presne podl’a pokynov.
Tu je niekol’ko pripomienok.
° Pouzivajte novi ihlu. (Ihly nie st sicast'ou balenia).

Pred kazdym pouzitim Tempo Pen prestrieknite. Skontrolujete tak, ¢i inzulin vyteka von
a odstranite vzduchové bubliny z vaSho Tempo Penu. V pere mohli eSte stale ostat’ nejaké
zvy$né malé vzduchové bubliny. Ak tam ostanii malé vzduchové bubliny, je to normalne
anema to vplyv na vasu davku.

. Pocet jednotiek sa zobrazi v ddvkovacom okienku, pred podanim injekcie si to vzdy
skontrolujte.

Podanie Lyumjevu

. Pred podanim injekcie si o€istite kozu.
. Vpichnite ihlu pod kozu (subkutanna injekcia) tak, ako vas poucil lekar alebo zdravotna sestra.
. Po podani injekcie ponechajte ihlu v kozi eSte pét’ sekund, aby ste sa uistili, Ze ste si podali celu

davku. Uistite sa, ze si injekciu podavate najmenej 1 cm od miesta posledného vpichu a Ze si
miesta menite ,,rotanym sposobom* (do hornej ¢asti ramena, stehna, sedacieho svalu alebo

brucha).

. Ak si potrebujete podat’ injekciu iného inzulinu v rovnakom case ako Lyumjev, podajte si ju do
iného miesta.

. Nepodavajte si injekciu priamo do Zily.

Po podani injekcie

o Hned’ po podani injekcie, odskrutkujte ihlu z Tempo Penu, pomocou vonkajsieho krytu ihly.
Tym bude inzulin stale sterilny a zabrani sa jeho vytekaniu. Zabrani to tiez spatnému vnikaniu
vzduchu do pera a upchavaniu ihly. Svoje ihly s nikym nezdiePajte. Nikomu nepoZiciavajte
ani pero._Pero opét’ uzavrite vrchnakom.

o Ak si nie ste isti, kol'’ko inzulinu ste si podali, skontrolujte si hladinu cukru v krvi pred tym, ako
sa budete rozhodovat), ¢i si podat’ d’al$iu injekciu.

DalSie davky

o Vzdy, ked pouzivate Tempo Pen, musite pouzit’ novt ihlu. Pred kazdou injekciou odstrante
z pera vsetky vzduchové bubliny. Ak chcete vidiet, kol’ko inzulinu v pere este ostalo, podrzte
Tempo Pen tak, aby ihla smerovala nahor.

o Ak je Tempo Pen prazdny, opakovane ho nepouzivajte.

Ak uZijete viac Lyumjevu, ako mate
Ak si podate viac Lyumjevu, alebo si nie ste isti, kol’ko ste si podali, moze vam klesntit’ hladina cukru
v krvi. Skontrolujte si hladinu cukru v krvi.

Ak mate nizku hladinu cukru v krvi (hypoglykémiu) a ste si schopny pomdct,, zjedzte tablety glukozy,
cukor alebo vypite sladky napoj. Potom zjedzte ovocie, keksy alebo sendvi¢, ako vam poradil lekar
alebo zdravotna sestra a chvil'u odpocivajte. Tym sa Casto podari preklenut’ nizku hladinu cukru v krvi
alebo l'ahké predavkovanie sa inzulinom. Po 15-20 mintitach opéatovne skontrolujte ¢i sa hladina cukru
v krvi ustalila.

Ak si nie ste schopny pomdct’ (zdvazna hypoglykémia) lebo stale mate zavraty, citite sa slaby,
zmiteny, tazko sa vam rozprava, stracate vedomie alebo mate zachvaty, mdzete potrebovat’ lieCbu

glukagonom. Ten vam mdze podat niekto, kto je oboznameny s tym, ako sa pouziva. Po aplikacii
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glukagonu zjedzte glukdzu alebo cukor. Pokial’ glukagdn nezabera, budete musiet’ byt hospitalizovany
alebo zavolat’ pohotovost’. Ohl'adne glukagonu sa informujte u svojho lekara.

Povedzte kazdému, s kym travite Cas, ze mate cukrovku. Povedzte im, Co sa moze stat’, ak vasa
hladina cukru v krvi klesne prili$ nizko, vratane toho, ze by ste mohli stratit’ vedomie.

Povedzte im, Ze ak omdliete, musia: vas otocit’ na bok, aby ste sa nezadusili, okamzite vyhl'adat’
lekarsku pomoc a nedavat’ vam jedlo ani napoje, pretoze sa mozete zadusit’.

Ak zabudnete uzit’ Lyumjev

Ak zabudnete uzit’ svoj inzulin alebo uZijete menej inzulinu ako mate, alebo si nie ste isti, kol’ko
inzulinu ste si podali, m6ze vam stapnut’ hladina cukru v krvi (hyperglykémia). Kontrolujte si hladinu
cukru v krvi, aby ste sa vedeli rozhodnut,, ¢i si potrebujete podat’ inzulin. Pri d’alSom jedle sa vrat'te

k svojmu obvyklému davkovaniu.

Ak prestanete pouZivat’ Lyumjev

Neprestavajte pouzivat’ inzulin ani nezacinajte pouzivat’ iny druh inzulinu dovtedy, kym vam to lekar
neodporuci. Ak si podate menej Lyumjevu, ako potrebujete, mdze vam prilis§ stipnut’ hladina cukru
v krvi.

Ak sa vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia) nelie¢i, moze byt vel'mi zdvazna a méze
spdsobovat bolesti hlavy, nevolnost’, vracanie, bolest’ brucha, dehydrataciu, bezvedomie, komu ¢i

dokonca smrt’ (pozri Cast’ 4).

Tri jednoduché kroky ako predist’ hypoglykémii alebo hyperglykémii:

o Vzdy u seba majte ndhradné pero pre pripad, Ze svoje pero Tempo Pen stratite alebo sa poSkodi.
o Vzdy noste pri sebe preukaz diabetika.
o Vzdy so sebou noste cukor.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) je pri inzulinovej lieCbe vel'mi Casta (mdZze sa
vyskytnut’ najviac u 1 z 10 0sob). M6ze byt vel'mi zavazna. Ak vam prili§ klesne hladina cukru v krvi,
mozete upadnit’ do bezvedomia. Zavazna hypoglykémia moze sposobit’ poskodenie mozgu a moze
ohrozit’ vase zdravie. Ak sa u vas objavia priznaky nizkej hladiny cukru v krvi, okamzZite podniknite
kroky na zvySenie hladiny cukru v krvi. Pozri ¢ast’ 3 ,,Ak uzijete viac Lyumjevu, ako mate®.

Alergické reakcie su Casté (mozu sa vyskytnut’ najviac u 1 z 10 os6b). M6zu byt zdvazné a mézu
zahrnat’ nasledujuce priznaky:

. vyrazky a svrbenie po celom tele . pokles krvného tlaku
. tazkosti s dychanim . zrychlenu srdcovu ¢innost’
. sipavé dychanie . potenie

Ak mate zavaznu alergicku reakciu (vratane anafylaktického zéchvatu) na inzulin alebo
na ktorukol'vek zlozku Lyumjevu, prestante tento lick pouzivat’ a okamzite zavolajte pohotovostni
lekarsku sluzbu.

DalSie vedPajsie G¢inky zahfhiaju
Casté (mdzu postihntit’ menej ako 1 z 10 0s6b)
Rekcie v mieste podania injekcie. U niektorych I'udi sa objavi zaCervenanie, bolest,, opuch alebo

svrbenie v okoli miesta vpichu injekcie. Toto obvykle vymizne do niekol’kych minut az tyzdnov bez
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toho, aby ste prestali pouzivat Lyumjev. Ak sa u vas objavia reakcie v mieste vpichu, oznamte to
svojmu lekarovi.

Menej ¢asté (mozu postihnut’ menej ako 1 zo 100 osdb)

Kozné zmeny v mieste podania: ak si podavate inzulin prili§ ¢asto na to isté miesto, tukové tkanivo sa
moze stencit’ (lipoatrofia) alebo moze zhrubnut (lipohypertrofia). Hréky pod kozou mo6zu byt
sposobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloid6za). Ak si injekciu podate
do oblasti s podkoznymi hrékami, injekcia nemusi spravne ucinkovat’. Tymto koznym zmenam mozno
predchadzat’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

Iné moZné vedlajsie ucinky
Opuchy ruk alebo ¢lenkov v dosledku zadrziavania tekutin (edém), obzvlast’ na zac¢iatku inzulinove;j
liecby alebo v priebehu zmeny antidiabetickych liekov.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Casté komplikacie diabetu

Nizka hladina cukru v krvi

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) je stav, ked’ nemate dostatok cukru v krvi. To méze byt
sposobené:

ak si podate prili§ vel'a Lyumjevu alebo in¢ho inzulinu,

ak vynechate jedlo, ¢i sa s nim omeskate alebo zmenite zloZenie svojej stravy,

ak vel’a cvicite alebo prilis tazko pracujete bezprostredne pred jedlom alebo po jedle,

ak ochoriete na infekéné alebo iné ochorenie (najmé hnacka alebo vracanie),

ak sa vam zmenila potreba inzulinu, napriklad ak schudnete; alebo ak sa zhorsi vaSe ochorenie
obliciek ¢i pecene.

Pozri Cast’ ,,Ak uZzijete viac Lyumjevu, ako mate®.

Prvé priznaky nizkej hladiny cukru v krvi zvy€ajne nastupuju rychlo a zahinaju:

Unavu

zrychlenu srdcovu ¢innost’
nervozitu alebo tras
nevolnost

bolest’ hlavy

studeny pot

Ak si nie ste isty, ¢i dokazete rozpoznat’ varovné priznaky, vyhnite sa takym situaciam ako napriklad
vedeniu motorového vozidla, v ktorych by hypoglykémia ohrozovala vas alebo inych.

Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia) a diabeticka ketoacidoza
Hyperglykémia (vel'mi vela cukru v krvi) znamena, Ze hladina gluk6zy vo vasom tele je prili§ vysoka.
Hyperglykémiu méze zapricinit”:

. ak si nepodate inzulin,

. ak si podate menej inzulinu, ako vase telo potrebuje

. nepomer medzi mnozstvom uhlovodikov, ktoré zjete a mnozstvom inzulinu, ktory si podate
. ak mate horucku, infekéné ochorenie alebo emocionalny stres.

V¢asné priznaky hyperglykémie su:
. velky smid
. bolest” hlavy
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o ospalost’
. CastejSie mocenie

Hyperglykémia méze viest k diabetickej ketoacidoze. Prvé symptomy nastupuju pomaly, v priebehu
mnohych hodin alebo dni. Dal$imi priznakmi moézu byt

o nevolnost’ a/alebo vracanie

o bolest’ brucha

. zrychleny tep

. tazkosti s dychanim

. stredne vel'ké alebo vel'ké mnozstvo ketonov v moci. Ketony sa tvoria, ked’ telo na vyrobu

energie spal’uje namiesto glukozy tuky.

Ak sa u vas objavia niektoré z tychto priznakov a mate vysoky cukor, okamzite vyhl’adajte lekarsku
pomoc. Pozrite Cast’,,Ak zabudnete uzit’ Lyumjev*®.

Choroby

Ak ste ochoreli, najmé ak pocitujete nevolnost’ alebo vraciate, méze sa mnozstvo inzulinu, ktoré
potrebujete, zmenit'. Inzulin potrebujete stale, aj ked’ nejete ako normalne. Kontrolujte si mo¢
alebo krv, riad’te sa ,,pravidlami pri chorobe* a informujte svojho lekara.

5. AKko uchovavat’ Lyumjev Tempo Pen
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a $katuli (Skatulke).
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Pred prvym pouZitim

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom pouziti

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.
Neuchovavajte v chladnicke.

Pero Tempo Pen sa nema uchovavat’ s nasadenou ihlou. Uzaver nechéavajte na pere na ochranu pred
svetlom.
Zlikvidujte po 28 ditoch, aj v pripade, ak tam eSte ostalo trochu roztoku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lyumjev 100 jednotiek/ml Tempo Pen injekény roztok v naplnenom pere obsahuje

- Liecivo je inzulin-lispro. Kazdy ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu-lispra. Jeden
Tempo Pen obsahuje 300 jednotiek inzulinu-lispra v 3 ml roztoku.

- Dalsie zlozky st metakrezol, glycerol, hexahydrat chloridu horeénatého, dihydrét citronanu
sodného, treprostinil sodny, oxid zino¢naty, voda na injekcie. Na Gpravu kyslosti roztoku méze
byt pouzity hydroxid sodny alebo kyselina chlorovodikova (pozri koniec Casti 2 s nazvom
,Lyumjev obsahuje sodik®).

- Pero Tempo Pen obsahuje magnet (pozri Cast’ 2, ,,Upozornenia a opatrenia‘)
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AKo vyzera pero Lyumjev Tempo Pen a obsah balenia
Lyumjev Tempo Pen injek¢ény roztok je ¢iry, bezfarebny, vodny roztok v naplnenom pere. Kazdé
naplnené pero obsahuje 300 jednotiek (3 mililitre).

Velkosti balenia po 5 alebo multibalenie po 2 x 5 naplnenych pier.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Pero Lyumjev Tempo Pen je tmavosede. Davkovacie tlacidlo je modré a po celom obvode ma zvySené
drazky. Stitok je modry, zeleny a biely. Kazdy Lyumjev Tempo Pen davkuje 1 - 60 jednotiek
v krokoch po 1 jednotke v kazdej injekcii.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Holandsko

Vyrobca

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francuzsko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel: +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TI1 "Enu JIunu Henepaaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten: +359 2491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

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

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

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

Tel: +372 6817 280 TIf: + 47 22 88 18 00
E\0MGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

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

Lilly 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 S.A.S. Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

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

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

Ireland Slovenija

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

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

Italia Suomi/Finland

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

Tel: +39- 055 42571 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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu/.
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Navod na pouzitie

Lyumjev 100 jednotiek/ml Tempo Pen injekény roztok v naplnenom pere
inzulin-lispro

PRED POUZITIM SI PRECITAJTE TIETO POKYNY

Névod na pouzitie si precitajte predtym, ako zacnete pouzivat’ Lyumjev a vzdy, ked’ za¢nete pouZzivat’
novy Lyumjev Tempo Pen. M6Ze obsahovat’ nové informacie. Tato informacia nenahradza rozhovor
s lekarom o vasom zdravotnom stave ani o vasej lieCbe.

Lyumjev 100 jednotiek/ml Tempo Pen (,,pero®) je jednorazové naplnené pero obsahujuce 3 ml
(300 jednotiek, 100 jednotiek/ml) injekéného roztoku inzulinu-lispra.

. Vas lekar vam povie, kol’ko jednotiek si mate podat’ v jednej davke a ako si injek¢ne podat’
predpisant davku inzulinu.

. Tymto perom si mozete podat’ viac ako 1 davku.

. Kazdym otocenim davkovacieho kolieska sa nastavi 1 jednotka inzulinu. V jednej injekcii si
mozete podat’ 1 az 60 jednotiek.

. Ak potrebujete vacsiu davku ako 60 jednotiek, musite si podat’ viac injekcii. VZdy skontrolujte
¢islicu v davkovacom okienku, aby ste sa uistili, Ze ste si nastavili spravnu davku.

. Pri podani injekcie sa piest posunie iba mali¢ko, takze ten pohyb nemusite postrehnat’ vol'nym

okom. Piest sa dostane na koniec naplne az vtedy, ked’ pouzijete vSetkych 300 jednotiek
obsiahnutych v pere.

Pero Tempo Pen je ur€ené na pouzitie s modulom Tempo Smart Button. Tento Tempo Smart Button je
volitel'nym prvkom, ktory sa da pripojit’ k davkovaciemu tlacidlu Tempo Penu a poméha prenasat’
informacie o davke Lyumjevu z Tempo Penu do kompatibilnej mobilnej aplikacie. Tempo Pen podava
injekciu inzulinu s pripojenym modulom Tempo Smart Button alebo bez neho. Aby sa vasa davka
nacitala alebo preniesla, Tempo Smart Button musi byt pripojeny k Tempo Penu. Pritlac¢te Smart
button na davkovacie tlacidlo, kym nezacujete alebo neucitite, ze sa Smart Button nacvakol na miesto.
Precitajte si pokyny dodané s modulom Tempo Smart Button a mobilnou aplikaciou, aby ste zistili ako
preniest’ tidaje do aplikécie.

Svoj Lyumjev Tempo Pen nikomu nepoZi¢iavajte, ani vtedy, ak ste vymenili ihlu. NepouZivajte
ihly opakovane ani ich s nikym nezdiel’ajte. Mohli by ste preniest’ nikazu na inych alebo sa

nakazit’ vy sam.

Pero nie je uréené nevidiacim osobam ani osobam s po§kodenym zrakom, ak im nemdze pomoct’
osoba oboznamena s obsluhou pera.

Casti pera Lyumjev Tempo Pen

uzaver pera drziak naplne ctiketa indikator davky

spona uzaveru gumova zatka piest telopera  davkovaci davkovacie
e okienko tlacidlo

c¢asti ihly davkovacie
(ihly nie sa sucast’ou balenia) tlacidlo
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=5 €

vonkajsi kryt ihly  vnttorny ihla papierovy Stitok

kryt ihly
Ako rozpoznaite svoje pero Lyumjev Tempo Pen
. farba pera: tmavoseda
. davkovacie tlacidlo: modré, so zvySenymi drazkami po celom obvode
. Stitok: modry, zeleny a biely

Co potrebujete na podanie injekcie

. Lyumjev Tempo Pen

. ihlu hodiacu sa k peru Tempo Pen (odporticaji sa BD ihly spolo¢nosti Becton, Dickinson and
Company)

. tampon alebo gazu

Ihly, tampon ani géza nie su sucast’'ou balenia.

Priprava pera

. Umyte si ruky mydlom a vodou.
. Skontrolujte etiketu pera, aby ste sa uistili, ze si podavate spravny druh inzulinu. Je to zv1ast
dolezité v pripade, ak pouzivate viac ako 1 druh inzulinu.
. NepouZivajte pero po datume exspiracie vyzna¢enom na etikete, ani dlhSie ako 28 dni
od prvého pouzitia pera.
. Na kazdu injekciu pouzite novi ihlu, aby ste predisli infekcii a moznému upchatiu ihly.
Krok 1:
. Priamym t'ahom stiahnite kryt z pera.

— Neodlepte etiketu z pera. {:]
. Alkoholovym tampénom oistite gumovi g} ] |

zatku.
Krok 2:
. Skontrolujte tekutinu v pere.

. Lyumjev ma byt ¢iry a bezfarebny.
Nepouzivajte ho, ak je zakaleny, zmenil
farbu alebo obsahuje Castice ¢i zhluky Castic.

Krok 3:

. Vyberte si novu ihlu.

. Odstrante papierovy §titok z vonkajSieho
krytu ihly.
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Krok 4:

. Nasad'te ihlu s vonkaj$im krytom priamo na
pero a otacajte ihlou dovtedy, kym nie je
pevne nasadena.

Krok 5:
. Stiahnite vonkajsi kryt ihly. Nezahadzujte
ho.

. Stiahnite vnutorny kryt ihly a zahod’te ho.

Y —
=) = -

ponechajte zahod’te

Prestreknutie pera
Pred kazdym podanim injekcie pero prestreknite.

. Prestrekntt’ pero znamena odstranit’ z ihly a naplne vzduch, ktory sa v nich po¢as normalneho
pouzivania pera mohol nahromadit, a tak zaistit’, aby pero fungovalo spravne.

. Ak pero neprestreknete pred kazdym podanim injekcie, mozete si podat’ prili§ vela alebo prilis

malo inzulinu.

Krok 6:
. Otocenim davkovacieho tlac¢idla nastavte

2 jednotky na prestreknutie pera.

Krok 7:
. Podrzte pero s ihlou smerujicou nahor. Jemne

poklepavajte po drziaku naplne, aby sa
vzduchové bubliny zhromazdili hore.

Krok 8:
. Stale drzte pero s ihlou smerujicou nahor.

Stlacajte davkovacie tlacidlo az kym sa
nezastavi a v davkovacom okienku sa objavi
,,0¢. Drzte davkovacie tlacidlo zatlaCené

a pomaly pocitajte do 5.

Na hrote ihly by ste mali vidiet’ inzulin.

— Ak inzulin nevidite, zopakujte
prestrieknutie v krokoch 6 az 8, ale nie
viac ako 4-krat.

— Ak eSte stale nevidite inzulin, vymente
ihlu a zopakujte prestreknutie v krokoch
6az8.
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Malé vzduchové bublinky su normalne
a neovplyvnia vasu davku.

Nastavenie davky

V jednej injekcii si moZete podat’ 1 az 60 jednotiek.
Ak potrebujete vacsiu davku ako 60 jednotiek, musite si podat’ viac injekcii.
— ak potrebujete pomdct’ so spravnym rozdelenim davky, opytajte sa oSetrujuceho lekara.

— na kazdu injekciu pouzite novu ihlu a pero prestreknite.

Krok 9:
. Otocte davkovacim tlacidlom a vyberte si

pocet jednotiek, ktoré si potrebujete podat’.
Indikator davky ma zobrazovat’ vasu davku.

— Pero davkuje po 1 jednotke.

— Pri otacani davkovacieho tlacidla pero

cvakne.
— Nenastavujte si svoju davku tak, ze e
budete pocitat’ cvaknutia. Mohli by ste si _ Pril'dad:
nastavit’ nespravnu davku. Moze sa tak ot 12 jednotiek
stat’, Ze si podate prili§ vel'a alebo prilis zobrazenych
malo inzulinu. L v davkovacom
okienku
— Daéavku si mozete upravit’ otaCanim
davkovacieho tlacidla v ktoromkol'vek
smere dovtedy, kym nebude nastavena Priklad:
spravna davka zarovno s indikatorom 25 jednotick
davky. zobrazenych
— Na davkovaci su vyznacené parne Cisla. v davkovacom

Priklad vpravo ukazuje 12 jednotiek. g okienku

— Neparne Cisla, za ¢islom 1, st vyznacené
ako plné ¢iary medzi Cislicami. Priklad
vpravo ukazuje 25 jednotiek.

. Vidy si skontrolujte ¢islice v davkovacom

okienku, aby ste sa uistili, Ze ste si nastavili
spravnu davku.

Pero vam neumozni nastavit’ si va¢si pocet jednotiek, ako v pere ostalo.
Ak si potrebujete podat’ viac inzulinu, ako pocet jednotiek, ktoré v pere zostali, mozete si bud’:

— podat’ mnozstvo, ktoré zostalo v pere a potom pouzit’ nové pero a doplnit’ zvySok svojej
davky

alebo
— pouzit nové pero na podanie celej davky.

Je normalne, ak v pere vidite malé mnozstvo zvy$ného inzulinu, ktoré si uz nemozete podat’.
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Podanie injekcie

. Podajte si inzulin tak, ako vam to ukazal vas lekar.

. Pri kazdom vpichu si meiite (rotujte) miesto podania.

. Nepokusajte sa menit si davku pocas podavania injekcie.
Krok 10:
. Vyberte si miesto podania.

Lyumjev sa podava pod kozu
(subkutanne) v oblasti brucha, sedacicho
svalu, hornej Casti noh alebo hornej casti
ramien.

. Potrite si kozu tamponom a nechajte ju
vyschnuat’ pred podanim svojej davky.

Krok 11:
. Vpichnite si ihlu do koze.

. Zatlaéte davkovacie tlac¢idlo na doraz.

. Drzte davkovacie tlacidlo
stlatené a pomaly
pocitajte do 5, potom
vytiahnite ihlu z koZe.

Nepokusajte sa podat’ si inzulin otacanim
davkovacieho tlacidla. Otacanim davkovacieho
tla¢idla si inzulin nepodate.
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Krok 12:
. Vytiahnite ihlu z koze.

— Ak na hrote ihly ostala kvapka inzulinu, je
to normalne. Nema to vplyv na vasu davku.

. Skontrolujte si ¢islo v davkovacom okienku.

— Ak v davkovacom okienku vidite ,,0%,
podali ste si Giplnu nastaventl davku.

— Ak v davkovacom okienku nevidite ,,0°,
nepodali ste si Gplnt davku. Neotacajte
znovu davkovacim tlacidlom. Vpichnite
ihlu do koze a dokoncite podanie injekcie.

— Ak si eSte stale myslite, ze ste si nepodali
celt nastavenu davku, nezacinajte novua
ani neopakujte davku. Kontrolujte si
hladinu cukru v krvi, ako vas to naucil
oSetrujuci lekar.

— Ak si na uplnu davku obvykle potrebujete
podat’ 2 injekcie, nezabudnite si podat’ aj
druhu injekciu.

Pri podani injekcie sa piest posunie iba mali¢ko,

takze ten pohyb nemusite postrehnit’ vol'nym okom.

Ak sa po vytiahnuti ihly na koZzi objavi krv, na miesto
podania zl'ahka pritlacte tampdn alebo kusok gazy.
Nemasirujte si toto miesto.

Po podani injekcie

Krok 13:
. Opatrne na ihlu nasad’te vonkajsi kryt.

Krok 14:

. Odskrutkujte ihlu s krytom a zlikvidujte ju
podla nizSie uvedenych pokynov (pozri cast’
,Likvidacia pier a ihiel*).

. Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou, aby sa

zabranilo vytekaniu, upchatiu ihly a vnikaniu
vzduchu do pera.

Krok 15:
. Nasuiite uzaver na pero tak, ze zarovnate

sponu uzaveru s davkovacim okienkom a obe
Casti zatlaCite oproti sebe.
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Likvidacia pier a ihiel

Pouzité ihly dajte do uzatvaratel'nej nadoby odolnej voéi prepichnutiu alebo nadoby z tvrdého
plastu s bezpe¢nostnym uzaverom. Neodhadzujte ihly priamo do domového odpadu.

Nadobu odolnu voéi prepichnutiu opakovane nepouZivajte.

Opytajte sa svojho lekara na moznosti spravnej likvidacie pera a nadoby odolnej voci
prepichnutiu.

Pokyny tykajice sa manipulacie s ihlami nemaj nahradzat’ miestne, zdravotnicke ani
inStitucionalne predpisy.

Riesenie problémov

Ak sa vam nedari odstranit’ uzaver pera, jemne otacajte uzaverom tam a spét’ a potom uzaver
rovno stiahnite.

Ak sa tazko stlaca davkovacie tlacidlo:
Lahsie si podate injekciu, ak budete davkovacie tlacidlo stlac¢at’ pomalsie.
ihla moze byt’ upchata. Nasad’te novu ihlu a prestreknite pero.

Do vnutra pera sa mohli dostat’ prach, jedlo alebo nejaké tekutina. Pero zlikvidujte a pouzite
nové pero. Je mozné, ze budete potrebovat’ predpis od osetrujiceho lekara.

Ak mate akékol'vek otazky alebo mate s perom Lyumjev 100 jednotick/ml Tempo Pen nejaké
problémy, obrat'te sa na svojho lekara alebo kontaktujte miestnu pobocku spolocnosti Lilly.

Datum poslednej revizie textu:
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen injekény roztok v naplnenom pere
inzulin-lispro

KwikPen davkuje 1 aZ 60 jednotiek v krokoch po 1 jednotke v kaZdej injekcii.

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekéra, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete pero Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen
Ako pouzivat’ pero Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat pero Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AR e

1. Co je pero Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen a na ¢o sa pouZiva

Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen injek¢ny roztok v naplnenom pere obsahuje liecivo inzulin-lispro.
Lyumjev sa pouziva na lieCbu diabetes mellitus (cukrovky) u dospelych. Je to inzulin podavany pocas
jedla, ktory ucinkuje rychlejsie ako iné lieky obsahujuce inzulin-lispro. Lyumjev obsahuje zlozky,
ktoré urychl'uji absorpciu inzulinu-lispra do tela.

Diabetes je stav, pri ktorom vasSe telo netvori dostatocné mnozstvo inzulinu alebo ho nevie efektivne
vyuzit', coho ddsledkom je napriklad zvySena hladina cukru v krvi. Lyumjev je liek, ktory sa pouziva
na lie¢bu cukrovky a teda na udrziava hladinu cukru v krvi. Uginnou lie¢bou cukrovky s dobrym
udrziavanim hladiny cukru v krvi dlhodobo predchadzate komplikaciam spojenym s vasou cukrovkou.

Liecba Lyumjevom pomaha dlhodobo udrziavat’ hladinu cukru v krvi a predchadzat’ komplikaciam
v désledku cukrovky.

Lyumjev mé najsilnej$i ucinok 1 az 3 hodiny po podani injekcie a tento ucinok trva az 5 hodin.
Lyumjev mate pouzivat’ na zaciatku jedla alebo do 20 mintit od zaciatku jedla.

Lekar vam moze odporucit, aby ste uzivali Lyumjev spolu s dlhodobo ¢i strednedobo posobiacim
inzulinom. Nemeiite si sami inzulin bez konzultacie so svojim lekarom.

Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen je jednorazové naplnené pero s obsahom 3 ml (600 jednotiek,
200 jednotiek/ml) inzulinu-lispra. Jeden KwikPen obsahuje viacero davok inzulinu. Davka na
KwikPene sa nastavuje po 1 jednotke. Pocet jednotiek sa zobrazuje v divkovacom okienku, pred
podanim injekcie si to vZdy overte. V jednej injekcii si moZete podat’ 1 az 60 jednotick. AK je vasa
davka vyssia ako 60 jednotiek, musite si davku podat’ vo viacerych injekciach.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen

Nepouzivajte Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen

- ak mate podozrenie, Ze vam klesa cukor v krvi (hypoglykémia). Dalej v tejto pisomnej informacii
sa dozviete, ako postupovat’ pri nizkej hladine cukru v krvi (pozri ¢ast’ 3 ,,Ak uzijete viac
Lyumjevu, ako mate®).

- ak ste alergicky na inzulin-lispro alebo ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

¢ Injekény roztok Lyumjev 200 jednotiek/ml v naplnenom pere (KwikPen) sa ma podavat’ IBA
pomocou tohto naplneného pera. Neprenasajte inzulin-lispro z Lyumjevu 200 jednotiek/ml
KwikPen do injekénej striekacky. Znacky na inzulinove;j striekacke neodmeraju spravne vasu
davku. To modze mat’ za nasledok zdvazné predavkovanie, ktoré sposobi nizku hladinu cukru v krvi,
¢o moze ohrozit’ vas zivot. Neprenasajte inzulin z KwikPenu Lyumjev 200 jednotiek/ml do Ziadnej
inzulinovej pomocky akou je napriklad infuzna pumpa.

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Lyumjev, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnii
sestru.

Ak dobre nevidite, budete potrebovat’ pomoc od niekoho, kto bol vySkoleny na podéavanie injekcii.

o Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia)

Nizka hladina cukru v krvi méze byt vaznym stavom a nelie¢ena hypoglykémia méze skoncit’ smrt'ou.
Lyumjev zacina znizovat’ hladinu cukru v krvi rychlejsie ako niektoré iné inzuliny podavané s jedlom.
Ak sa u vas objavi hypoglykémia, moZzete ju po injekcii Lyumjevu zaregistrovat’ skor. Ak mavate
hypoglykémiu ¢asto alebo mate t'azkosti s jej rozpoznanim, obrat'te sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru.

Ak mate dobre kontrolovanu hladinu cukru v krvi svojou sucasnou inzulinovou lie¢bou alebo pocas
dlhotrvajicej cukrovky, nemusite nevyhnutne zaregistrovat’ varovné priznaky klesajucej hladiny cukru
v krvi. Varovné priznaky st uvedené d’alej v tejto pisomnej informécii. Priznaky najdete v ¢asti ,,Casté
komplikacie diabetu®.

Musite starostlivo premyslat’ o tom, kedy konzumujete potravu, ako ¢asto mozete cvicit’ a kol’ko toho
mozete zvladnut'. Musite si tiez starostlivo sledovat’ hladinu cukru v krvi a ¢asto si ju kontrolovat’.

Ak si ¢asto menite rozne druhy inzulinu, moze to spdsobit, Ze vasa hladina cukru v krvi stupa alebo
klesa prilis rychlo.

Ak vam hrozia nizke hladiny cukru v krvi, mozno bude potrebné, aby ste si CastejSie kontrolovali
hladinu cukru v krvi. MozZno bude potrebné, aby vam oSetrujici lekar zmenil davky d’alSich
diabetickych liekov.

. Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

Ak prestanete pouzivat’ alebo si nepodate dostatok inzulinu, méze to viest’ k vysokej hladine cukru v
krvi (hyperglykémia) a moze sa objavit’ diabeticka ketoacidoza, Co je potencialne zivot ohrozujuci
stav. Priznaky pozri v &asti ,,Casté komplikacie diabetu.

e Ak spolu s inzulinom uzivate antidiabeticky lick zo skupiny tiazolidinov alebo glitazonov, napr.
pioglitazon, ¢o najskor upozornite svojho lekara, ak sa u vas vyskytni prejavy srdcového zlyhania,
ako napriklad neobvykla dychavi¢nost’, nahly narast telesnej hmotnosti alebo lokalizovany
(vyskytujaci sa na ur¢itom mieste) opuch (edém).

e Ak mate zdvaznu alergicku reakciu na inzulin alebo na ktortkol'vek zo zloziek v Lyumjeve,
prestaiite liek pouzivat’ a okamzite zavolajte pohotovostnt lekéarsku sluzbu.

e Po prevzati inzulinu v lekarni vzdy skontrolujte, ¢i je na obale a Stitku lieku spravny ndzov a druh
inzulinu. Uistite sa, Ze ste dostali ten Lyumjev, ktory vam lekar odporucil uzivat.
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e Nechajte si papierovu skatul'u, alebo si zapiste Cislo Sarze, ktoré je na nej. Ak mate vedlajsi ucinok,
mozete pri jeho nahlasovani uviest’ ¢islo Sarze, pozri ¢ast’ ,,Hlasenie vedl'ajSich Géinkov.

e Na kazdu injekciu pouzite novu ihlu, aby ste predisli prenosu infekcii a upchatiu ihly. V pripade
upchatia ihly, nahrad’te ju novou ihlou.

o Kozné zmeny v mieste podania injekcie.

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hrckam
pod kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami, inzulin nemusi spravne G¢inkovat’
(pozri ¢ast’,,Ako pouZzivat’ Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen). Ak si momentalne podavate
injekciu do oblasti s podkoznymi hrc¢kami, obrat’te sa na svojho lekéra predtym, ako si ju zacnete
podavat’ do inej oblasti. Vas lekar vam moze odporucit, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu
cukru v krvi a aby ste si upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik

Deti a dospievajuci
Deti ani dospievajuci nemaju tento liek pouzivat’, pretoze nemame skisenosti s uzivanim tohto lieku
u deti ani u dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Lyumjev

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi. Niektoré lieky mo6zu mat’ vplyv na vasu hladinu
cukru v krvi — mdze to znamenat’, Ze sa bude musiet’ zmenit’ davka vasho inzulinu.

Hladina cukru v krvi vam méze klesntt’ (hypoglykémia), ak uzivate:

o iné lieky na diabetes (peroralne - uzivaju sa ustami, alebo injek¢né)

. sulfénamidové antibiotika (na liecbu infekcie)

o kyselinu acetylsalicylovu (proti bolesti, miernej horacke a ako prevenciu tvorby krvnych
zrazenin)

o niektor¢ antidepresiva (inhibitory monoaminooxidéazy alebo selektivne inhibitory spdtného

vychytavania sérotoninu)

o niektor¢ inhibitory angiotenzin konvertujiiceho enzymu (ACE) (napriklad kaptopril, enalapril)
(na liecbu niektorych srdcovych problémov alebo vysokého tlaku)

. blokatory receptora angiotenzinu II (na lie¢bu vysokého tlaku alebo problémov so srdcom)

. analdgy somatostatinu (ako napriklad oktreotid, ktory sa pouZziva na liecbu zriedkavého
ochorenia sposobené¢ho prili§ velkym mnozstvom rastového hormoénu)

Hladina cukru v krvi vdm mdze stipnut’ (hyperglykémia), ak uzivate:

danazol (na lie¢bu endometridzy)

antikoncepéné tablety (tabletky proti otehotneniu)

substituénu terapiu hormonov Stitnej Zl'azy (na lie¢bu problémov so $titnou zl'azou)

Pudsky rastovy hormoén (na lie¢bu nedostatku rastového hormonu)

diuretika (na liecbu vysokého tlaku alebo ak vase telo zadrziava prili§ vel'a vody)
sympatomimetika (na zdvazné alergické reakcie alebo pouzité v niektorych liekoch na nadchu)
kortikosteroidy (na liecbu astmy alebo autoimunitnych stavov)

Beta-blokatory (pouzivané na lieCbu vysokého krvného tlaku, arytmie alebo anginy pectoris) st'azuju
rozpoznavanie varovnych signalov nizkej hladiny cukru v krvi.

Lyumjev a alkohol

Ak budete pit’ alkohol, hladina cukru v krvi vam moze klesat’ alebo stupat’.

Je preto mozné, Ze sa zmeni potrebné mnozstvo inzulinu. Castejsie ako obycajne by ste si mali
kontrolovat” hladinu cukru v krvi.
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Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te so svojim
lekérom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek. MnozZstvo
inzulinu, ktoré zvycajne potrebujete, klesa pocCas prvych 3 mesiacov tehotenstva a zvysuje sa

v priebehu zostavajicich 6 mesiacov. Po porode sa vasa potreba inzulinu pravdepodobne vrati na
mnozstvo, ktoré ste potrebovali pred otehotnenim.

Nie st ziadne obmedzenia na lie¢bu Lyumjevom pocas dojéenia. Ak dojéite, bude zrejme nutné
zmenit prijem inzulinu alebo vaSe stravovacie navyky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ koncentracie a reakcie sa moze znizit', ak mate hypoglykémiu. Vezmite tieto mozné
problémy do uvahy vo vSetkych situdciach, ktoré moézu byt pre vas alebo pre inych riskantné (napr.
vedenie vozidla alebo obsluha strojov). Porad’te sa s lekdrom o moznosti viest’ vozidla v pripade:

o ak mate Casté epizody hypoglykémie

o ak su varovné priznaky hypoglykémie menej ¢asté alebo tiplne vymiznt

Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar, lekarnik alebo va$a zdravotna sestra. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u nich.

Povedia vam aké mnozstvo si mate podavat’, kedy a ako Casto. Tiez vam povedia ako ¢asto
navstevovat’ diabeticku poradiiu.

Aby sa zabranilo moznému prenosu choroby, kazdé pero smie pouZzivat’ len jeden pacient, a to aj
vtedy, ak si vymeni ihlu.

Vzdy musite mat’ rezervny inzulin a nahradnu injekéntt pomocku pre pripad, Ze ich budete potrebovat’.

Ak ste nevidomy alebo mate poskodeny zrak, budete na pripravu injekcie potrebovat’ pomoc inej
poucenej osoby.

Osetrujuci lekar vam mohol povedat’, Ze mate Lyumjev pouzivat’ spolu s dlhodobo- ¢i strednedobo-
pdsobiacim inzulinom. Kazdy z nich si podéavajte zvlast. Lyumjev sa nema miesat’ so Ziadnym inym
inzulinom.

Kedy si mate podat’ Lyumjev

Lyumjev je inzulin podavany pocas jedla.

Lyumjev si mate podavat’ ked’ zacnete jest’, alebo minutu ¢i dve pred jedlom; je tu tiezZ moznost’ podat’
si ho do 20 minut po zacati jedla.

Korko inzulinu si mate podat’

Lekar vam vypocita davku na zaklade vasej hladiny cukru v krvi a telesnej hmotnosti a vysvetli:

o kolko Lyumjevu potrebujete pri kazdom jedle.

o ako a kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi.

. ako si mate menit’ davku inzulinu v zavislosti od hladiny cukru v krvi.

. o méte robit, ak zmenite stravovacie navyky alebo dizku cvi¢enia, ak ochoriete alebo ak
uzivate aj iné lieky.

o ak zmenite pouzivany druh inzulinu, je mozné, ze ho budete musiet’ uzivat’ viac alebo menej
ako ste uzivali predtym. Moze sa to tykat’ len prvej injekcie alebo bude zmena prebichat’
postupne v priebehu niekol’kych tyzdiov alebo mesiacov.
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NepouZivajte Lyumjev

Ak nevyzera ako voda. Lyumjev musi byt ¢iry, bezfarebny a nesmie obsahovat’ Ziadne Castice.
Kontrolujte ho pri kazdom podani injekcie.

Ak bol Lyumjev nespravne uchovavany (pozri ¢ast’ 5 ,,Ako uchovavat’ Lyumjev®).

Pero nepouzivajte, ak je akymkol'vek spdsobom poskodené.

Priprava pera Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen na pouzitie (pozri navod na pouZitie)

Najprv si umyte ruky.

Precitajte si ndvod na pouzitie naplneného inzulinového pera. Postupujte presne podl'a pokynov.
Tu je niekol’ko pripomienok.

Pouzivajte novi ihlu. (Ihly nie su stcast'ou balenia).

Pred kazdym pouzitim Lyumjevu 200 jednotiek/ml KwikPen prestreknite. S1uzi to na kontrolu,
¢i inzulin vyteka von a na odstranenie vzduchovych bublin z Lyumjevu 200 jednotiek/ml
KwikPen. Niekol'’ko malych vzduchovych bublinieck méze v pere ostat’, neovplyvni vasu davku.
Pocet jednotiek sa zobrazi v ddvkovacom okienku, pred podanim injekcie si to vzdy
skontrolujte.

Podanie injekcie Lyumjevu

Pred podanim injekcie si ocistite kozu.

Vpichnite ihlu pod kozu (subkutanna injekcia) tak, ako vas poucil lekér alebo zdravotna sestra.
Po podani injekcie ponechajte ihlu v kozi este 5 sektind, aby ste sa uistili, ze ste si podali cela
davku. Uistite sa, ze aplikujete injekciu aspon 1 cm od miesta posledného vpichu a ze si miesta
vpichu menite ,,rotacnym spdsobom‘ (do hornej ¢asti ramena, stehna, sedacieho svalu alebo
brucha).

Ak nemate v pere dostatok inzulinu na podanie tplnej davky, poznacte si, kol'ko inzulinu ste si
uz podali a kol’ko si este potrebujete dopichnut’. Prestreknite nové pero a podajte si zostavajicu
davku.

Ak si potrebujete podat’ este jednu injekciu in¢ho inzulinu v tom istom ¢ase ako Lyumjev,
podajte si ju do iného miesta.

Injekciu si nepodavajte vnitrozilovo

Po podani injekcie

Hned’ po podani injekcie odskrutkujte ihlu z pera Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen pomocou
vonkajSieho krytu. Tak ostane inzulin sterilny a zabrani sa jeho vytekaniu. Zabrani to tiez
spatnému vnikaniu vzduchu do pera a upchavaniu ihly. Svoje ihly s nikym nezdiel’ajte.
Nikomu nepoZiciavajte ani pero. Pero opat’ uzavrite vrchnakom.

AKk si nie ste isti, kol'’ko inzulinu ste si podali, skontrolujte si hladinu cukru v krvi pred tym, ako
sa budete rozhodovat,, ¢i si podat’ d’alSiu injekciu

DalSie injekcie

Vzdy, ked pouzivate Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen pouZite novt ihlu. Pred kazdou
injekciou odstraiite z pera vsetky vzduchové bubliny. Ak chcete vidiet, kol'’ko inzulinu v pere
Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen este ostalo, podrzte pero tak, aby ihla smerovala nahor.
Ak je Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen prazdny, opakovane ho nepouZzivajte.

Ak pouzijete viac Lyumjevu, ako mate
Ak si podate viac Lyumjevu ako potrebujete, alebo si nie ste isti, kol’ko ste si podali, m6ze vam
klesnat hladina cukru v krvi. Skontrolujte si hladinu cukru v krvi.

Ak mate nizku hladinu cukru v krvi (hypoglykémiu) a ste si schopny pomdct,, zjedzte tablety glukozy,
cukor alebo vypite sladky napoj. Potom zjedzte ovocie, keksy alebo sendvi¢, ako vam poradil lekar
alebo zdravotna sestra a chvil'u odpocivajte. Tym sa Casto podari preklenut’ nizku hladinu cukru v krvi
alebo l'ahké preddvkovanie sa inzulinom. Po 15-20 mintitach opétovne skontrolujte ¢i sa hladina cukru
v krvi ustalila.
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AKk si nie ste schopny sam pomoct’ (zavazna hypoglykémia), pretoZe stale mate zavraty, citite slabost’,
ste zméteny, tazko sa vam rozprava, stracate vedomie alebo mate epileptické zachvaty, je mozné, ze
budete potrebovat’ liecbu glukagonom. Ten vam mdze podat’ niekto, kto je oboznameny s tym, ako sa
pouziva. Po aplikécii glukagénu zjedzte glukozu alebo cukor. Pokial’ glukagon nezabera, budete
musiet’ ist’ do nemocnice alebo zavolat’ pohotovost. Ohl'adne glukagénu sa informujte u svojho lekara.

Povedzte kazdému, s kym travite Cas, ze mate cukrovku. Povedzte im, Co sa moze stat’, ak vasa
hladina cukru v krvi klesne prili$ nizko, vratane toho, ze moZete stratit’ vedomie.

Povedzte im, Ze ak omdliete, musia: vas otocit’ na bok, aby ste sa nezadusili, okamzite vyhl'adat’
lekéarsku pomoc a nedavat’ vam jedlo ani napoje, pretoze sa mozete zadusit’.

Ak zabudnete pouZzit’ Lyumjev

Ak zabudnete uzit’ svoj inzulin alebo uZijete menej inzulinu ako potrebujete, alebo si nie ste isti, kol’ko
inzulinu ste si podali, méze vam stapnut’ hladina cukru v krvi (hyperglykémia). Kontrolujte si hladinu
cukru v krvi, aby ste sa vedeli rozhodnut,, ¢i si potrebujete podat’ inzulin. Pri d’alSom jedle sa vrat'te

k svojmu obvyklému davkovaniu.

Ak prestanete pouZivat’ Lyumjev

Neprestavajte pouzivat’ inzulin ani nezaCinajte pouzivat’ iny druh inzulinu dovtedy, kym vam to lekar
neodporuci. Ak si podate menej Lyumjevu, ako potrebujete, moze vam prili§ stipnut’ hladina cukru
v krvi.

Ak sa vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia) nelie¢i, moze byt ve'mi zdvazna a méze
spdsobovat bolesti hlavy, nevolnost’, vracanie, bolest’ brucha, dehydrataciu, bezvedomie, komu ¢i
dokonca smrt’ (pozri Cast’ 4).

Tri jednoduché kroky ako predist’ hypoglykémii alebo hyperglykémii:

o Vzdy u seba majte ndhradné pero pre pripad, Ze vase pero Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen
stratite alebo sa poskodi.

o Vzdy noste pri sebe preukaz diabetika.

o Vzdy so sebou noste cukor.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie t€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) je pri inzulinovej liecbe vel'mi Casta (moze postihovat’
viac ako 1 z 10 0sdb). Mdze byt velmi zavazna. Ak vam prili§ klesne hladina cukru v krvi, mozete
upadnut’ do bezvedomia. Zavazna hypoglykémia moze spdsobit’ poskodenie mozgu a mdze ohrozit’
vase zdravie. Ak sa u vas objavia priznaky nizkej hladiny cukru v krvi, okamzZite podniknite kroky na
zvysenie hladiny cukru v krvi. Pozri ¢ast’ 3 ,,Ak uZzijete viac Lyumjevu, ako mate®.

Alergické reakcie su casté (mozu postihovat’ az 1 z 10 osdb). Mézu byt zavazné a mozu zahriat’
nasledujuce priznaky:

. vyrazky a svrbenie po celom tele . pokles krvného tlaku
. tazkosti s dychanim . zrychlent srdcovu ¢innost’
. sipavé dychanie . potenie

Ak mate zavaznu alergicku reakciu (vratane anafylaktického zachvatu) na inzulin alebo na
ktortikol'vek zlozku Lyumjevu, prestaiite tento liek pouzivat’ a okamzite zavolajte pohotovostnu
lekarsku sluzbu.
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DalSie vedlajSie u¢inky zahinaju

Casté (mozu postihnut’ menej ako 1 z 10 0s6b)

Rekcie v mieste podania injekcie. U niektorych I'udi sa objavi zaCervenanie, bolest,, opuch alebo
svrbenie v okoli miesta vpichu injekcie. Toto obvykle vymizne do niekol’kych minut az tyzdnov bez
toho, aby ste prestali pouzivat Lyumjev. Ak sa u vas objavia reakcie v mieste vpichu, oznamte to
svojmu lekarovi.

Menej ¢asté (mdzu postihnit’ menej ako 1 zo 100 osob)

KozZné zmeny v mieste podania: ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa
moze stencit’ (lipoatrofia) alebo moze zhrubnut’ (lipohypertrofia). Hrcky pod koZzou mdzu byt
spOsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloidoza). Ak si injekciu podate
do oblasti s podkoznymi hr¢kami, injekcia nemusi spravne ucinkovat’. Tymto koznym zmenam mozno
predchadzat’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

Iné mozné vedl’ajsie ucinky
Opuchy ruk alebo ¢lenkov v dosledku zadrziavania tekutin (edém), obzvlast’ na zaciatku inzulinovej
liecby alebo v priebehu zmeny antidiabetickych liekov.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

Casté komplikacie diabetu

Nizka hladina cukru v krvi

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) je stav, ked’ nemate dostatok cukru v krvi. To méze byt
sposobené:

o ak si podate prili§ vel'a Lyumjevu alebo in¢ho inzulinu,

ak vynechate jedlo, ¢i sa s nim omeskate alebo zmenite zloZenie svojej stravy,

ak vel’a cvicite alebo prilis tazko pracujete bezprostredne pred jedlom alebo po jedle,

ak ochoriete na infekéné alebo iné ochorenie (najmé hnacka alebo vracanie),

ak sa zmeni va$a potreba inzulinu, napriklad ak schudnete; alebo ak mate problémy s oblickami
alebo pecenou a dojde k ich zhorSeniu.

Pozri Cast’,,Ak uZijete viac Lyumjevu, ako mate®.

Prvé priznaky nizkej hladiny cukru v krvi zvy€ajne nastupuju rychlo a zahinaju:
Unavu

zrychlent srdcovu ¢innost’

nervozitu alebo tras

nevolnost’

bolest’ hlavy

studeny pot

Ak si nie ste isty, ¢i dokazete rozpoznat’ varovné priznaky, vyhnite sa takym situdciam ako napriklad
vedenie vozidla, v ktorych by hypoglykémia ohrozovala vas alebo inych.

Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia) a diabetickd ketoacidoza
Hyperglykémia (vel'mi vela cukru v krvi) znamena, ze hladina gluk6zy vo vaSom tele je prili§ vysoka.
Hyperglykémiu méze zapriCinit’:

. ak neuzivate inzulin,
. ak uzivate menej inzulinu, ako vase telo potrebuje
J nepomer medzi mnozstvom sacharidov, ktoré zjete a mnozstvom inzulinu, ktory si podate
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o horucka, infekéné ochorenie alebo emocionalny stres.

V¢asné priznaky hyperglykémie st:
vel’ky smad

bolest’ hlavy

pocit ospalosti

Castejsie mocenie

Hyperglykémia moze viest k diabetickej ketoacidoze. Prvé priznaky nastupuji pomaly, v priebehu
mnohych hodin alebo dni. Dal§imi priznakmi moézu byt

. nevolnost’ a/alebo vracanie

. bolest’ brucha

. zrychleny tep

. tazkosti s dychanim

. stredne vel'ké alebo vel'ké mnozstvo ketonov v moci. Ketony sa tvoria, ked’ telo na vyrobu

energie spal’uje tuky namiesto glukozy.

Ak sa u vas objavia niektoré z tychto priznakov a mate vysoky cukor, okamzZite vyhPadajte lekarsku
pomoc. Pozrite Cast’ ,,Ak zabudnete uzit' Lyumjev®.

Choroby

Ak ste ochoreli, najmé ak pocitujete nevolnost’ alebo vraciate, méze sa mnozstvo inzulinu, ktoré
potrebujete, zmenit. Inzulin potrebujete stile, aj ked’ nejete ako normalne. Kontrolujte si moc¢
alebo krv, postupujte podl’a ,,pravidiel pri chorobe* a informujte svojho lekara.

5. Ako uchovavat’ pero Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a Skatuli (Skatul’ke).
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Pred prvym pouzitim
Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Po prvom pouZiti

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.
Neuchovavajte v chladnicke.

Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen sa nema uchovavat’ s nasadenou ihlou. Uzaver nechavajte na pere
na ochranu pred svetlom.

Zlikvidujte po 28 dinoch, a to aj v pripade, Ze v pere eSte ostalo trochu roztoku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen injek&ny roztok obsahuje

e Liecivo je inzulin-lispro. 1 ml roztoku obsahuje 200 jednotiek inzulinu-lispra. Jedno pero
Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen obsahuje 600 jednotiek inzulinu-lispra v 3 ml roztoku.

o Dalsie zlozky st metakrezol, glycerol, hexahydrat chloridu hore¢natého, dihydrat citrénanu
sodného, treprostinil sodny, oxid zino¢naty, voda na injekcie. Na Gpravu kyslosti roztoku moze
byt pouzity hydroxid sodny alebo kyselina chlorovodikova (pozri koniec ¢asti 2 s nazvom
»Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen obsahuje sodik*)

Ako vyzera Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen a obsah balenia
Injekény roztok Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen je ¢iry, bezfarebny, vodny roztok v naplnenom
pere. Kazdé naplnené pero obsahuje 600 jednotiek (3 mililitre).

Velkosti balenia po 2 alebo 5 pier ¢i multibalenie po 2 x 5 naplnenych pier.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Pero Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen je tmavosedé¢. Davkovacie tlacidlo je tmavosedé a na boku
ma zvysSené drazky. Etiketa je biela s modrym pruhom a Stvor¢ekovym vzorom. Na Skatuli a etikete je
v zltom poli zvyraznena sila lieku.

Pero Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen davkuje 1 az 60 jednotiek v krokoch po 1 jednotke v kazdej
injekcii.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Holandsko

Vyrobca

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francuzsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

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

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
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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\0MGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

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

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

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

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

Ireland Slovenija

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

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

Italia Suomi/Finland

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

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

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu/.
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Navod na pouZitie

Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPeninjekény roztok v naplnenom pere
inzulin-lispro

PRED POUZITIM SI PRECITAJTE TIETO POKYNY

& POUZIVAITE IBAV TOMTO PERE, INAK SA
MOZETE PREDAVKOVAT

Navod na pouzitie si pre€itajte predtym, ako zaénete pouzivat Lyumjev a vzdy, ked” za¢nete pouzivat
novy Lyumjev KwikPen. Méze obsahovat’ nové informacie. Tato informacia nenahradza rozhovor
s lekarom o vasom zdravotnom stave ani o vasej lieCbe.

Svoj Lyumjev KwikPen nikomu nepozZiciavajte, ani vtedy, ak ste vymenili ihlu. NepouZivajte
ihly opakovane ani ich s nikym nezdiel’ajte. Mohli by ste preniest’ nikazu na inych alebo sa
nakazit’ vy sam.

Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen (,,pero*) je jednorazové naplnené pero obsahujice 3 ml
(600 jednotiek, 200 jednotiek/ml) injekéného roztoku inzulinu-lispra.

. Vas lekar vam povie, kol’ko jednotiek si mate podat’ v jednej davke a ako si injek¢éne podat’
predpisant davku inzulinu.

. Tymto perom si mozete podat’ viac ako 1 davku.

. Kazdym otocenim davkovacieho kolieska sa nastavi 1 jednotka inzulinu. V jednej injekcii si
mozete podat’ od 1 do 60 jednotiek.

. Ak potrebujete vacsiu davku ako 60 jednotiek, musite si podat’ viac injekcii. VZdy skontrolujte
¢islicu v davkovacom okienku, aby ste sa uistili, Ze ste si nastavili spravnu davku.

. Pri podani injekcie sa piest posunie iba malicko, takze ten pohyb nemusite postrehnat’ vol'nym

okom. Piest sa dostane na koniec naplne az vtedy, ked’ pouzijete vSetkych 600 jednotiek
obsiahnutych v pere.

Toto pero bolo navrhnuté tak, aby vim umoznilo podat’ si viac davok ako iné pera, ktoré ste
moZno v minulosti pouZivali. Nastavte si svoju obvyklu davku podl’a pokynov svojho lekara.

Lyumjev KwikPen sa vyraba v dvoch silach, 100 jednotiek/ml a 200 jednotiek/ml. Lyumjev

200 jednotiek/ml si podavajte vylu¢ne s originalnym perom. Neprena$ajte inzulin zo svojho pera
do Ziadnej inej inzulinovej pomdcky. Injekéné striekacky ani inzulinové pumpy nenadavkuju
200 jednotiek/ml inzulin spravne. To moZe mat’ za nasledok zavazné predavkovanie,
sposobujuce vel’ky pokles hladiny cukru v krvi, ¢o méze ohrozit’ vas Zivot.

Pero nie je urcené nevidiacim osobam ani osobam s poSkodenym zrakom, ak im nemézZe pomoct’
osoba oboznamena s obsluhou pera.
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Casti pera Lyumjev KwikPen

uzaver pera drziak naplne etiketa indikator davky
W 7
- -
spona uzaveru  gumova zatka piest telo pera davkovacie davkovacie
okienko tlacidlo
casti ihly davkovacie tlacidlo

(ihly nie st sucast’ou balenia)

s N

vonkajsi kryt ihly  vnatorny ihly papierovy Stitok
kryt ihly

Ako rozpoznate pero Lyumjev KwikPen

. farba pera: tmavoseda
. davkovacie tlacidlo: tmavoSedé, so zvySenymi drazkami
. etiketa: biela s modrym pruhom a §tvoréekovym vzorom. Na drziaku naplne je

varovny napis zltej farby.

Co potrebujete na podanie injekcie
. Lyumjev KwikPen

. ihlu hodiacu sa k peru KwikPen (odportcaja sa BD ihly spoloc¢nosti Becton, Dickinson and
Company)
. tampon alebo gazu

Priprava pera
. Umyte si ruky mydlom a vodou.

. Skontrolujte etiketu pera, aby ste sa uistili, ze si podavate spravny druh inzulinu. Je to zv1ast
dolezité v pripade, ak pouzivate viac ako 1 druh inzulinu.

. NepouzZivajte svoje pero po datume exspiracie vyznacenom na etikete, ani dlhsie ako 28 dni od
prvého pouzitia pera.

. Na kazdu injekciu pouZzite novu ihlu, aby ste predisli infekcii a moznému upchatiu ihly.
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Krok 1: =

. Priamym t'ahom stiahnite kryt z pera.
— Neodlepte etiketu z pera.
. Alkoholovym tamponom ocistite gumova
zatku. J
f_‘\ POUZIVAITE IBA V TOMTO PERE,
INAK SA MOZETE PREDAVKOVAT
Krok 2:
. Skontrolujte tekutinu v pere.

. Lyumjev ma byt ¢iry a bezfarebny.
Nepouzivajte ho, ak je zakaleny, zmenil
farbu alebo obsahuje ¢astice ¢i zhluky castic.

Krok 3:
. Vyberte si novu ihlu.
. Odstrante papierovy Stitok z vonkajSieho @
krytu ihly.
Krok 4: ~
. Nasad’te ihlu s vonkaj$im krytom priamo na
pero a otacajte ihlou dovtedy, kym nie je ‘
pevne nasadena. . i
J

Krok 5:
. Stiahnite vonkajsi kryt ihly. Nezahadzujte ﬁ
ho. ﬂ

. Stiahnite vnutorny kryt ihly a zahod’te ho.

— Im.

ponechajte  zahod'te

Prestreknutie pera

Pred kazdym podanim injekcie pero prestreknite.
. Prestrekntit’ pero znamena odstranit’ z ihly a naplne vzduch, ktory sa v nich po¢as normalneho
pouzivania pera mohol nahromadit,, a tak zaistit', aby pero fungovalo spravne.

. Ak pero neprestreknete pred kazdym podanim injekcie, mozete si podat’ prili§ vela alebo prilis
malo inzulinu.

Krok 6:
. Otocenim davkovacieho tlac¢idla nastavte

2 jednotky na prestreknutie pera.
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Krok 7:
. Podrzte pero s ihlou smerujicou nahor. Jemne

poklepavajte po drziaku naplne, aby sa
vzduchové bubliny zhromazdili hore.

Krok 8:
. Stale drzte pero s ihlou smerujicou nahor.

Stlacajte davkovacie tlacidlo az kym sa

nezastavi a v davkovacom okienku sa neobjavi
,,0¢. Drzte davkovacie tlacidlo zatlaCené
a pomaly pocitajte do 5.

Na hrote ihly by ste mali vidiet’ inzulin.

— Ak inzulin nevidite, zopakujte
prestrieknutie v krokoch 6 az §, ale nie viac
ako 4-krat.

— Ak eSte stale nevidite inzulin, vymente
ihlu a zopakujte prestrieknutie v krokoch 6
az 8.

Malé vzduchové bublinky st normalne
a neovplyvnia vasu davku.

Nastavte si svoju davku

Toto pero bolo navrhnuté na podanie davky, ktora sa zobrazi v davkovacom okienku. Nastavte
si svoju obvykli davku podl’a pokynov svojho lekara.

. V jednej injekcii si mozete podat’ od 1 do 60 jednotiek.
. Ak potrebujete vacsiu davku ako 60 jednotiek, musite si podat’ viac injekcii.
- ak potrebujete pomoct’ so spravnym rozdelenim davky, opytajte sa oSetrujuceho lekara.

- nakazdu injekciu pouzite novu ihlu a pero prestreknite.
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Krok 9:
. Otocte davkovacim tlacidlom a vyberte si

pocet jednotiek, ktoré si potrebujete podat’.
Indikator davky ma zobrazovat’ vasu davku.

Pero davkuje po 1 jednotke.

— Pri otacani davkovacieho tlacidla pero
cvakne.

Nenastavujte si svoju davku tak, ze

budete pocitat’ cvaknutia. Mohli by ste si

nastavit’ nespravnu davku. Méze sa stat’, @ ]
ze si podate prilis vel’a alebo prili§ malo ]
inzulinu. N

Dévku si moZete upravit’ otacanim Priklad:

davkovacieho tlacidla v ktoromkol'vek v davkovacom

smere dovtedy, kym nebude nastavena oklenku]’e
spravna davka, zarovno s indikatorom zob'razenych
davky 12 jednotiek
Na stupnici su vyznacené parne Cisla. Na
priklade vpravo je zobrazenych —
12 jednotiek. il = [
» =9 [
Neparne ¢isla po Cislici 1 su vyznacené .
ko plné ¢i i Cislicami. N .
a fl)( 1p (Iile Ciary rn'ed21 l():ls 1car,mh a Priklad:
riklade vpravo je zobrazenyc .
12)5 od ‘:pk V0 Je zobrazeny v davkovacom
ednotiek. . .
J okienku je
. VZdy si skontrolujte ¢islice v davkovacom zobrazenych
okienku, aby ste sa uistili, Ze ste si nastavili 25 jednotiek
spravnu davku.
. Pero vam neumozni nastavit’ si va¢si pocet jednotiek, ako v pere ostalo.
. Ak si potrebujete podat’ viac inzulinu, ako je pocet jednotiek, ktoré v pere zostali, mozete si
bud:
— podat’ mnozstvo, ktoré ostalo v pere, a potom pouZit’ nové pero a doplnit’ zvySok svojej
davky
alebo

— pouzit nové pero na podanie celej davky.

. Je normalne, ak v pere vidite malé mnozstvo zvy$ného inzulinu, ktoré si uz nemozete podat’.
Neprenasajte ho do injekénej striekacky. MoZe to mat’ za nasledok silné predavkovanie.

Podanie injekcie

. Podajte si inzulin tak, ako vam to ukazal vas lekar.
. Pri kazdom vpichu si meiite (rotujte) miesto podania.
. Nepokusajte sa menit’ si davku pocas podavania injekcie.
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Krok 10:
. Vyberte si miesto podania.

Lyumjev sa podava pod kozu
(subkutanne) v oblasti brucha, sedacieho
svalu, hornej ¢asti n6h alebo hornej ¢asti
ramien.

. Potrite si kozu tamponom a nechajte ju
vyschnuat’ pred podanim svojej davky.

Krok 11:

. Vpichnite si ihlu do koze.

. Zatlaéte davkovacie tlac¢idlo na doraz.
. Drzte davkovacie tlacidlo

stlacené a pomaly
pocitajte do 5, potom
vytiahnite ihlu z koZe.

Nepokusajte sa podat’ si inzulin otacanim
davkovacieho tlacidla. Ota¢anim davkovacieho
tla¢idla si inzulin nepodate.
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Krok 12:
. Vytiahnite ihlu z koze.

— Ak na hrote ihly ostala kvapka inzulinu, je
to normalne. Nema to vplyv na vasu davku.

. Skontrolujte si ¢islo v davkovacom okienku.

— Ak v davkovacom okienku vidite ,,0%,
podali ste si Giplnu nastaventl davku.

— Ak v davkovacom okienku nevidite ,,0°,
nepodali ste si Gplnt davku. Neotacajte
znovu davkovacim tlacidlom. Vpichnite
ihlu do koze a dokoncite podanie injekcie.

— Ak si eSte stale myslite, ze ste si nepodali
celt nastavenu davku, nezacinajte novua
ani neopakujte davku. Kontrolujte si
hladinu cukru v krvi, ako vas to naucil
oSetrujuci lekar.

— Ak si na uplnu davku obvykle potrebujete
podat’ 2 injekcie, nezabudnite si podat’ aj
druhu injekciu.

Pri podani injekcie sa piest posunie iba mali¢ko,
takze ten pohyb nemusite postrehnit’ vol'nym okom.
Ak sa po vytiahnuti ihly na koZi objavi krv, na miesto

podania zl'ahka pritlacte tampon alebo kusok gazy.
Nemasirujte si toto miesto.

Po podani injekcie

Krok 13:
. Opatrne na ihlu nasad’te vonkajsi kryt.

Krok 14:
. Odskrutkujte ihlu s krytom a zlikvidujte ju

podl’a nizsie uvedenych pokynov (pozri ¢ast’
»Likvidacia pier a ihiel*).

. Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou, aby sa
zabranilo vytekaniu, upchatiu ihly a vnikaniu
vzduchu do pera.

Krok 15:
. Nasuiite uzaver na pero tak, ze zarovnate

sponu uzaveru s davkovacim okienkom a obe
Casti zatlacCite oproti sebe.
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Likvidacia pier a ihiel

. Pouzité ihly dajte do nadoby odolnej voci prepichnutiu alebo do uzatvarateI'nej nadoby
z tvrdého plastu s bezpe¢nostnym uzaverom. NehadZte ihly priamo do domového odpadu.
. Naplnent nadobu odolnu voci prepichnutiu opakovane nepouZivajte.
. Opytajte sa vasho lekara na moznosti spravnej likvidacie pier a nadoby odolnej voci
prepichnutiu.
. Pokyny tykajice sa zaobchadzania s ihlami nemaju nahradit’ miestne, lekarske alebo

inStitucionalne predpisy.

RieSenie problémov

. Ak sa vam nedari odstranit’ uzaver pera, jemne otacajte uzaverom tam a spét’ a potom uzaver
rovno stiahnite.

. Ak sa tazko stlaca davkovacie tlacidlo:
- lahsie si podate injekciu, ak budete davkovacie tlacidlo stlacat’ pomalsie.
- ihla moze byt upchatd. Nasad’te novu ihlu a prestreknite pero.
- do vnutra pera sa mohli dostat’ prach, jedlo alebo nejaka tekutina. Pero zlikvidujte a pouzite

nové pero.

Ak mate akékol'vek otazky alebo problémy so svojim perom Lyumjev 200 jednotiek/ml KwikPen,
obrat’te sa na svojho lekara alebo kontaktujte poboc¢ku spolo¢nosti Lilly.

Datum posledne;j revizie textu:
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