BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad Gvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lyumjev 100 enheter/ml, injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska

Lyumjev 100 enheter/ml injektionsvétska, losning i cylinderampull

Lyumjev 100 enheter/ml KwikPen injektionsvétska, 16sning i forfylld penna
Lyumjev 100 enheter/ml Junior KwikPen injektionsvitska, 16sning i férfylld penna
Lyumjev 100 enheter/ml Tempo Pen injektionsvitska, 10sning i forfylld penna

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehaller 100 enheter insulin lispro* (motsvarande 3,5 mg).

Lyumjev 100 enheter/ml, injektionsvitska, 10sning i injektionsflaska

Varje injektionsflaska innehéller 1 000 enheter insulin lispro i 10 ml 16sning.

Lyumjev 100 enheter/ml injektionsvitska, 10sning i cylinderampull

Varje cylinderampull innehéller 300 enheter insulin lispro i 3 ml 16sning.

Lyumjev 100 enheter/ml KwikPen injektionsvétska, 16sning i férfylld penna
Lyumjev 100 enheter/ml Tempo Pen injektionsvitska, 16sning i forfylld penna

Varje forfylld penna innehaller 300 enheter insulin lispro i 3 ml 18sning.
En forfylld penna ger 1-60 enheter i steg om 1 enhet i varje injektion.

Lyumjev 100 enheter/ml Junior KwikPen injektionsvétska, 16sning i forfylld penna

Varje forfylld penna innehéller 300 enheter insulin lispro i 3 ml 16sning.
En Junior KwikPen ger 0,5-30 enheter i steg om 0,5 enheter i varje injektion.

*producerat 1 E.coli med rekombinant DNA-teknik.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvitska, 1dsning.

Klar, férglos vattenlosning.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av vuxna, ungdomar samt barn fran 1 ar och uppét med diabetes mellitus.



4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Lyumjev ér ett maltidsinsulin for subkutan injektion och ska administreras noll till tvd minuter fore
maltidens borjan, men kan om sa kravs ges upp till 20 minuter efter maltidens bdrjan (se avsnitt 5.1).

Lyumjev 100 enheter/ml ar lampligt for kontinuerlig subkutan insulininfusion (CSII) och anvédnds da
bade som bolus- och basinsulin.

Initial dos ska bestimmas med hénsyn tagen till typen av diabetes samt patientens vikt och
blodsockerniva.

Vid forskrivning av Lyumjev maste den snabbt insittande effekten beaktas (se avsnitt 5.1). Fortsatta
justeringar av Lyumjev-dosen ska baseras pa patientens metabola behov, blodsockervérden och
malvérde for glykemisk kontroll. Dosjustering kan behovas vid byte fran annat insulinpreparat samt
vid foréndring av fysisk aktivitet, samtidigt givna l&kemedel, maltidsmonster (till exempel méngd och
typ av foda, tidpunkt for maltider), njur- eller leverfunktion och vid akut sjukdom for att minska risken
for hypo- eller hyperglykemi (se avsnitt 4.4 och 4.5).

Byte fran annat maltidsinsulin

Vid byte fran ett annat méltidsinsulin till Lyumjev kan patienten fortsétta ta samma antal enheter
insulin. Insulinanalogers styrka, vilket &ven géller Lyumjev, uttrycks i enheter. En (1) enhet Lyumjev
motsvarar 1 internationell enhet (IE) humant insulin eller 1 enhet av en annan snabbverkande
insulinanalog.

Glomda doser

Patienter som glommer ta en méltids dos ska kontrollera blodsockernivén for att avgéra om en
insulindos méste tas och sedan ateruppta den vanliga doseringen vid nésta maltid.

Sérskilda populationer

Aldre (> 65 dr)

Sdkerhet och effekt for Lyumjev har faststéllts hos édldre patienter i dldern 65 till 75 ar. Noggrann
overvakning av glukosvirdet rekommenderas och insulindosen ska anpassas individuellt (se
avsnitt 4.8, 5.1 och 5.2). Den kliniska erfarenheten vad géller patienter > 75 ér &r begrénsad.

Nedsatt njurfunktion
Minskat insulinbehov kan foreligga vid nedsatt njurfunktion. Glukosdvervakningen ska intensifieras
hos patienter med nedsatt njurfunktion och dosen ska justeras individuellt.

Nedsatt leverfunktion

Minskat insulinbehov kan foreligga vid nedsatt leverfunktion pa grund av forsamrad formaga till
glukoneogenes och minskad nedbrytning av insulin. Glukosdvervakningen ska intensifieras hos
patienter med nedsatt leverfunktion och dosen ska justeras individuellt.

Pediatrisk population

Lyumjev kan anvéndas av ungdomar och barn fran 1 ars alder (se avsnitt 5.1). Det finns ingen klinisk
erfarenhet av Lyumjev hos barn under 3 &rs alder. I likhet med vuxna bor dosen justeras individuellt.
Lyumjev rekommenderas att administreras noll till tva minuter fére méaltidens borjan, med mojlighet
att vid behov, administrera upp till 20 minuter efter att maltiden pabdrjats.

Administreringssétt

Innan behandling med Lyumjev inleds ska patienterna trénas i korrekt anviandning och
injektionsteknik. Patienterna ska informeras om att:
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. alltid 14sa etiketten pa insulinet innan det administreras

o visuellt kontrollera Lyumjev fore anviandning och kassera ldkemedlet om det innehaller partiklar
eller dr missférgat

. Injektions- eller infusionsstéllena ska alltid vdxlas inom samma omrade for att minska risken for
lipodystrofi och kutan amyloidos (se avsnitt 4.4 och 4.8).

. alltid ha med sig en extra eller alternativ administreringsmetod om administreringssystemet

skulle gé sonder.

Subkutan injektion
Lyumjev ska injiceras subkutant i buk, 6verarm, lar eller skinka (se avsnitt 5.2).

Lyumjev anvénds vanligen i kombination med ett medellang- eller langverkande insulin. Ett annat
injektionsstille ska anvandas om injektionen ges samtidigt med annat insulin.

Injektionen ska ges med forsiktighet sa att blodkérl inte penetreras.
Vid brutna eller skadade delar ska enheten kasseras.
Anvind kanyl ska kasseras efter injektionen.

Lyumjev injektionsflaskor
Om subkutan administrering med spruta kravs ska injektionsflaska anvéndas.

Sprutan méste vara mérkt i steg om 100 enheter/ml.

Patienter som anvander injektionsflaskor far aldrig dela kanyler eller sprutor med andra.

Lyumjev cylinderampuller

Lyumjev i cylinderampuller ska endast anvindas for subkutana injektioner med flergangspennor fran

Lilly.

Lyumjev cylinderampuller ska inte anvdandas med andra flergangspennor eftersom
doseringsnoggrannheten inte har faststillts med andra pennor.

Anvisningarna for respektive injektionspenna om hur man sitter i cylinderampullen, faster kanylen
och ger insulininjektionen maste foljas.

For att forhindra eventuell smittspridning far varje cylinderampull endast anvidndas av en patient, d&ven
om kanylen byts ut.

Lyumjev KwikPen och Lyumjev Tempo Pen
KwikPen, Junior KwikPen och Tempo Pen ska endast anvéndas for subkutana injektioner.

Lyumjev KwikPen finns i tva koncentrationer: Lyumjev 100 enheter/ml KwikPen och Lyumjev
200 enheter/ml KwikPen. Se separat produktresumé for Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen. En
KwikPen ger 1-60 enheter i steg om 1 enhet i varje injektion. Lyumjev 100 enheter/ml Junior
KwikPen ger 0,5-30 enheter i steg om 0,5 enheter i varje injektion.

En Lyumjev 100 enheter/ml Tempo Pen ger 1-60 enheter i steg om 1 enhet i varje injektion.

Antalet insulinenheter visas i doseringsfonstret pa pennan, oavsett styrka. Ingen dosomvandling ska
ske for patienten vid dverforing till ny styrka eller penna med andra doseringssteg.

Lyumjev 100 enheter/ml Junior KwikPen &r ldmplig for patienter som behdver mer exakta
dosjusteringar.

Tempo Pen kan anvdndas med den valbara overforingsmodulen Tempo Smart Button (se avsnitt 6.6).
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Som vid insulininjektioner generellt och vid anvéndning av Tempo Pen, Tempo Smart Button och
mobilapplikation, ska patienten instrueras att kontrollera sina blodsockernivaer vid dvervdgandet eller
beslut om en ytterligare injektion om denne &r osiker pa hur mycket som har injicerats.

For mer detaljerad beskrivning, se bruksanvisningen som medfoljer bipacksedeln.

For att forhindra eventuell smittspridning far varje penna endast anviandas av en patient, &ven om
kanylen byts ut.

CSIl (insulinpump)
Anvind en pump ldmplig for insulininfusioner.

Fyll pumpens reservoar fran en injektionsflaska med Lyumjev 100 enheter/ml.

Patienter som anvéinder pump ska f6lja de anvisningar som medfoljer pumpen och infusionssetet.
Anvind korrekt reservoar och kateter for pumpen.

Undvik skada vid fyllning av pumpens reservoar genom att anvianda ratt kanyllangd i
pafyllningssystemet. Infusionssetet (slang och kanyl) ska bytas enligt anvisningarna i den

produktinformation som medfoljer infusionssetet.

En daligt fungerande pump eller ett tilltdppt infusions set kan leda till snabb stegring av glukosnivan
(se avsnitt 4.4).

Intravends anvindning

Lyumjev 100 enheter/ml finns i injektionsflaskor for anvindning vid intravends injektion, om sa &r
nddviandigt. Detta likemedel far inte blandas med annat insulin eller andra likemedel férutom de som
ndmns i avsnitt 6.6.

Anvisningar om spéadning av likemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

Intravends administrering av Lyumjev 100 enheter/ml méste ske under medicinsk 6vervakning.

4.3 Kontraindikationer

Hypoglykemi.
Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Hypoglykemi

Hypoglykemi ar den vanligaste biverkningen vid insulinbehandling. Tidpunkten for hypoglykemi
aterspeglar vanligen tid-effekt-kurvan for det insulin som administrerats. P4 grund av Lyumjevs
snabbt insittande effekt kan hypoglykemi intraffa tidigare efter en injektion/infusion &n med andra
maltidsinsuliner (se avsnitt 5.1).

Hypoglykemi kan intréffa snabbt och symtomen kan skilja sig &t mellan individer och féréndras over
tid hos samma individ. Kraftig hypoglykemi kan orsaka krampanfall och leda till medvetslshet, vara



livshotande eller orsaka dodsfall. Patienter som haft diabetes under lang tid kan ha mindre méarkbara
symtom pa hypoglykemi.

Hyperglykemi

Otillrdckliga doser eller avbruten behandling kan leda till hyperglykemi och diabetisk ketoacidos,
tillstdnd som kan leda till dodsfall.

Patienterna ska informeras om hur man kdnner igen tecken och symtom pé ketoacidos och att de
omedelbart ska soka hjélp vid misstanke om ketoacidos.

Injektionsteknik

Patienterna maste instrueras att kontinuerligt véxla injektionsstélle for att minska risken for
lipodystrofi och kutan amyloidos. Det finns en potentiell risk for fordréjd insulinabsorption och
forsdmrad glykemisk kontroll efter insulininjektioner pa stéllen dér dessa reaktioner forekommer. En
plotslig dndring av injektionsstille till ett intakt omrade har visat sig resultera i hypoglykemi.
Overvakning av blodsockervirdena rekommenderas efter indring av injektionsstille. Justering av
dosen diabetesldkemedel kan ocksé behdvas.

Insulinbehov och dosjusteringar

Andring av insulinprodukt, insulinkoncentration, tillverkare, typ eller administreringssitt kan paverka
den glykemiska kontrollen och predisponera for hypo- eller hyperglykemi. Sddana dndringar ska goras
med forsiktighet och under noggrann medicinsk 6vervakning. Glukosvardena ska kontrolleras med
titare intervall. Dosjustering av samtidig diabetesbehandling kan behdvas hos patienter med typ 2-
diabetes (se avsnitt 4.2 och 4.5).

Glukosovervakningen ska intensifieras hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion och dosen
ska justeras individuellt (se avsnitt 4.2).

Insulinbehovet kan vara storre vid sjukdom eller emotionella pafrestningar.

Justering av dos kan ocksé bli aktuell vid 6kad fysisk anstridngning eller fordndrad kost. Tréning direkt
efter en maltid kan 6ka risken for hypoglykemi.

Hyperglykemi och ketoacidos pa grund av daligt fungerande insulinpump

Daligt fungerande insulinpump eller infusions set kan snabbt leda till hyperglykemi och ketoacidos.
Snabb identifiering och korrigering av orsaken till hyperglykemi eller ketos dr nddvéndig. Subkutana
injektioner av Lyumjev kan behdvas under tiden.

Anvindning av tiazolidindioner (TZD) i kombination med insulin

TZD kan orsaka dosrelaterad vitskeretention, sirskilt nar de anvinds i kombination med insulin.
Vitskeretention kan leda till eller forvirra hjértsvikt. Patienter som behandlas med insulin och TZD
ska observeras avseende tecken och symtom pa hjirtsvikt. Overvég utsittning av TZD om hjértsvikt
utvecklas.

Overkinslighet och allergiska reaktioner

Allvarlig, livshotande, generaliserad allergi, inklusive anafylaxi, kan forekomma vid anvdndning av
insulinprodukter, inklusive Lyumjev. Vid 6verkénslighetsreaktioner ska Lyumjev séttas ut.



Medicineringsfel

Lyumjev ska inte anvéndas av patienter med nedsatt syn utan hjilp av en person som trénats i
anvandningen.

For att undvika medicineringsfel med Lyumjev och andra insuliner maste patienterna alltid 14dsa
insulinetiketten fore varje injektion.

Patienterna ska alltid anvinda en ny kanyl for varje injektion for att férhindra infektioner och tilltéppt
kanyl. Om kanylen tépps till ska den bytas ut mot en ny.

Tempo Pen

Tempo Pen innehéller en magnet (se avsnitt 6.5) som mojligen kan stora funktionen av elektroniska
medicinska implantat, som t.ex. pacemaker. Magnetfiltet stacker sig ungeféar 1,5 cm.

Hjélpadmnen

Detta ldkemedel innehéller mindre d&n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ar néstintill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Foljande substanser kan minska insulinbehovet: diabetesldkemedel (orala eller injicerbara), salicylater,
sulfonamider, vissa antidepressiva (monoaminoxidashdmmare [MAOI], selektiva
serotoninaterupptagshdmmare), hdmmare av angiotensinkonverterande enzym (ACE-hdmmare),
angiotensin II-receptorblockerare och somastatinanaloger.

Foljande substanser kan oka insulinbehovet: orala preventivmedel, kortikosteroider,
tyroideahormoner, danazol, sympatomimetika, diuretika och tillvéixthormon.

Alkohol kan 6ka eller minska Lyumjevs glukossénkande effekt. Intag av stora méngder etanol
samtidigt med insulinanvindning kan leda till svar hypoglykemi.

Betablockerare kan ddmpa tecken och symtom pa hypoglykemi.

TZD kan orsaka dosrelaterad vétskeretention och forvirrad hjartsvikt, sérskilt nir de anvénds i
kombination med insulin (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

En stor méngd data fran gravida kvinnor (mer &n 1 000 graviditeter) tyder inte pa risk for
missbildningstoxicitet och inte heller pa foster/neonatal toxicitet av insulin lispro. Lyumjev kan
anvandas under graviditet om det ar kliniskt nédvandigt.

Det ar vdsentligt att uppratthalla god kontroll hos insulinbehandlade patienter (insulinberoende eller
med graviditetsdiabetes) under graviditeten. Insulinbehovet avtar oftast under den forsta trimestern
och okar under den andra och tredje trimestern. Efter forlossningen dtergér insulinbehovet normalt
snabbt till ssamma vérden som fore graviditeten. Patienter med diabetes ska informeras om att de ska
radgora med sin ldkare om de &r gravida eller planerar graviditet. Noggrann dvervakning av
glukoskontrollen dr viktigt hos gravida patienter med diabetes.



Amning

Lyumjev kan anvéndas under amning. Diabetespatienter som ammar kan behdva justera insulindosen,
kosten eller bada.

Fertilitet

I djurstudier sags ingen nedsatt fertilitet orsakad av insulin lispro.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Patientens koncentrations- och reaktionsformaga kan forsdmras vid hypoglykemi. Detta kan utgéra en
risk 1 situationer nér dessa formagor &r sdrskilt viktiga (till exempel vid bilkorning eller anvandning av
maskiner).

Patienterna ska radas att vidta atgarder for att undvika hypoglykemi under bilkdrning. Detta &r sarskilt
viktigt for patienter som har svart att kéinna igen varningssignalerna p& hypoglykemi eller som ofta
drabbas av hypoglykemi. I dessa fall bor man dverviga lampligheten av bilkdrning.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Den vanligaste biverkningen under behandling 4r hypoglykemi (mycket vanlig) (se avsnitt 4.2, 4.4 och
4.9).

Biverkningar i kliniska provningar redovisas nedan som MedDRA-rekommenderade termer indelade
efter organsystem och med avtagande incidens (mycket vanliga: > 1/10; vanliga: > 1/100, <1/10;
mindre vanliga: > 1/1 000, <1/100; séllsynta: > 1/10 000, <1/1 000; mycket séllsynta: <1/10 000) och
har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéandare).

Tabell 1. Biverkningar

Organsystem enl. Mycket Vanliea Mindre Har
MedDRA vanliga & vanliga rapporterats
Metz}lfohsm och Hypoglykemi
nutrition
Hud och subkutan Lipodystrofi
vivnad Hudutslag Kutan.
amyloidos
Klada

Reaktioner vid | Reaktioner vid | Odem
infusionsstillet* | injektionsstillet®
Allergiska
reaktioner” °

Allméinna symtom
och/eller symtom vid
administreringsstillet

2 Rapporterat i PRONTO-Pump-2
b Rapporterat i PRONTO-T1D, PRONTO-T2D och PRONTO-Peds
“©Se avsnitt 4.8 Biverkningar



Beskrivning av valda biverkningar

Hypoglykemi

Hypoglykemi ar den vanligaste biverkningen hos patienter som anvander insulin. Incidensen av
allvarlig hypoglykemi under den 26 veckor ldnga kliniska fas 3-studierna pé vuxna var 5,5 % hos
patienter med typ 1 diabetes mellitus och 0,9 % hos patienter med typ 2 diabetes (se tabell 2 och 3).

I studien PRONTO-Peds rapporterades allvarlig hypoglykemi hos 0,7 % av de pediatriska patienterna
vilka behandlats med Lyumjev.

Symtomen pa hypoglykemi visar sig ofta plotsligt och kan innefatta hagloshet, forvirring,
hjartklappning, svettningar, krakningar och huvudvirk.

Man sag inga kliniskt signifikanta skillnader i hypoglykemifrekvensen mellan Lyumjev och annat
maltidsinsulin (ett annat likemedel innehéllande insulin lispro) i ndgon av studierna. I studier dér
Lyumjev och ett maltidsinsulin gavs vid olika tidpunkter i férhallande till méltiderna sags inga kliniskt
relevanta skillnader i hypoglykemifrekvensen.

Hypoglykemi kan intréffa tidigare efter en injektion/infusion av Lyumjev d4n med andra
maltidsinsuliner pa grund av dess snabbare effekt.

Allergiska reaktioner

Allvarlig, livshotande, generaliserad allergi, som anafylaxi, generaliserade hudreaktioner, angioddem,
bronkospasm, hypotoni och chock, kan férekomma med alla insuliner, &ven Lyumjev.

Reaktioner vid injektions-/ infusionsstdllet

Liksom med annan insulinbehandling kan patienterna fa hudutslag, rodnad, inflammation, smaérta,
blamairke eller kldda vid platsen f6r Lyumjevinjektion eller infusion.

I studierna PRONTO-T1D och PRONTO-T2D (administrering av flera dagliga injektioner [MDI])
sags reaktioner pa injektionsstéllet hos 2,7 % av de vuxna patienterna vilka behandlades med
Lyumjev. Dessa reaktioner var vanligtvis lindriga och férsvann normalt vid fortsatt behandling. Av de
1116 patienter vilka fick Lyumjev avbrot en (1) behandlingen pé grund av reaktioner vid
injektionsstillet (<0,1 %).

I studien PRONTO-Peds ségs reaktioner pa injektionsstéllet hos 6,2 % av de pediatriska patienterna
vilka behandlats med Lyumjev. Dessa reaktioner var vanligtvis lindriga eller mattliga. Av de 418
patienter vilka fick Lyumjev avbrot tva (2) behandlingen pa grund av reaktioner vid injektionsstéllet
(<0,5 %).

I studien PRONTO-Pump-2 rapporterades reaktioner pa infusionsstéllet hos 38 % av patienterna vilka
behandlades med Lyumjev. Majoriteten av dessa var milda. Av de 215 patienter vilka behandlades
med Lyumjev avbrot sju (7) behandlingen pa grund av reaktioner vid infusionsstillet (3,3 %).

Immunogenitet

Administrering av insulin kan leda till bildande av insulinantikroppar. Narvaron av
lakemedelsantikroppar hade ingen kliniskt betydelsefull effekt p& farmakokinetiken, effekten eller
sdkerheten for Lyumjev.

Hud och subkutan vivnad:

Lipodystrofi och kutan amyloidos kan forekomma vid injektionsstdllet och fordroja den lokala
insulinabsorptionen. Kontinuerlig véxling av injektionsstille inom det angivna injektionsomrédet kan
bidra till att minska eller forhindra dessa reaktioner (se avsnitt 4.4).
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Odem

Fall av 6dem har rapporterats vid insulinbehandling, i synnerhet om tidigare dalig metabol kontroll
forbéttrats genom intensifierad insulinbehandling.

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt har utvarderats i en terapeutisk bekréftande studie pa barn med typ 1-diabetes i
aldern 3 till <18 ér. I studien behandlades 418 patienter med Lyumjev. Frekvens, typ och
svérighetsgrad av biverkningarna som observerades i den pediatriska populationen 6verensstimde med

sdkerhetsprofilen for vuxna patienter.

Andra sérskilda populationer

Baserat pa resultat fran kliniska prévningar av insulin lispro i1 allménhet skiljer sig biverkningarnas
frekvens, typ och svarighetsgrad hos dldre patienter och patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion
inte fran de som generellt ses 1 den allménna populationen. Sdkerhetsinformationen géllande dldre
patienter 75 ar eller dldre, eller patienter med mattlig till svar nedsdttning av njur- eller
leverfunktionen &r begrinsad (se avsnitt 5.1).

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att 1ikemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Overdosering leder till hypoglykemi med 4tfljande symtom som hégldshet, forvirring,
hjartklappning, svettningar, krakningar och huvudviark.

Hypoglykemi kan orsakas av alltfor hog dos av insulin lispro i forhallande till fodointag,
energiforbrukning eller bdda faktorerna. Léttare hypoglykemiska reaktioner kan oftast behandlas
genom peroral tillforsel av glukos. Mer allvarliga reaktioner med koma, krampanfall eller neurologisk
paverkan kan behandlas med glukagon eller koncentrerat intravendst glukos. Det kan vara nddvéandigt
med fortsatt kolhydratintag och observation eftersom hypoglykemi kan aterkomma efter synbar klinisk
aterhdmtning. Justering av likemedelsdos, méaltidsmonster och fysisk aktivitet kan kravas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diabetesmedel, insuliner och analoger for injektion, snabbverkande, ATC-
kod: A10AB04.

Verkningsmekanism

Lyumjev verkar frémst genom att reglera glukosmetabolismen. Insuliner, déribland insulin lispro som
ar den aktiva substansen i Lyumjev, utdvar sin specifika verkan genom att bindas till insulinreceptorer.
Receptorbundet insulin sdnker blodsockervardet genom att stimulera det perifera glukosupptaget i
skelettmuskulatur och fettvdvnad och himma glukosproduktionen i levern. Insulin hAimmar lipolys och
proteolys och stimulerar proteinsyntensen.
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Lyumjev dr en beredning av insulin lispro som innehéller citrat och treprostinil. Citrat 6kar
karlpermeabiliteten lokalt och treprostinil framkallar lokal vasodilatation for att ge en snabbare
absorption av insulin lispro.

Farmakodynamisk effekt

Tidig och sen verkan av insulin

En glukosklampstudie utfordes pa 40 patienter med diabetes typ 1 som fick 15 enheter Lyumjev och
Humalog subkutant som engéngsdos. Resultatet visas i figur 1. Lyumjev visade sig vara ekvipotent
med Humalog vid samma antal enheter, men dess effekt sétter in snabbare och har kortare duration.

o Lyumjevs effekt satte in 20 minuter efter dosen, vilket var 11 minuter snabbare 4n Humalog.

o Under de forsta 30 minuterna efter dosen hade Lyumjev en 3 génger kraftigare glukossénkande
effekt &n Humalog.

o Den hogsta glukossidnkande effekten av Lyumjev sags 1 till 3 timmar efter injektionen.

. Insulinets sena effekt, fran 4 timmar till slutet av glukosklampstudien, var 54 % mindre med
Lyumjev d4n med Humalog.

o Lyumjevs effekt varade i 5 timmar, vilket var 44 minuter kortare &n Humalog.

o Total mingd glukos som infunderades under studien var jamforbar for Lyumjev och Humalog.

Figur 1. Genomsnittlig glukosinfusionshastighet hos patienter med typ 1-diabetes efter subkutan
injektion av Lyumjev resp. Humalog (dos: 15 enheter)
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Man sag ocksa en snabbare insatt effekt och svagare effekt mot slutet av perioden med Lyumjev hos
patienter med diabetes typ 2.

Den totala och maximala glukossdnkande effekten av Lyumjev 6kade med dosen inom det
terapeutiska dosintervallet. Den tidigt insatta effekten och den totala insulineffekten var likartad

oavsett om Lyumjev gavs i buken, dverarmen eller laret.

Sdnkning av postprandiellt glukos (PPG)

Lyumjev siankte PPG under en standardiserad testmaltid under hela den 5 timmar langa
testmaltidsperioden (fordndring av AUC(0-5h) fore maltid) jamfort med Humalog.

1"



o Hos patienter med typ 1-diabetes sdnkte Lyumjev PPG under den 5 timmar l&nga
testmaltidsperioden med 32 % nér det gavs vid maltidens borjan och med 18 % nér det gavs
20 minuter efter maltidens borjan, jamfort med Humalog.

. Hos patienter med typ 2-diabetes sdnkte Lyumjev PPG under den 5 timmar langa
testmaltidsperioden med 26 % nér det gavs vid méltidens borjan och med 24 % nér det gavs
20 minuter efter maltidens bdrjan, jamfort med Humalog.

Jamforelse av Lyumjev 200 enheter/ml och Lyumjev 100 enheter/ml

Den maximala och totala glukossdankande effekten av Lyumjev 200 enheter/ml och Lyumjev
100 enheter/ml var jamforbar. Ingen dosomvandling behévs om patienterna byter styrka.

Klinisk effekt och sdkerhet

Effekten av Lyumjev undersoktes i fyra randomiserade, aktivt kontrollerade provningar p& vuxna och
1 randomiserad, aktivt kontrollerad provning pa pediatriska patienter med typ 1-diabetes.

Typ 1-diabetes — vuxna

PRONTO-T1D var en 26 veckor ldng treat-to-target-provning dir man undersokte effekten av
Lyumjev hos 1 222 patienter som behandlades med flera injektioner dagligen. Patienterna
randomiserades till antingen blindat Lyumjev vid maltid, blindat Humalog vid maéltid, eller oppet
Lyumjev efter méltid, samtliga i kombination med antingen insulin glargin eller insulin degludek. De
patienter som fick blindat insulin vid maltid injicerade detta 0—2 minuter fére maltid. Patienter som
fick oblindat Lyumjev injicerade detta 20 min efter paborjad maltid.

Effektresultaten redovisas i tabell 2 och figur 2.

37,4 % av patienterna behandlade med maéltids-Lyumjev, 33,6 % av patienterna behandlade med
maltids-Humalog och 25,6 % av patienterna som fick Lyumjev efter méltidens borjan nadde ett
malvérde for HbAlc pa <7 %.

Basal-, bolus- och total insulindos var likartade i studiearmarna vid 26 veckor.

Efter 26-veckorsperioden fortsatte de tvé blindade behandlingsarmarna till en total studieldngd pa
52 veckor. Skillnaden i HbA 1¢ mellan behandlingarna vid 52 veckor var inte statistiskt signifikant.
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Tabell 2 Resultat fran 26 veckors klinisk provning av basal-bolus till patienter med typ 1-

diabetes
Maltids-Lyumjev + Maltids- Lyumjev efter
basalinsulin Humalog + maltid +
basalinsulin basalinsulin

Antal randomiserade deltagare (N) 451 442 329
HbA . (%)

Baslinjen > vecka 26 734> 7,21 7,33>7,29 7,36>7,42

Forandring fran baslinjen -0,13 -0,05 0,08

Behandlingsskillnad -0,08 [-0,16; -0,001¢ 0,13 [0,04; 0,22]°
HbA . (mmol/mol)

Baslinjen > vecka 26 56,7>55,3 56,756,1 56,9>57,6

Forandring fran baslinjen -1,4 -0,6 0,8

Behandlingsskillnad -0,8 [-1,7; 0,001¢ 1,4 [0,5; 2,4]°
Postprandiell glukosforindring 1 tim (mg/dl)*

Baslinjen > vecka 26 77,3 >46,4 71,5 3743 76,3>87,5

Forandring frén baslinjen 28,6 -0,7 12,5

Behandlingsskillnad -27,9 [-35,3; -20,6]“F 13,2 [5,0; 21,41°
Postprandiell glukosforindring 1 tim (mmol/l) 4

Baslinjen - vecka 26 4,292,57 3,97 54,13 4,24>4.86

Forandring fran baslinjen -1,59 -0,04 0,70

Behandlingsskillnad -1,55[-1,96; -1,14]¢E 0,73 [0,28; 1,19]°
Postprandiell glukosforindring 2 tim (mg/dl)*

Baslinjen 2 vecka 26 112,72>72,7 101,6 >103,9 108,0 97,2

Forandring fran baslinjen -34,7 -3,5 -10,2

Behandlingsskillnad -31,2 [41,1; -21,2]¢F -6,7 [-17,6; 4,3]°.
Postprandiell glukosforindring 2 tim (mmol/l) A

Baslinjen = vecka 26 6,26>4,04 5,64>5,77 5,99>5,40

Forandring fran baslinjen -1,93 -0,20 -0,56

Behandlingsskillnad -1,73 [-2,28; -1,18]¢E -0,37 [-0,98; -0,24]°
Kroppsvikt (kg)

Baslinjen = vecka 26 717,32>717,9 77,3>78,2 77,6>78,1

Foréndring fran baslinjen 0,6 0,8 0,7

Behandlingsskillnad -0,2 [-0,6; 0,1]* -0,1[-0,5; 0,31°
Svar hypoglykemi® (% av patienterna) 5,5% 5,7 % 4,6 %

Virdena vecka 26 och fordndring fran baslinjen baseras pa minsta kvadratmedelvarden (justerade

medelvirden).

95-procentigt konfidensintervall anges inom 7/ /.

A Maltidstest

B Svar hypoglykemi definieras som en episod som kriver assistans av annan person pa grund av

patientens neurologiska nedséttning.
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€ Skillnaden avser maltids-Lyumjev — méltids-Humalog.
D Skillnaden avser Lyumjev efter maltid — maltids-Humalog.
E Statistiskt signifikant béttre resultat for maltids-Lyumjev.

Figur 2. Foridndring av blodglukos over tid under toleranstest vecka 26 for blandad maltid hos
patienter med typ 1-diabetes
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# <0,05 for parvis jamforelse av Lyumjev +20 och Lyumjev

Kontinuerlig glukosdvervakning (CGM) vid typ 1-diabetes — vuxna

En undergrupp av patienterna (N = 269) deltog i en undersokning av 24-timmars ambulatoriska
glukosprofiler som mittes med blindad CGM. Vid analysen vecka 26 uppvisade patienterna som
behandlats med maltids-Lyumjev en statistiskt signifikant forbattring av PPG-kontrollen vid CGM-
analys av glukosfordndringarna eller inkrementell area under kurvan (AUC) 0-2 timmar, 0-3 timmar
och 0-4 timmar efter méltid jamfort med de patienter som behandlats med Humalog. Patienterna som
behandlades med maltids-Lyumjev rapporterade statistiskt signifikant langre tid inom intervallet (6:00
till midnatt) med 603 minuter inom intervallet (3,9-10 mmol/l, 71-180 mg/dl), och 396 minuter inom
intervallet (3,9-7,8 mmol/l, 71-140 mg/dl), 44 respektive 41 minuter ldngre 4n Humalogpatienterna.
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Typ 2-diabetes — vuxna

PRONTO-T2D var en 26 veckor lang treat-to-target-provning dar man undersokte effekten av
Lyumjev hos 673 patienter som randomiserades till antingen blindat maltids-Lyumjev eller blindat
maltids-Humalog, bdda i kombination med ett basalinsulin (insulin glargin eller insulin degludek) i en
basal-bolus-regim. Maltids-Lyumjev eller maltids-Humalog injicerades 0-2 minuter fére maltiden.
Effektresultaten redovisas i tabell 3 och figur 3.

58,2 % av patienterna behandlade med maltids-Lyumjev och 52,5 % av patienterna behandlade med
Humalog nédde ett mélvérde for HbAlc pa <7 %.

Basal-, bolus- och total insulindos var likartade i studiearmarna i slutet av prévningen.
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Tabell 3 Resultat fran 26 veckors klinisk provning av basal-bolus till patienter med typ 2-

diabetes

Maltids-Lyumjev +

Mailtids-Humalog +

basalinsulin basalinsulin
Antal randomiserade deltagare (N) 336 337
HbA . (%)
Baslinjen = vecka 26 7,28>6,92 7,31>6,86
Foréndring fran baslinjen -0,38 -0,43

Behandlingsskillnad 0,06 [-0,05; 0,16]
HbA . (mmol/mol)
Baslinjen = vecka 26 56,0>52,1 56,4>51,5
Foréndring fran baslinjen -4,1 -4,7
Behandlingsskillnad 0,6 [-0,6; 1,8]
Postprandiell glukosforindring 1 tim (mg/dl)*
Baslinjen = vecka 26 76,6>63,1 77,1>74,9
Forandring fran baslinjen -13,8 -2,0

Behandlingsskillnad

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

Postprandiell glukosforindring 1 tim (mmol/l) 4

Baslinjen = vecka 26

4,25>3,50

4,284,16

Foréndring fran baslinjen

-0,77

-0,11

Behandlingsskillnad

-0,66 [-1,01; -0,301C

Postprandiell glukosforindring 2 tim (mg/dl) A

Baslinjen = vecka 26

99,3>80,4

99,6>97,8

Foréndring fran baslinjen

-19,0

-1,6

Behandlingsskillnad

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

Postprandiell glukosforindring 2 tim (mmol/l) A

Baslinjen = vecka 26

5,51>4,47

5,53>5,43

Forandring fran baslinjen

-1,06

-0,09

Behandlingsskillnad -0,96 [-1,41; -0,52]¢
Kroppsvikt (kg)
Baslinjen = vecka 26 89,8>91,3 90,0 =91,6
Foréndring fran baslinjen 1,4 1,7
Behandlingsskillnad -0,2 [-0,7; 0,3]
Svar hypoglykemi (% av patienterna) ® 0,9 % | 1,8 %

Virdena vecka 26 och fordndring fran baslinjen baseras pa minsta kvadratmedelvarden (justerade

medelvirden).

95-procentigt konfidensintervall anges inom ”/ /. Skillnaden avser maltids-Lyumjev — maltids-

Humalog.
A MAltidstest

B Svér hypoglykemi definieras som en episod som kriver assistans av annan person pa grund av

patientens neurologiska nedséttning.

€ Statistiskt signifikant bittre resultat for maltids-Lyumjev.
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Figur 3. Foridndring av blodglukos over tid under toleranstest vecka 26 for blandad maltid hos
patienter med typ 2-diabetes
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Typ I-diabetes — vuxna. CSII

PRONTO-Pump var en 12 veckor lang, dubbelblindad 6verkorsningsstudie (2 veckor om 6 veckor)
dir man undersokte kompatibilitet och sdkerhet for Lyumjev och Humalog med ett externt system for
kontinuerlig subkutan insulininfusion hos patienter som anvande kontinuerlig glukosmonitor under
hela studien. Det fanns ingen statistiskt signifikant behandlingsskillnad vad géllde frekvens eller
incidens av felaktig behandling via infusions set (n = 49).

Under period 1 i 6verkorsningsstudien gav Lyumjev ett numeriskt béttre resultat &n Humalog vad
gillde sdnkning av genomsnittligt HbAlc. Lyumjev sinkte HbAlc med -0,39 % [-4,23 mmol/mol]
frén ett baslinjevirde pa 6,97 % [52,68 mmol/mol] och Humalog sinkte vardet med -0,25 %

[-2,78 mmol/mol] fran ett baslinjevarde pa 7,17 % [54,89 mmol/mol]. Lyumjev uppvisade statistiskt
signifikant ldngre duration for den tid da glukosvérdet lag inom mélomrédet 71-140 mg/dl

(3,9-7,8 mmol/l) inom 1 och 2 timmar efter frukoststarten jamfort med Humalog.

PRONTO-Pump-2 var en 16 veckors randomiserad (1:1), dubbelblind studie som utvérderade effekten
av Lyumjev hos 432 patienter med typ 1-diabetes vilka for ndrvarande anvinde kontinuerlig subkutan
insulininfusion. Patienterna randomiserades till antingen blindad Lyumjev (N = 215) eller blindad
Humalog (N = 217). Maltidsbolus av Lyumjev eller Humalog startades 0 till 2 minuter innan maltid.
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Vid vecka 16 var Lyumjev inte simre dn Humalog gillande reduktion av HbAlc. Reduktionen for
Lyumjev var -0,06 % [-0,7 mmol/mol] fran baslinjen pa 7,56% [59,1 mmol/mol] och Humalog
reduktionen var -0,09% [-1,0 mmol/mol] fran baslinjen pa 7,54% [58,9 mmol/mol].

Behandlingsskillnaden var 0,02 % [95 % KI: -0,06, 0,11] respektive 0,3 mmol/mol [95% KI: -0,6;
1,2] jamfort med Humalog.

Efter en standardiserad maltid visade sig behandlingen med Lyumjev vara statistiskt signifikant lagre
1 respektive 2 timmar efter postprandial glukos. Behandlingsskillnaden var -1,34 mmol/L [95 % KI: -
2,00, -0,68] och -1,54 mmol/L [95% KI: -2,37, -0,72] jamfort med Humalog.

Sdrskilda patientgrupper

Aldre

I de tva 26 veckor ldnga kliniska studierna (PRONTO-T1D och PRONTO-T2D), var 187 av 1 116
patienter (17 %) som fick Lyumjev och hade typ 1- eller typ 2-diabetes > 65 ar och 18 av 1 116 (2 %)
var > 75 ar. Inga generella skillnader i sikerhet eller effektivitet observerades mellan dldre och yngre
patienter.

Pediatrisk patientgrupp

PRONTO-Peds var en 26 veckor lang, randomiserad (2:2:1), treat-to-target-studie som utvirderade
effekten av Lyumjev pa 716 patienter med typ 1-diabetes, i dldern 3 till <18 ar. Patienterna
randomiserades till antingen blindad maltids-Lyumjev (N = 280), blindad maltids-Humalog (N = 298)
eller 6ppet Lyumjev efter maltid (N = 138), samtliga i kombination med basalinsulin (insulin glargin,

insulin degludek eller insulin detemir). Maltids-Lyumjev eller Humalog injicerades 0 till 2 minuter
fore méltiden och Lyumjev efter méltid injicerades inom 20 minuter efter maltidens borjan.

Insulindoserna var likartade i alla behandlingsgrupper vid baslinjen och efter 26 veckor.

Tabell 4. Resultat frin 26 veckors PRONTO-Peds-studie pa pediatriska patienter med typ 1-

diabetes
Miltids-Lyumjev + | Maltids-Humalog + Lyumjev efter
basalinsulin basalinsulin maltid +
basalinsulin
Antal randomiserade patienter (N) 280 298 138
HbA /| (%) (medelviirde)
Baseline - vecka 26 7,78 > 7,85 7,81 > 7,88 7,77 > 7,86
Forandring fran baslinjen 0.06 0,09 0,07
Behandlingsskillnad -0,02 [-0,17, 0,13]* -0,02 [-0,20, 0,17]®
HbA . (mmol/mol)
Baseline = vecka 26 61,6 > 62,4 61,8 2> 62,6 61,4 > 62,4
Foréndring fran baslinjen 0,71 0,94 0,77
Behandlingsskillnad -0,23 [-1,84, 1,39]* -0,17 [-2,15, 1,81]®

Vecka 26 och fordndring fran baslinjevérdena dr baserade pd medelvéardet for minsta kvadrat (justerat

medelvarde).
Konfidensintervallet pa 95 % angesi "/ /".

A Skillnaden &r for maltids-Lyumjev — méltids-Humalog.

B Skillnaden ar for Lyumjev efter maltid —

maltids-Humalog.
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Insulin lispro absorberades snabbare och durationen var kortare hos friska forsdkspersoner och
diabetespatienter efter injektion med Lyumjev jamfort med Humalog. Hos patienter med typ 1-
diabetes:

o aterfanns insulin lispro i cirkulationen cirka 1 minut efter Lyumjev-injektionen, vilket var

5 minuter snabbare 4n med Humalog
. var tiden till 50 % av maximal koncentration 14 minuter kortare med Lyumjev an med Humalog
o fann man efter injektion av Lyumjev sju ganger mer insulin lispro i cirkulationen under de

forsta 15 minuterna &n efter injektion av Humalog, och tre ganger mer insulin lispro under de
forsta 30 minuterna én med Humalog

o uppnaddes maximal koncentration av insulin lispro 57 minuter efter administrering av Lyumjev

o sags 3 timmar efter injektion av Lyumjev 41 % mindre insulin lispro i cirkulationen &n med
Humalog

. var durationen for insulin lispro-exponeringen 60 minuter kortare med Lyumjev &n med
Humalog

o var total exponering for insulin lispro (kvot och 95 % CI 1,03 (0,973; 1,09) och maximal
koncentration (kvot och 95 % CI 1,06 (0,97; 1,16) jaimforbara mellan Lyumjev och Humalog.

Hos typ 1-patienter var fordndringarna dag for dag (CV %) med Lyumjev 13 % for total insulin lispro-
exponering (AUC, 0-10 timmar) och 23 % for maximal insulin lispro-koncentration (Cpax). Absolut
biotillgéinglighet for insulin lispro efter subkutan administrering av Lyumjev i buken, dverarmen eller
laret var cirka 65 %. Den snabbare absorptionen av insulin lispro bibehalls oavsett injektionsstélle
(buk, 6verarm eller lar). Det finna inga data om exponering efter injektion i skinkan.

Maximal koncentration och tid till maximal koncentration var jamforbara vid injektion i buken och
overarmarna. Tid till maximal koncentration var ldngre och maximal koncentration 14gre vid injektion

1 laret.

Total exponering for insulin lispro och maximal koncentration av insulin lispro 6kade proportionellt
med stigande subkutana doser av Lyumjev i dosintervallet 7 E till 30 E.

(GAY/

Insulin lispro absorberades snabbare nér Lyumjev administrerades genom kontinuerlig subkutan
infusion hos patienter med typ 1-diabetes.

° Tid till 50 % av maximal koncentration var 14 minuter, vilket var 9 minuter kortare 4n med
Humalog.
o Efter administrering av Lyumjev var 1,5 gdnger mer insulin lispro tillgéngligt under de forsta

30 minuterna jamfort med Humalog.

Jamforelse av Lyumjev 200 enheter/ml och Lyumjev 100 enheter/ml

Resultaten av en studie pa friska forsdkspersoner visade att Lyumjev 200 enheter/ml &r bioekvivalent
med Lyumjev 100 enheter/ml efter administrering av en engangsdos om 15 enheter vad géller arean
under kurvan for koncentration-tid for insulin lispro fran noll till odndlighet och maximal insulin
lispro-koncentration. Den snabbare absorptionen av insulin lispro efter administrering av

200 enheter/ml var densamma som observerades med Lyumjev 100 enheter/ml. Ingen dosomvandling
behdvs om patienterna byter styrka.
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Distribution
Geometriskt medelvirde (% variationskoefficient [CV %] for distributionsvolymen for insulin lispro

var 34 1 (30 %) efter intravends administrering av Lyumjev som bolusdos om 15 enheter till friska
forsdkspersoner.

Eliminering
Geometriskt medelvirde (CV %) for clearance av insulin lispro var 32 I/timme (22 %) och median-
halveringstiden var 44 minuter efter intravends administrering av Lyumjev som bolusdos om

15 enheter till friska forsokspersoner.

Sérskilda populationer

Alder, kén eller etniskt ursprung paverkade inte Lyumjevs farmakokinetik eller farmakodynamik.

Pediatrisk population

Barn (8 - 11 ar) och ungdomar (12 - 17 ar) med typ 1-diabetes och flera dagliga injektioner (multiple
daily injection, MDI) och CSII-behandling deltog i en verkorsningsprovning for att bedoma insulin
lispros farmakokinetik och farmakodynamik efter en dos av 0,2 enheter/kg Lyumjev och Humalog.

De farmakokinetiska skillnaderna mellan Lyumjev och Humalog var 6verlag lika pa barn och
ungdomar som hos vuxna. Efter en subkutan injektion av Lyumjev ségs en accelererad absorption med
ett hogre tidigt insulin lispro-exponering hos barn (8—11 ar) och ungdomar (12—17 ar) samtidigt som
en total exponering, maximal koncentration och tid till maximal koncentration jaimforbar med
Humalog bibeholls.

Efter en subkutan bolusinfusion med CSII sags en trend mot accelererad absorption hos barn och
ungdomar medan total exponering, maximal koncentration och tid till maximal koncentration var
likartad jamfort med Humalog.

Patienter med nedsatt njur- och leverfunktion

Nedsatt njur- och leverfunktion péverkar inte farmakokinetiken for insulin lispro.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sidkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling efter exponering av insulin lispro visade inte nagra
sérskilda risker for ménniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Glycerol

Magnesium-klorid-hexahydrat

Metakresol

Natrium-citrat (dihydrat)

Treprostinil-natrium

Zinkoxid

Vatten for injektionsvatskor

Saltsyra och natrium-hydroxid (fér pH-justering)
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6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med annat insulin eller andra ldkemedel férutom de som niamns 1
avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

Fore anvéndning

2 ar

Efter forsta anvéindning

28 dagar

Lyumjev 100 enheter/ml injektionsvitska, 16sning i injektionsflaska

Efter spddning av injektionsflaskan for intravends anvindning.

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvéndning har pévisats for 14 dagar vid 2-8 °C och 20 timmar
vid 20-25 °C vid forvaring skyddat mot ljus. Ur mikrobiologisk synpunkt ska den medicinska
produkten anviandas omedelbart. Om det inte anvdnds omedelbart &r forvaringstid under anviandning
och forvaringsforhéllanden fore anvéndning anvéndarens ansvar och ska normalt inte dverstiga

24 timmar vid 2-8 °C, om inte spddning skett under kontrollerade och validerade aseptiska
forhéllanden (se avsnitt 6.6)

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Fore anvindning

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Fér ¢j frysas.
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Efter forsta anvindning

Forvaras vid hogst 30 °C.
Fér ¢j frysas.

Lyumjev 100 enheter/ml injektionsvdtska, [osning i injektionsflaska

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

Lyumjev 100 enheter/ml injektionsvdtska, [osning i cvlinderampull

Forvaras i skydd mot kyla.
Lat pennhylsan sitta kvar pa pennan nidr ampullen har satts in. Ljuskénsligt.

Lyumjev 100 enheter/ml KwikPen injektionsvdtska, losning i forfylld penna
Lyumjev 100 enheter/ml Junior KwikPen injektionsviitska, [6sning i forfylld penna
Lyumjev 100 enheter/ml Tempo Pen injektionsvdtska, [osning i forfylld penna
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Forvaras i skydd mot kyla.
Lat pennhylsan sitta kvar pa pennan. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehéll

Lyumjev 100 enheter/ml injektionsvitska, 10sning i injektionsflaska

Injektionsflaska av klart typ I-glas, med halobutylpropp och aluminiumférsegling.

Injektionsflaska 10 ml: Férpackning om 1, 2 injektionsflaskor eller 5 (5 forpackningar med 1 i varje)
injektionsflaskor.

Lyumjev 100 enheter/ml injektionsvitska, 16sning i cylinderampull

Cylinderampull av klart typ I-glas, tdtningsdisk med aluminiumf6rsegling samt kolv av halobutyl.
Cylinderampull 3 ml: Férpackning om 2, 5 och 10 cylinderampuller.

Lyumjev 100 enheter/ml KwikPen injektionsvétska, 16sning 1 forfylld penna

Cylinderampull av klart typ I-glas, tdtningsdisk med aluminiumf6rsegling samt kolv av halobutyl.
3 ml-ampullerna &r inneslutna i en injektionspenna, KwikPen, avsedd for engangsbruk.

Den medicinska produkten ar forpackad i en vit kartong med mdorkbla band och en bild av pennan.
KwikPen ér grébrun, doseringsknappen dr bld med upphdjda kanter léngs hela sidan.

KwikPen 3 ml: Forpackningar om 2 forfyllda pennor, 5 forfyllda pennor samt multipack om 10
(2 forpackningar med 5 i varje) forfyllda pennor.

Lyumjev 100 enheter/ml Junior KwikPen injektionsvétska, 16sning i f6rfylld penna

Cylinderampull av klart typ I-glas, titningsdisk med aluminiumforsegling samt kolv av halobutyl.

3 ml-ampullerna ar inneslutna i en injektionspenna, Junior KwikPen, avsedd for engangsbruk.

Den medicinska produkten &r forpackad i en vit kartong med rosa, ljusbla och mérkbla band och en
bild av pennan. Junior KwikPen dr grabrun, doseringsknappen ar rosa med upphdjda kanter langs hela

sidan.

Junior KwikPen 3 ml: Férpackningar om 2 forfyllda pennor, 5 forfyllda pennor samt multipack om 10
(2 forpackningar med 5 i varje) forfyllda pennor.

Lyumjev 100 enheter/ml Tempo Pen injektionsvitska, 10sning i forfylld penna

Cylinderampull av klart typ I-glas, titningsdisk med aluminiumforsegling samt kolv av halobutyl.

3 ml-ampullerna ar inneslutna i en injektionspenna, Tempo Pen, avsedd for engangsbruk. Tempo Pen
innehaller en magnet (se avsnitt 4.4)

Den medicinska produkten ar forpackad i en vit kartong med mdorkbla och grona band. Tempo Pen dr
grabrun, doseringsknappen dr bla med upphdjda kanter langs hela sidan.

Tempo Pen 3 ml: Férpackningar om 5 forfyllda pennor samt multipack om 10 (2 forpackningar med 5
i varje) forfyllda pennor.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Losningen ska vara klar och farglos. Lyumjev ska inte anvdndas om 1osningen ar grumlig, fargad eller
innehaller partiklar eller klumpar.

Lyumjev ska inte anvdndas om det har varit fryst.

Fore varje anvindning méste alltid en ny kanyl sittas fast. Kanylerna fér inte teranvéndas. Kanyler
inkluderas ej.

Lyumjev 100 enheter/ml injektionsvitska, 13sning i injektionsflaska

Intravenos anvindning

Lyumjev 100 enheter/ml kan spédas till koncentrationer fran 0,1 till 1,0 enheter/mli5 %
glukoslosning for injektion eller i 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning for intravends injektion.
Kompatibilitet har pavisats med pésar av etenpropenplast och polyolefin med polyvinylklorid.
Systemet bor forfyllas innan infusion inleds.

csi
Lyumjev 100 enheter/ml injektionsvitska, 16sning i injektionsflaska kan anvandas att fylla en
insulinpump for kontinuerlig infusion i hdgst 9 dagar. Slangar vars inneryta ar av polyeten eller

polyolefin har utvérderats och befunnits vara kompatibla med pumpanvandning.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Lyumjev 100 enheter/ml Tempo Pen injektionsvitska, 10sning i forfylld penna

Tempo Pen ér utvecklad att anvindas tillsammans med Tempo Smart Button. Tempo Smart Button &r
ett tillbehor som kan anslutas till Tempo Pen doseringsknapp och kan anvéindas till att féra 6ver
Lyumjev dosinformation fran Tempo Pen till en mobilapplikation. Tempo Pen kan anvéndas med eller
utan Tempo Smart Button ansluten. For att fora 6ver dosinformation se medféljande instruktioner for
Tempo Smart Button och mobilapplikationen for mer information.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1422/001
EU/1/20/1422/002
EU/1/20/1422/003
EU/1/20/1422/004
EU/1/20/1422/005
EU/1/20/1422/006
EU/1/20/1422/007
EU/1/20/1422/008
EU/1/20/1422/009
EU/1/20/1422/010
EU/1/20/1422/011
EU/1/20/1422/012
EU/1/20/1422/016
23



EU/1/20/1422/017
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 24 mars 2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens
webbplats http://www.ema.europa.eu
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vDetta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen injektionsvétska, 16sning i forfylld penna

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehaller 200 enheter insulin lispro* (motsvarande 6,9 mg).

Varje forfylld penna innehaller 600 enheter insulin lispro i 3 ml 10sning.

En KwikPen ger 1-60 enheter i steg om 1 enhet i varje injektion.

*producerat i1 E.coli med rekombinant DNA-teknik.

For fullstindig forteckning dver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvitska, 10sning.

Klar, farglos vattenldsning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Behandling av vuxna med diabetes mellitus.
4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Lyumjev ér ett maltidsinsulin for subkutan injektion och ska administreras noll till tvd minuter fore
maltidens borjan, men kan om sa krévs ges upp till 20 minuter efter maltidens borjan (se avsnitt 5.1).

Initial dos ska bestimmas med hénsyn tagen till typen av diabetes samt patientens vikt och
blodsockerniva.

Vid forskrivning av Lyumjev maste den snabbt inséttande effekten beaktas (se avsnitt 5.1). Fortsatta
justeringar av Lyumjev-dosen ska baseras pé patientens metabola behov, blodsockervirden och
malvirde for glykemisk kontroll. Dosjustering kan behdvas vid byte fran annat insulinpreparat samt
vid foréndring av fysisk aktivitet, samtidigt givna ldkemedel, maltidsmonster (till exempel méngd och
typ av foda, tidpunkt for méltider), njur- eller leverfunktion och vid akut sjukdom for att minska risken
for hypo- eller hyperglykemi (se avsnitt 4.4 och 4.5).

Byte fran annat maltidsinsulin

Vid byte fran ett annat maltidsinsulin till Lyumjev kan patienten fortsétta ta samma antal enheter
insulin. Insulinanalogers styrka, vilket dven géller Lyumjev, uttrycks i enheter. En (1) enhet Lyumjev
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motsvarar 1 internationell enhet (IE) humant insulin eller 1 enhet av en annan snabbverkande
insulinanalog.

Glomda doser

Patienter som glommer ta en maltidsdos ska kontrollera blodsockernivan for att avgora om en
insulindos méste tas och sedan ateruppta den vanliga doseringen vid nésta maltid.

Sérskilda populationer

Aldre (> 65 dr)

Sdkerhet och effekt for Lyumjev har faststillts hos édldre patienter i aldern 65 till 75 ar. Noggrann
overvakning av glukosvirdet rekommenderas och insulindosen ska anpassas individuellt (se
avsnitt 4.8, 5.1 och 5.2). Den kliniska erfarenheten vad géller patienter > 75 &r &r begrénsad.

Nedsatt njurfunktion
Minskat insulinbehov kan foreligga vid nedsatt njurfunktion. Glukosdvervakningen ska intensifieras
hos patienter med nedsatt njurfunktion och dosen ska justeras individuellt.

Nedsatt leverfunktion

Minskat insulinbehov kan foreligga vid nedsatt leverfunktion pa grund av forsdmrad forméga till
glukoneogenes och minskad nedbrytning av insulin. Glukosdvervakningen ska intensifieras hos
patienter med nedsatt leverfunktion och dosen ska justeras individuellt.

Pediatrisk population
Sdkerhet och effekt for Lyumjev 200 enheter/ml har inte faststéllts for barn och ungdomar under 18 ar.

Administreringssitt

Innan behandling med Lyumjev inleds ska patienterna trénas i korrekt anvéndning och
injektionsteknik. Patienterna ska informeras om att:

. alltid 14sa etiketten pa insulinet innan det administreras

. visuellt kontrollera Lyumjev fore anvandning och kassera ldkemedlet om det innehéller partiklar
eller dr missfargat

. Injektionsstéllena ska alltid vaxlas inom samma omrade for att minska risken for lipodystrofi
och kutan amyloidos (se avsnitt 4.4 och 4.8).

. injicera med forsiktighet sé att blodkarl inte penetreras

] kassera den anvénda kanylen injektionen

. kassera enheten om nagon del verkar trasig verkar trasig eller skadad

] alltid ha med sig en extra eller alternativ administreringsmetod om administreringssystemet gar
sonder.

Lyumjev ska injiceras subkutant i buk, 6verarm, lar eller skinka (se avsnitt 5.2).

Lyumjev anvinds vanligen i kombination med ett medellang- eller langverkande insulin. Ett annat
injektionsstille ska anvindas om injektionen ges samtidigt med annat insulin.

Lyumjev 200 enheter/ml ska inte administreras som kontinuerlig subkutan infusion med insulinpump
(CSID).

Lyumjev 200 enheter/ml ska inte administreras intravendst.

Lyumjev finns i tva koncentrationer: Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen och Lyumjev 100 enheter/ml
KwikPen. Se separat produktresumé for Lyumjev 100 enheter/ml KwikPen. En KwikPen ger
1-60 enheter i steg om 1 enhet i varje injektion. Antalet insulinenheter visas i doseringsfonstret pa
pennan, oavsett styrka. Ingen dosomvandling ska ske for patienten vid dverforing till ny styrka eller
till penna med andra doseringssteg.
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For mer detaljerad beskrivning, se bruksanvisningen som medfoljer bipacksedeln.
For att forhindra eventuell smittspridning far varje penna endast anvéndas av en patient, &ven om
kanylen byts ut.

4.3 Kontraindikationer

Hypoglykemi.
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummret dokumenteras.

Hypoglykemi

Hypoglykemi ér den vanligaste biverkningen vid insulinbehandling. Tidpunkten for hypoglykemi
aterspeglar vanligen tid-effekt-kurvan for det insulin som administrerats. Hypoglykemi kan intridffa
tidigare efter en injektion med Lyumjev 4n med andra maltidsinsuliner pa grund av Lyumjevs snabbt
inséttande effekt (se avsnitt 5.1).

Hypoglykemi kan intréffa snabbt och symtomen kan skilja sig &t mellan individer och foéréndras over
tid hos samma individ. Kraftig hypoglykemi kan orsaka krampanfall och leda till medvetsloshet, vara
livshotande eller orsaka dodsfall. Patienter som haft diabetes under lang tid kan ha mindre méarkbara
symtom pa hypoglykemi.

Hyperglykemi

Otillrackliga doser eller avbruten behandling kan leda till hyperglykemi och diabetisk ketoacidos,
tillstind som kan leda till dodsfall.

Patienterna ska informeras om hur man kdnner igen tecken och symtom pé ketoacidos och att de
omedelbart ska soka hjélp vid misstanke om ketoacidos.

Injektionsteknik

Patienterna maste instrueras att kontinuerligt véxla injektionsstélle for att minska risken for
lipodystrofi och kutan amyloidos. Det finns en potentiell risk for fordréjd insulinabsorption och
forsamrad glykemisk kontroll efter insulininjektioner pa stéllen dar dessa reaktioner forekommer. En
plotslig dndring av injektionsstille till ett intakt omrade har visat sig resultera i hypoglykemi.
Overvakning av blodsockervirdena rekommenderas efter dndring av injektionsstille. Justering av
dosen diabetesldkemedel kan ocksé behdvas.

27



Insulinbehov och dosjusteringar

Andring av insulinprodukt, insulinkoncentration, tillverkare, typ eller administreringssitt kan paverka
den glykemiska kontrollen och predisponera for hypo- eller hyperglykemi. Sddana édndringar ska goras
med forsiktighet och under noggrann medicinsk 6vervakning. Glukosvardena ska kontrolleras med
titare intervall. Dosjustering av samtidig diabetesbehandling kan behdvas hos patienter med typ 2-
diabetes (se avsnitt 4.2 och 4.5).

Glukosovervakningen ska intensifieras hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion och dosen
ska justeras individuellt (se avsnitt 4.2).

Insulinbehovet kan vara storre vid sjukdom eller emotionella pafrestningar.

Justering av dos kan ocksé bli aktuell vid dkad fysisk anstrdngning eller fordndrad kost. Tréning direkt
efter en maltid kan 6ka risken for hypoglykemi.

Anvindning av tiazolidindioner (TZD)i kombination med insulin

TZD kan orsaka dosrelaterad vitskeretention, sirskilt ndr de anvinds i kombination med insulin.
Vitskeretention kan leda till eller forvirra hjértsvikt. Patienter som behandlas med insulin och TZD
ska observeras avseende tecken och symtom pa hjartsvikt. Overvég utsattning av TZD om hjartsvikt
utvecklas.

Overkinslighet och allergiska reaktioner

Allvarlig, livshotande, generaliserad allergi, inklusive anafylaxi, kan forekomma vid anvéndning av
insulinprodukter, inklusive Lyumjev. Vid 6verkénslighetsreaktioner ska Lyumjev séttas ut.

Medicineringsfel

Lyumjev ska inte anvédndas av patienter med nedsatt syn utan hjélp av en person som tranats i
anvandningen.

For att undvika medicineringsfel med Lyumjev och andra insuliner maste patienterna alltid 1dsa
insulinetiketten fore varje injektion.

Overfor inte insulin frdn Lyumjev-penna 200 enheter/ml till en spruta. Markeringarna pa
insulinsprutan kommer inte att ange rétt dos vilket kan resultera i 6verdosering och svar hypoglykemi.

Patienterna ska alltid anvédnda en ny kanyl for varje injektion for att férhindra infektioner och tilltéppt
kanyl. Om kanylen tépps till ska den bytas ut mot en ny.

Hjélpadmnen

Detta ldkemedel innehéller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ar néstintill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Foljande substanser kan minska insulinbehovet: diabeteslédkemedel (orala eller injicerbara), salicylater,
sulfonamider, vissa antidepressiva (monoaminoxidashimmare [MAOI], selektiva
serotoninaterupptagshdmmare), himmare av angiotensinkonverterande enzym (ACE-hdmmare),

angiotensin Il-receptorblockerare och somastatinanaloger.

Foljande substanser kan oka insulinbehovet: orala preventivmedel, kortikosteroider,
tyroideahormoner, danazol, sympatomimetika, diuretika och tillvixthormon.
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Alkohol kan oka eller minska Lyumjevs glukossidnkande effekt. Intag av stora méangder etanol
samtidigt med insulinanvéndning kan leda till svar hypoglykemi.

Betablockerare kan ddmpa tecken och symtom pa hypoglykemi.

TZD kan orsaka dosrelaterad vétskeretention och forvarrad hjartsvikt, sdrskilt nar de anvéands i
kombination med insulin (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

En stor méngd data fran gravida kvinnor (mer &n 1 000 graviditeter) tyder inte pa risk for
missbildningstoxicitet och inte heller pa foster/neonatal toxicitet av insulin lispro. Lyumjev kan
anvéndas under graviditet om det &r kliniskt nddvéndigt.

Det ar viktigt att uppratthalla god kontroll hos insulinbehandlade patienter (insulinberoende eller med
graviditetsdiabetes) under graviditeten. Insulinbehovet avtar oftast under den forsta trimestern och
Okar under den andra och tredje trimestern. Efter forlossningen &tergar insulinbehovet normalt snabbt
till samma virden som fore graviditeten. Patienter med diabetes ska informeras om att de ska radgora
med sin ldkare om de ar gravida eller planerar graviditet. Noggrann Gvervakning av glukoskontrollen
ar viktigt hos gravida patienter med diabetes.

Amning

Lyumjev kan anvéndas under amning. Diabetespatienter som ammar kan behdva justera insulindosen,
kosten eller bada.

Fertilitet

I djurstudier sags ingen nedsatt fertilitet orsakad av insulin lispro.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Patientens koncentrations- och reaktionsformaga kan forsdmras vid hypoglykemi. Detta kan utgoéra en
risk 1 situationer nér dessa formégor &r sirskilt viktiga (till exempel vid bilkorning eller anvandning av
maskiner).

Patienterna ska rédas att vidta atgérder for att undvika hypoglykemi under bilkdrning. Detta &r sérskilt
viktigt for patienter som har svart att kéinna igen varningssignalerna p& hypoglykemi eller som ofta
drabbas av hypoglykemi. I dessa fall bor man 6vervéga ldmpligheten av bilkdrning.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Den vanligaste biverkningen under behandling dr hypoglykemi (mycket vanlig) (se avsnitt 4.2, 4.4 och
4.9).

Biverkningar i kliniska provningar redovisas nedan som MedDRA-rekommenderade termer indelade
efter organsystem och med avtagande incidens (mycket vanliga: > 1/10; vanliga: > 1/100, <1/10;
mindre vanliga: > 1/1 000, <1/100; séllsynta: > 1/10 000, <1/1 000; mycket séllsynta: <1/10 000) och
ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgéingliga data).
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Tabell 1. Biverkningar

Organsystem enl. Mycket Vanliea Mindre Har
MedDRA vanliga g vanliga rapporterats
Metabolism och .
H lyk
nutrition ypoglykemt
Hud och subkutan Lipodystrofi Kutan.
viivnad Huodutslag amyloidos
Klada
Reaktioner vid | Odem

Allminna symtom

och/eller symtom vid 1nile kt19111<sstéllet
administreringsstillet A CTEISka
reaktioner

* Se avsnitt 4.8 Biverkningar

Beskrivning av valda biverkningar

Hypoglykemi

Hypoglykemi ar den vanligaste biverkningen hos patienter som anvénder insulin. Incidensen av
allvarlig hypoglykemi under den 26 veckor ldnga kliniska fas 3-studierna var 5,5% hos patienter med
typ 1 diabetes mellitus och 0,9% hos patienter med typ 2 diabetes (se tabell 2 och 3).

Symtomen pa hypoglykemi visar sig ofta pldtsligt och kan innefatta hagloshet, forvirring,
hjartklappning, svettningar, krakningar och huvudvérk.

Man sag inga kliniskt signifikanta skillnader 1 hypoglykemifrekvensen mellan Lyumjev och annat
maéltidsinsulin (ett annat lakemedel innehallande insulin lispro) i ndgon av studierna. I studier dér
Lyumjev och ett annat maltidsinsulin gavs vid olika tidpunkter i férhéllande till maltiderna sags inga
kliniskt relevanta skillnader i hypoglykemifrekvensen.

Hypoglykemi kan intréffa tidigare efter en injektion av Lyumjev &n med andra maltidsinsuliner pa
grund av dess snabbare effekt.

Allergiska reaktioner

Allvarlig, livshotande, generaliserad allergi, som anafylaxi, generaliserade hudreaktioner, angioddem,
bronkospasm, hypotoni och chock, kan férekomma med alla insuliner, d&ven Lyumjev.

Reaktioner vid injektionsstdllet

Liksom med annan insulinbehandling kan patienterna fa hudutslag, rodnad, inflammation, smaérta,
blamairke eller kldda vid platsen for Lyumjev-injektionen. Dessa reaktioner ér oftast lindriga och
forsvinner vanligen vid fortsatt behandling.

Immunogenitet

Administrering av insulin kan leda till bildande av insulinantikroppar. Narvaron av
lakemedelsantikroppar hade ingen kliniskt betydelsefull effekt pa farmakokinetiken, effekten eller
sdkerheten for Lyumjev.

Hud och subkutan vivnad:

Lipodystrofi och kutan amyloidos kan féorekomma vid injektionsstéllet och fordrdja den lokala
insulinabsorptionen. Kontinuerlig vaxling av injektionsstille inom det angivna injektionsomradet kan
bidra till att minska eller forhindra dessa reaktioner (se avsnitt 4.4).
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Odem

Fall av 6dem har rapporterats vid insulinbehandling, i synnerhet om tidigare dalig metabol kontroll
forbéttrats genom intensifierad insulinbehandling.

Sérskilda populationer

Baserat pa resultat fran kliniska prévningar av insulin lispro i1 allménhet skiljer sig biverkningarnas
frekvens, typ och svarighetsgrad hos dldre patienter och patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion
inte fran de som generellt ses 1 den allmédnna populationen. Sékerhetsinformationen géllande &ldre
patienter 75 ér eller dldre, eller patienter med mattlig till svar nedsdttning av njur- eller
leverfunktionen &r begrinsad (se avsnitt 5.1).

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Overdosering leder till hypoglykemi med 4tfljande symtom som hégldshet, forvirring,
hjartklappning, svettningar, krakningar och huvudvirk.

Hypoglykemi kan orsakas av alltfér hog dos av insulin lispro i forhallande till fodointag,
energiforbrukning eller bdda faktorerna. Milda hypoglykemiska reaktioner kan oftast behandlas
genom peroral tillforsel av glukos. Mer allvarliga reaktioner med koma, krampanfall eller neurologisk
paverkan kan behandlas med glukagon eller koncentrerat intravendst glukos. Det kan vara nddvéandigt
med fortsatt kolhydratintag och observation eftersom hypoglykemi kan aterkomma efter synbar klinisk
aterhdmtning. Justering av likemedelsdos, méaltidsmonster och fysisk aktivitet kan kravas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diabetesmedel, insuliner och analoger for injektion, snabbverkande, ATC-
kod: A10AB04.

Verkningsmekanism

Lyumjev verkar framst genom att reglera glukosmetabolismen. Insuliner, daribland insulin lispro som
ar den aktiva substansen i Lyumjev, utdvar sin specifika verkan genom att bindas till insulinreceptorer.
Receptorbundet insulin sdnker blodsockervardet genom att stimulera det perifera glukosupptaget i
skelettmuskulatur och fettvdvnad och himma glukosproduktionen i levern. Insulin himmar lipolys och
proteolys och stimulerar proteinsyntensen.

Lyumjev dr en beredning av insulin lispro som innehéller citrat och treprostinil. Citrat 6kar

kérlpermeabiliteten lokalt och treprostinil framkallar lokal vasodilatation for att ge en snabbare
absorption av insulin lispro.
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Farmakodynamisk effekt

Tidig och sen verkan av insulin

En glukosklampstudie utfordes pa 40 patienter med diabetes typ 1 som fick 15 enheter Lyumjev och
Humalog subkutant som engéngsdos. Resultatet visas i figur 1. Lyumjev visade sig vara ekvipotent
med Humalog vid samma antal enheter, men dess effekt sétter in snabbare och har kortare duration.

o Lyumjevs effekt satte in 20 minuter efter dosen, vilket var 11 minuter snabbare 4n Humalog.

o Under de forsta 30 minuterna efter dosen hade Lyumjev en 3 génger kraftigare glukossédnkande
effekt &n Humalog.

o Den hogsta glukossdankande effekten av Lyumjev sdgs 1 till 3 timmar efter injektionen.

o Insulinets sena effekt, fran 4 timmar till slutet av glukosklampstudien, var 54 % mindre med
Lyumjev d4n med Humalog.

o Lyumjevs effekt varade i 5 timmar, vilket var 44 minuter kortare &n Humalog.

o Total miangd glukos som infunderades under studien var jamforbar for Lyumjev och Humalog.

Figur 1. Genomsnittlig glukosinfusionshastighet hos patienter med typ 1-diabetes efter subkutan
injektion av Lyumjev resp. Humalog (dos: 15 enheter)
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Man sig ocksa en snabbare insatt effekt och svagare effekt mot slutet av perioden med Lyumjev hos
patienter med diabetes typ 2.

Den totala och maximala glukossdnkande effekten av Lyumjev 6kade med dosen inom det
terapeutiska dosintervallet. Den tidigt insatta effekten och den totala insulineffekten var likartad

oavsett om Lyumjev gavs i buken, 6verarmen eller laret.

Sdnkning av postprandiellt glukos (PPG)

Lyumjev sdnkte PPG under en standardiserad testmaltid under hela den 5 timmar langa
testmaltidsperioden (forandring av AUC(0-5h) fore maltid) jamfort med Humalog.
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o Hos patienter med typ 1-diabetes sdnkte Lyumjev PPG under den 5 timmar l&nga
testmaltidsperioden med 32 % nér det gavs vid maltidens borjan och med 18 % nér det gavs
20 minuter efter maltidens borjan, jamfort med Humalog.

o Hos patienter med typ 2-diabetes sdnkte Lyumjev PPG under den 5 timmar langa
testmaltidsperioden med 26 % nér det gavs vid maltidens borjan och med 24 % nér det gavs
20 minuter efter maltidens borjan, jamfort med Humalog.

Jamforelse av Lyumjev 200 enheter/ml och Lyumjev 100 enheter/ml

Den maximala och totala glukossdnkande effekten av Lyumjev 200 enheter/ml och Lyumjev
100 enheter/ml var jamforbar. Ingen dosomvandling behévs om patienterna byter styrka.

Klinisk effekt och sidkerhet

Effekten av Lyumjev undersoktes i tva randomiserade, aktivt kontrollerade prévningar pa vuxna.

Typ 1-diabetes — vuxna

PRONTO-T1D var en 26 veckor lang treat-to-target-provning dar man undersokte effekten av
Lyumjev hos 1 222 patienter som behandlades med flera injektioner dagligen. Patienterna
randomiserades till antingen blindat Lyumjev vid méltid, blindat Humalog vid méltid, eller 6ppet
Lyumjev efter méltid, samtliga i kombination med antingen insulin glargin eller insulin degludek.

De patienter som fick blindat insulin vid maltid injicerade detta 0—2 minuter fére maltid. Patienter som
fick oblindat Lyumjev injicerade detta 20 min efter paborjad maltid.

Effektresultaten redovisas i tabell 2 och figur 2.

37,4 % av patienterna behandlade med maltids-Lyumjev, 33,6 % av patienterna behandlade med
maltids-Humalog och 25,6 % av patienterna som fick Lyumjev efter méaltidens borjan nadde ett
malvérde for HbAlc pa <7 %.

Basal-, bolus- och total insulindos var likartade i studiearmarna vid 26 veckor.

Efter 26-veckorsperioden fortsatte de tvé blindade behandlingsarmarna till en total studieldngd pa
52 veckor. Skillnaden i HbA1c mellan behandlingarna vid 52 veckor var inte statistiskt signifikant.
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Tabell 2 Resultat fran 26 veckors klinisk provning av basal-bolus till patienter med typ 1-

diabetes
Maltids-Lyumjev + Maltids- Lyumjev efter
basalinsulin Humalog + maltid +
basalinsulin basalinsulin

Antal randomiserade deltagare (N) 451 442 329
HbA . (%)

Baslinjen > vecka 26 734> 7,21 7,33>7,29 7,36>7,42

Forandring frén baslinjen -0,13 -0,05 0,08

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

Baslinjen > vecka 26 56,7>55,3 56,756,1 56,9>57,6

Forandring fran baslinjen -1,4 -0,6 0,8

Behandlingsskillnad -0,8 [-1,7; 0,001¢ 1,4 [0,5; 2,4]°
Postprandiell glukosforindring 1 tim (mg/dl)*

Baslinjen > vecka 26 77,3 >46,4 71,5 3743 76,3>87,5

Forandring frén baslinjen 28,6 -0,7 12,5

Behandlingsskillnad -27,9 [-35,3; -20,6]“F 13,2 [5,0; 21,41°
Postprandiell glukosforindring 1 tim (mmol/l) 4

Baslinjen - vecka 26 4,292,57 3,97 54,13 4,24>4.86

Forandring frén baslinjen -1,59 -0,04 0,70

Behandlingsskillnad -1,55[-1,96; -1,14]¢E 0,73 [0,28; 1,19]°
Postprandiell glukosforindring 2 tim (mg/dl)*

Baslinjen 2 vecka 26 112,7272,7 101,6 >103,9 108,0 97,2

Forandring fran baslinjen -34,7 -3,5 -10,2

Behandlingsskillnad -31,2 [41,1; -21,2]¢F -6,7 [-17,6; 4,3]°.
Postprandiell glukosforindring 2 tim (mmol/l) A

Baslinjen = vecka 26 6,26>4,04 5,64>5,77 5,99>5,40

Forandring fran baslinjen -1,93 -0,20 -0,56

Behandlingsskillnad -1,73 [-2,28; -1,18]¢E -0,37 [-0,98; -0,24]°
Kroppsvikt (kg)

Baslinjen = vecka 26 717,32>717,9 77,3>78,2 77,6>78,1

Foréndring fran baslinjen 0,6 0,8 0,7

Behandlingsskillnad -0,2 [-0,6; 0,1]* -0,1[-0,5; 0,31°
Svar hypoglykemi® (% av patienterna) 5,5% 5,7 % 4,6 %

Virdena vecka 26 och fordndring fran baslinjen baseras pa minsta kvadratmedelvarden (justerade

medelvarden).

95-procentigt konfidensintervall anges inom 7/ /.

A Maltidstest

B Svar hypoglykemi definieras som en episod som kriver assistans av annan person pa grund av

patientens neurologiska nedséttning.
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€ Skillnaden avser maltids-Lyumjev — méaltids-Humalog.
D Skillnaden avser Lyumjev efter maltid — maltids-Humalog.
E Statistiskt signifikant béttre resultat for maltids-Lyumjev.

Figur 2. Foridndring av blodglukos over tid under toleranstest vecka 26 for blandad maltid hos
patienter med typ 1-diabetes
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*p <0,05 {or parvis jamforelse av Lyumjev och Humalog

"p <0,05 for parvis jdmforelse av Lyumjev +20 och Humalog

# <0,05 for parvis jamforelse av Lyumjev +20 och Lyumjev

Kontinuerlig glukosovervakning (CGM) vid tvp I-diabetes — vuxna

En undergrupp av patienterna (N = 269) deltog i en undersokning av 24-timmars ambulatoriska
glukosprofiler som mittes med blindad CGM. Vid analysen vecka 26 uppvisade patienterna som
behandlats med maltids-Lyumjev en statistiskt signifikant forbéttring av PPG-kontrollen vid CGM-
analys av glukosfordndringarna eller inkrementell area under kurvan (AUC) 0-2 timmar, 0-3 timmar
och 0-4 timmar efter maltid jaimfort med de patienter som behandlats med Humalog. Patienterna som
behandlades med maltids-Lyumjev rapporterade statistiskt signifikant langre tid inom intervallet (6:00
till midnatt) med 603 minuter inom intervallet (3,9-10 mmol/l, 71-80 mg/dl), och 396 minuter inom
intervallet (3,9-7,8 mmol/l, 71-140 mg/dl), 44 respektive 41 minuter ldngre 4n Humalogpatienterna.
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Typ 2-diabetes — vuxna

PRONTO-T2D var en 26 veckor lang treat-to-target-provning dar man undersokte effekten av
Lyumjev hos 673 patienter som randomiserades till antingen blindat maltids-Lyumjev eller blindat
maltids-Humalog, bdda i kombination med ett basalinsulin (insulin glargin eller insulin degludek) i en
basal-bolus-regim. Maltids-Lyumjev eller maltids-Humalog injicerades 0-2 minuter fére maltiden.
Effektresultaten redovisas i tabell 3 och figur 3.

58,2 % av patienterna behandlade med maltids-Lyumjev och 52,5 % av patienterna behandlade med
Humalog nédde ett mélvérde for HbAlc pa <7 %.

Basal-, bolus- och total insulindos var likartade i studiearmarna i slutet av prévningen.
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Tabell 3 Resultat fran 26 veckors klinisk provning av basal-bolus till patienter med typ 2-

diabetes

Maltids-Lyumjev +

Mailtids-Humalog +

basalinsulin basalinsulin
Antal randomiserade deltagare (N) 336 337
HbA . (%)
Baslinjen = vecka 26 7,28>6,92 7,31>6,86
Foréndring fran baslinjen -0,38 -0,43

Behandlingsskillnad 0,06 [-0,05; 0,16]
HbA . (mmol/mol)
Baslinjen = vecka 26 56,0>52,1 56,4>51,5
Foréndring fran baslinjen -4,1 -4,7
Behandlingsskillnad 0,6 [-0,6; 1,8]
Postprandiell glukosforindring 1 tim (mg/dl)*
Baslinjen = vecka 26 76,6>63,1 77,1>74,9
Forandring fran baslinjen -13,8 -2,0

Behandlingsskillnad

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

Postprandiell glukosforindring 1 tim (mmol/l) 4

Baslinjen = vecka 26

4,25>3,50

4,284,16

Foréndring fran baslinjen

-0,77

-0,11

Behandlingsskillnad

-0,66 [-1,01; -0,301C

Postprandiell glukosforindring 2 tim (mg/dl) A

Baslinjen = vecka 26

99,3>80,4

99,6>97,8

Foréndring fran baslinjen

-19,0

-1,6

Behandlingsskillnad

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

Postprandiell glukosforindring 2 tim (mmol/l) A

Baslinjen = vecka 26

5,51>4,47

5,53>5,43

Forandring fran baslinjen

-1,06

-0,09

Behandlingsskillnad -0,96 [-1,41; -0,52]¢
Kroppsvikt (kg)
Baslinjen = vecka 26 89,8>91,3 90,0 =91,6
Foréndring fran baslinjen 1,4 1,7
Behandlingsskillnad -0,2 [-0,7; 0,3]
Svar hypoglykemi (% av patienterna) ® 0,9 % | 1,8 %

Virdena vecka 26 och fordndring fran baslinjen baseras pa minsta kvadratmedelvarden (justerade

medelvirden).

95-procentigt konfidensintervall anges inom ”/ /. Skillnaden avser maltids-Lyumjev — méltids-

Humalog.
A MAltidstest

B Svér hypoglykemi definieras som en episod som kriver assistans av annan person pa grund av

patientens neurologiska nedséttning.

€ Statistiskt signifikant bittre resultat for maltids-Lyumjev.
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Figur 3. Fordndring av blodglukos over tid under toleranstest vecka 26 for blandad maltid hos
patienter med typ 2-diabetes
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Sdrskilda patientgrupper

Aldre

I de tva 26 veckor ldnga kliniska studierna (PRONTO-T1D och PRONTO-T2D) var 187 av

1 116 patienter (17 %) som fick Lyumjev och hade typ 1- eller typ 2-diabetes > 65 &roch 18 av 1 116
(2 %) var > 75 ar. Inga generella skillnader i sikerhet eller effektivitet observerades mellan dldre och
yngre patienter.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Insulin lispro absorberades snabbare och durationen var kortare hos friska forsdkspersoner och
diabetespatienter efter injektion med Lyumjev jamfort med Humalog. Hos patienter med typ 1-
diabetes:

o aterfanns insulin lispro i cirkulationen cirka 1 minut efter Lyumjev-injektionen, vilket var
5 minuter snabbare én med Humalog
. var tiden till 50 % av maximal koncentration 14 minuter kortare med Lyumjev an med Humalog
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o fann man efter injektion av Lyumjev sju ganger mer insulin lispro i cirkulationen under de
forsta 15 minuterna &n efter injektion av Humalog, och tre ganger mer insulin lispro under de
forsta 30 minuterna 4n med Humalog

o uppnaddes maximal koncentration av insulin lispro 57 minuter efter administrering av Lyumjev

o sags 3 timmar efter injektion av Lyumjev 41 % mindre insulin lispro i cirkulationen &n med
Humalog

. var durationen for insulin lispro-exponeringen 60 minuter kortare med Lyumjev &n med
Humalog

. var total exponering for insulin lispro (kvot och 95 % CI 1,03 (0,973; 1,09) och maximal
koncentration (kvot och 95 % CI 1,06 (0,97; 1,16) jamforbara mellan Lyumjev och Humalog.

Hos typ 1-patienter var fordndringarna dag for dag (CV %) med Lyumjev 13 % {or total insulin lispro-
exponering (AUC, 0-10 timmar) och 23 % for maximal insulin lispro-koncentration (Cpmax). Absolut
biotillgénglighet for insulin lispro efter subkutan administrering av Lyumjev i buken, dverarmen eller
laret var cirka 65 %. Den snabbare absorptionen av insulin lispro bibehalls oavsett injektionsstélle
(buk, dverarm eller lar). Det finna inga data om exponering efter injektion i skinkan.

Maximal koncentration och tid till maximal koncentration var jamforbara vid injektion i buken och
overarmarna. Tid till maximal koncentration var ldngre och maximal koncentration 14gre vid injektion

1 laret.

Total exponering for insulin lispro och maximal koncentration av insulin lispro 6kade proportionellt
med stigande subkutana doser av Lyumjev i1 dosintervallet 7 E till 30 E.

Jdmforelse av Lyumjev 200 enheter/ml och Lyumjev 100 enheter/ml

Resultaten av en studie pa friska forsékspersoner visade att Lyumjev 200 enheter/ml ar bioekvivalent
med Lyumjev 100 enheter/ml efter administrering av en engéngsdos om 15 enheter vad géller arean
under kurvan for koncentration-tid for insulin lispro fran noll till odndlighet och maximal insulin
lispro-koncentration. Den snabbare absorptionen av insulin lispro efter administrering av

200 enheter/ml var densamma som observerades med Lyumjev 100 enheter/ml. Ingen dosomvandling
behovs om patienterna byter styrka.

Distribution
Geometriskt medelvirde (% variationskoefficient [CV %] for distributionsvolymen for insulin lispro

var 34 1 (30 %) efter intravends administrering av Lyumjev som bolusdos om 15 enheter till friska
forsokspersoner.

Eliminering
Geometriskt medelvirde (CV %) for clearance av insulin lispro var 32 l/timme (22 %) och median-
halveringstiden var 44 minuter efter intravends administrering av Lyumjev som bolusdos om

15 enheter till friska forsokspersoner.

Sérskilda populationer

Alder, kon eller etniskt ursprung hos vuxna forsdkspersoner paverkade inte Lyumjevs farmakokinetik
eller farmakodynamik.

Pediatrisk population

De farmakokinetiska skillnaderna mellan Lyumjev och Humalog var 6verlag lika pa barn och
ungdomar som hos vuxna. Efter en subkutan injektion av Lyumjev sdgs en accelererad absorption med
ett hogre tidigt insulin lispro-exponering hos barn (8—11 ar) och ungdomar (12—17 &r) samtidigt som
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en total exponering, maximal koncentration och tid till maximal koncentration jaimforbar med
Humalog bibehdlls.

Patienter med nedsatt njur- och leverfunktion

Nedsatt njur- och leverfunktion paverkar inte farmakokinetiken for insulin lispro.
5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pé utveckling efter exponering av insulin lispro visade inte négra
sarskilda risker for manniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Glycerol

Magnesium-klorid-hexahydrat

Metakresol

Natrium-citrat (dihydrat)

Treprostinil-natrium

Zinkoxid

Vatten for injektionsvatskor

Saltsyra och natrium-hydroxid (for pH-justering)

6.2 Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far inte blandas med annat insulin eller andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

Fore anvindning

2 ar

Efter forsta anvindning

28 dagar

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Fore anvéndning
Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).

Fér ¢j frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskéansligt.

Efter forsta anvidndning

Forvaras i skydd mot kyla.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Fér ¢j frysas.

Lat pennhylsan sitta kvar pa pennan. Ljuskénsligt.
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6.5 Forpackningstyp och innehall
Cylinderampull av klart typ I-glas, titningsdisk med aluminiumforsegling samt kolv av halobutyl.
3 ml-ampullerna ar inneslutna i en injektionspenna, KwikPen, avsedd for engédngsbruk.

Den medicinska produkten ar forpackad i en vit kartong med mdorkbla band och mérk- och
ljusblarutiga band, samt en bild av pennan. Insulinstyrkan &r markerad pé kartongen och etiketten i en
ruta med gul bakgrund. P4 ampullhéllaren finns en gul varningstext som lyder ”Anvénds endast i
denna penna, annars finns risk for allvarlig 6verdos”. KwikPen dr grabrun, doseringsknappen &r
grabrun med upphdjda kanter langs hela sidan.

KwikPen 3 ml: Forpackningar om 2 forfyllda pennor, 5 forfyllda pennor samt multipack om 10
(2 forpackningar med 5 i varje) forfyllda pennor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Losningen ska vara klar och férglos. Lyumjev ska inte anvéndas om den &r grumlig, férgad eller
innehaller partiklar eller klumpar.

Lyumjev ska inte anvéndas om det har varit fryst.

Fore varje anvandning maste alltid en ny kanyl séttas fast. Kanylerna fér inte ateranvéndas. Kanyler
inkluderas ej.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1422/013

EU/1/20/1422/014

EU/1/20/1422/015

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 24 mars 2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lidkemedel finns p& Europeiska ldkemedelsmyndighetens
webbplats http://www.ema.europa.eu
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BILAGA 11

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Eli Lilly and Company, Indianapolis, Indiana, 46285, USA.
Lilly del Caribe, Inc., 12.3 KM 65th Infantry Road, Carolina, Puerto Rico 00985.

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Lilly France S.A.S, Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frankrike.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lidkemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att 1&imna in periodiska sékerhetsrapporter for detta ldkemedel anges i den
forteckning Gver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for
europeiska ldkemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkdnnandet
for forsdljning samt eventuella efterféljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pa begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet dndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (f6r
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL

44



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - Injektionsflaska

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lyumjev 100 enheter/ml injektionsvitska, 16sning i injektionsflaska
insulin lispro

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml 16sning innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5 mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehéller glycerol, magnesium-klorid-hexahydrat, natrium-citrat-dihydrat, treprostinil-natrium-
zinkoxid, m-kresol, natrium-hydroxid, saltsyra, vatten for injektionsvétskor.

Se bipacksedeln for ytterligare information

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, l0sning

1 injektionsflaska a 10 ml
2 injektionsflaskor a 10 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvindning.
Subkutan och intravenés anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

46



9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fér ¢j frysas.
Forvaras 1 originalforpackning for att skydda mot ljus.
Innan anvindning: Forvaras i kylskap

Efter forsta anvindning: Forvaras ej i mer &n 30°C och kasseras efter 28 dagar.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1422/001 1 injektionsflaska
EU/1/20/1422/002 2 injektionsflaskor

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Lyumjev 100 enheter/ml

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (med Blue box) multipack — Injektionsflaska

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lyumjev 100 enheter/ml injektionsvitska, 10sning i injektionsflaska
Insulin lispro

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml 16sning innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5 mg).

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Innehaller glycerol, magnesium-klorid-hexahydrat, natrium-citrat-dihydrat, treprostinil-natrium-
zinkoxid, m-kresol, natrium-hydroxid, saltsyra, vatten for injektionsvétskor.

Se bipacksedel for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, l0sning

Multipack: 5 (5 forpackningar a 1) injektionsflaskor a 10 ml.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvindning.
Subkutan och intravens anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fér ¢j frysas.
Forvaras 1 originalforpackning for att skydda mot ljus.

Innan anvéndning: Forvaras i kylskap
Efter forsta anvindning: Forvaras ej i mer dn 30°C och kasseras efter 28 dagar.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1422/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Lyumjev 100 enheter/ml

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG (utan Blue box) del av en multipack - Injektionsflaska

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lyumjev 100 enheter/ml injektionsvitska, l0sning i injektionsflaska
insulin lispro

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml 16sning innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5 mg).

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Innehaller glycerol, magnesium-klorid-hexahydrat, natrium-citrat-dihydrat, treprostinil-natrium-
zinkoxid, m-kresol, natrium-hydroxid, saltsyra, vatten for injektionsvétskor.

Se bipacksedel for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, l0sning

1 injektionsflaska a 10 ml. Del av en multipack, fér ¢j sdljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan och intravenos anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fér ¢j frysas.
Forvaras 1 originalforpackning for att skydda mot ljus.

Innan anvindning: Forvaras i kylskap
Efter forsta anvindning: Forvaras ej i mer dn 30°C och kasseras efter 28 dagar.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALIJNING

EU/1/20/1422/003

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Lyumjev 100 enheter/ml

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

ETIKETT, Flaska

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lyumjev 100 enheter/ml injektionsvitska i injektionsflaska
insulin lispro
Subkutan och intravends anvindning.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

10 ml

6. OVRIGT

52



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - Cylinderampull

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lyumjev 100 enheter/ml injektionsvétska, losning i cylinderampull
insulin lispro

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml 16sning innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5 mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller glycerol, magnesium-klorid-hexahydrat, natrium-citrat-dihydrat, treprostinil-natrium-
zinkoxid, m-kresol, natrium-hydroxid, saltsyra, vatten for injektionsvétskor.

Se bipacksedel for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning

2 cylinderampuller & 3 ml
5 cylinderampuller a 3 ml
10 cylinderampuller a 3 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Dessa cylinderampuller &r enbart avsedda att anvéndas i en Lilly 3 ml injektionspenna.
Lés bipacksedeln fore anvindning.
Subkutan anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Innan anvéndning:
Forvaras i kylskap.
Fér ¢j frysas.
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Forvaras i originalférpackning for att skydda mot ljus.

Efter forsta anviandning:

Forvaras ej i mer én 30°C

Fér ej forvaras i kyl eller frys

Satt pa pennhylsan efter anvindning for att skydda mot ljus.
Kasseras efter 28 dagar.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Lyumjev 100 enheter/ml

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

ETIKETT, Ampull

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lyumjev 100 enheter/ml injektionsvétska i cylinderampull
insulin lispro
Subkutan anvindning.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - KwikPen

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lyumjev 100 enheter/ml KwikPen injektionsvétska, 16sning i en forfylld penna
insulin lispro

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml 16sning innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5 mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller glycerol, magnesium-klorid-hexahydrat, natrium-citrat-dihydrat, treprostinil-natrium-
zinkoxid, m-kresol, natrium-hydroxid, saltsyra, vatten for injektionsvétskor.

Se bipacksedel for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1dsning.

2 pennor a 3 ml
5 pennor a 3 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Innan anvéndning:

Forvaras 1 kylskap.

Fér ej frysas.

Forvaras i originalférpackning for att skydda mot ljus.

Efter forsta anvindning:

Forvaras ej i mer én 30°C

Fér ej forvaras i kyl eller frys

Sétt pa pennhylsan efter anvdndning for att skydda mot ljus.
Kasseras efter 28 dagar.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Lyumjev 100 enheter/ml KwikPen

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (med Blue box) multipack - KwikPen

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lyumjev 100 enheter/ml KwikPen injektionsvétska, 16sning i en forfylld penna
insulin lispro

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml 16sning innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5 mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller glycerol, magnesium-klorid-hexahydrat, natrium-citrat-dihydrat, treprostinil-natrium-
zinkoxid, m-kresol, natrium-hydroxid, saltsyra, vatten for injektionsvétskor.

Se bipacksedel for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.

Multipack: 10 (2 forpackningar a 5) pennor a 3 ml.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Innan anvéndning:

Forvaras 1 kylskap.

Fér ej frysas.

Forvaras i originalférpackning for att skydda mot ljus.

Efter forsta anvindning:

Forvaras ej i mer én 30°C

Fér ej forvaras i kyl eller frys

Sétt pa pennhylsan efter anvandning for att skydda mot ljus.
Kasseras efter 28 dagar.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

\ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1422/009

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Lyumjev 100 enheter/ml KwikPen

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG (utan Blue box) del av multipack - KwikPen

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lyumjev 100 enheter/ml KwikPen injektionsvétska, 16sning i en forfylld penna
insulin lispro

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml 16sning innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5 mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehéller glycerol, magnesium-klorid-hexahydrat, natrium-citrat-dihydrat, treprostinil-natrium-
zinkoxid, m-kresol, natrium-hydroxid, saltsyra, vatten for injektionsvétskor.

Se bipacksedel for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1dsning.

Multipack: 5 pennor a 3 ml. Del av multipack, far ej siljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvindning.
Subkutan anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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|9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Innan anvéndning:

Forvaras 1 kylskap.

Fér ej frysas.

Forvaras i originalférpackning for att skydda mot ljus.

Efter forsta anvindning:

Forvaras ej i mer én 30°C

Féar ej forvaras i kyl eller frys

Sétt pa pennhylsan efter anvdndning for att skydda mot ljus.
Kasseras efter 28 dagar.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

| 12 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

EU/1/20/1422/009

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Lyumjev 100 enheter/ml KwikPen

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

ETIKETT, KwikPen

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lyumjev 100 enheter/ml KwikPen injektionsvétska
Insulin lispro
Subkutan anvéndning.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG — Junior KwikPen

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lyumjev 100 enheter/ml Junior KwikPen injektionsvatska, 16sning 1 en forfylld penna
insulin lispro

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml l6sning innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller glycerol, magnesium-klorid-hexahydrat, natrium-citrat-dihydrat, treprostinil-natrium-
zinkoxid, m-kresol, natrium-hydroxid, saltsyra, vatten for injektionsvétskor.

Se bipacksedel for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.

2 penna a 3 ml
5 pennor a 3 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Pennan ger 0,5-30 enheter i steg om 0,5 enheter.

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Innan anvindning:

Forvaras 1 kylskap.

Fér ej frysas.

Forvaras 1 originalforpackning for att skydda mot ljus.

Efter forsta anvandning:

Forvaras ej i mer dn 30°C

Fér ej forvaras i kyl eller frys

Sétt pa pennhylsan efter anvandning for att skydda mot ljus.
Kasseras efter 28 dagar.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRI
15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Lyumjev 100 enheter/ml Junior KwikPen

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (med Blue box) multipack — Junior KwikPen

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lyumjev 100 enheter/ml Junior KwikPen injektionsvétska, 16sning i en forfylld penna
insulin lispro

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml 16sning innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5 mg).

|3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller glycerol, magnesium-klorid-hexahydrat, natrium-citrat-dihydrat, treprostinil-natrium-
zinkoxid, m-kresol, natrium-hydroxid, saltsyra, vatten for injektionsvétskor.

Se bipacksedel for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1sning.

Multipack: 10 (2 férpackningar a 5) pennor a 3 ml.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvindning.
Subkutan anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Pennan ger 0,5-30 enheter i steg om 0,5 enhet.

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Innan anvindning:

Forvaras 1 kylskap.

Fér ej frysas.

Forvaras 1 originalforpackning for att skydda mot ljus.

Efter forsta anvindning:
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Forvaras ej i mer dn 30°C

Fér ej forvaras i kyl eller frys

Sétt pa pennhylsan efter anvandning for att skydda mot ljus.
Kasseras efter 28 dagar.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1422/012

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Lyumjev 100 enheter/ml Junior KwikPen

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG (utan Blue box) del av multipack — Junior KwikPen

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lyumjev 100 enheter/ml Junior KwikPen injektionsvétska, 16sning i en forfylld penna
insulin lispro

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml 16sning innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5 mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller glycerol, magnesium-klorid-hexahydrat, natrium-citrat-dihydrat, treprostinil-natrium-
zinkoxid, m-kresol, natrium-hydroxid, saltsyra, vatten for injektionsvétskor.

Se bipacksedel for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.

Multipack: 5 pennor a 3 ml. Del i multipack, far inte séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvindning.
Subkutan anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Pennan ger 0,5-30 enheter i steg om 0,5 enheter.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Innan anvindning:

Forvaras i kylskap.

Fér ej frysas.

Forvaras 1 originalforpackning for att skydda mot ljus.

Efter forsta anviandning:
Forvaras ej i mer dn 30°C

Fér ¢j forvaras i kyl eller frys
Sétt pa pennhylsan efter anvandning for att skydda mot ljus.
Kasseras efter 28 dagar.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALIJNING

EU/1/20/1422/012

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Lyumjev 100 enheter/ml Junior KwikPen

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

ETIKETT — Junior KwikPen

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lyumjev 100 enheter/ml Junior KwikPen injektionsvitska
insulin lispro
Subkutan anvéndning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - Tempo Pen, forpackning om 5.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lyumjev 100 enheter/ml Tempo Pen injektionsvétska, 10sning i en forfylld penna

insulin lispro

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml 16sning innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5 mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller glycerol, magnesium-klorid-hexahydrat, natrium-citrat-dihydrat, treprostinil-natrium,
zinkoxid, m-kresol, natrium-hydroxid, saltsyra, vatten for injektionsvétskor.

Se bipacksedel for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1dsning.

5 pennor a 3 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Innan anvéndning:

Forvaras 1 kylskap.

Fér ej frysas.

Forvaras i originalférpackning for att skydda mot ljus.

Efter forsta anvindning:

Forvaras ej i mer én 30°C

Fér ej forvaras i kyl eller frys

Sétt pa pennhylsan efter anvandning for att skydda mot ljus.
Kasseras efter 28 dagar.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

\ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1422/016 5 pennor

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Lyumjev 100 enheter/ml Tempo Pen

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (med Blue box) multipack — Tempo Pen

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lyumjev 100 enheter/ml Tempo Pen injektionsvétska, 10sning i en forfylld penna

insulin lispro

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml 16sning innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5 mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller glycerol, magnesium-klorid-hexahydrat, natrium-citrat-dihydrat, treprostinil-natrium,
zinkoxid, m-kresol, natrium-hydroxid, saltsyra, vatten for injektionsvétskor.

Se bipacksedel for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.

Multipack: 10 (2 forpackningar a 5) pennor a 3 ml.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvindning.
Subkutan anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Innan anvéndning:

Forvaras 1 kylskap.

Fér ej frysas.

Forvaras i originalférpackning for att skydda mot ljus.

Efter forsta anvindning:

Forvaras ej i mer én 30°C

Fér ej forvaras i kyl eller frys

Sétt pa pennhylsan efter anvandning for att skydda mot ljus.
Kasseras efter 28 dagar.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

\ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1422/017

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Lyumjev 100 enheter/ml Tempo Pen

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG (utan Blue box) del av multipack — Tempo Pen

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lyumjev 100 enheter/ml Tempo Pen injektionsvitska, 16sning i en forfylld penna
insulin lispro

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml 16sning innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5 mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehéller glycerol, magnesium-klorid-hexahydrat, natrium-citrat-dihydrat, treprostinil-natrium,
zinkoxid, m-kresol, natrium-hydroxid, saltsyra, vatten for injektionsvétskor.

Se bipacksedel for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1sning.

5 pennor a 3 ml. Del av multipack, far ¢j séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvindning.
Subkutan anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Innan anvéndning:

Forvaras 1 kylskap.

Fér ej frysas.

Forvaras i originalférpackning for att skydda mot ljus.

Efter forsta anvindning:

Forvaras ej i mer én 30°C

Fér ej forvaras i kyl eller frys

Sétt pa pennhylsan efter anvandning for att skydda mot ljus.
Kasseras efter 28 dagar.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

| 12 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

EU/1/20/1422/017

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.  BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Lyumjev 100 enheter/ml Tempo Pen

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

75



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

ETIKETT, Tempo Pen

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lyumjev 100 enheter/ml Tempo Pen injektionsvétska
Insulin lispro
Subkutan anvéndning.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG KwikPen

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen injektionsvétska, 16sning i en forfylld penna
Insulin lispro

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml 16sning innehéller 200 enheter insulin lispro (motsvarande 6,9 mg)

\ 3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller glycerol, magnesium-klorid-hexahydrat, natrium-citrat-dihydrat, treprostinil-natrium-
zinkoxid, m-kresol, natrium-hydroxid, saltsyra, vatten for injektionsvétskor.

Se bipacksedel for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 1sning.

2 penna a 3 ml.
5 pennor a 3 ml.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvindning.
Subkutan anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvinds endast i denna penna, annars finns risk for allvarlig 6verdos.

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Innan anvéndning:

Forvaras 1 kylskap.

Fér ¢j frysas.

Forvaras i originalférpackning for att skydda mot ljus.
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Efter forsta anviandning:

Forvaras ej i mer én 30°C

Fér ej forvaras i kyl eller frys

Satt pa pennhylsan efter anvindning for att skydda mot ljus.
Kasseras efter 28 dagar.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.  BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (med blue box) multipack - KwikPen

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen injektionsvétska, 16sning i en forfylld penna
insulin lispro

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml 16sning innehéller 200 enheter insulin lispro (motsvarande 6,9 mg)

3. FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller glycerol, magnesium-klorid-hexahydrat, natrium-citrat-dihydrat, treprostinil-natrium-
zinkoxid, m-kresol, natrium-hydroxid, saltsyra, vatten for injektionsvétskor.

Se bipacksedel for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.

Multipack: 10 (2 férpackningar a 5) pennor a 3 ml.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvindning.
Subkutan anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvinds endast i denna penna, annars finns risk for allvarlig 6verdos.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Innan anvéndning:

Forvaras 1 kylskap.

Fér ej frysas.

Forvaras i originalférpackning for att skydda mot ljus.

Efter forsta anviandning:

Forvaras ej i mer én 30°C

Fér ej forvaras i kyl eller frys

Sétt pa pennhylsan efter anvandning for att skydda mot ljus.
Kasseras efter 28 dagar.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

\ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1422/015

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG (utan blue box) del i multipack - KwikPen

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen injektionsvétska, 16sning i en forfylld penna
insulin lispro

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml 16sning innehéller 200 enheter insulin lispro (motsvarande 6,9 mg)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller glycerol, magnesium-klorid-hexahydrat, natrium-citrat-dihydrat, treprostinil-natrium
zinkoxid, m-kresol, natrium-hydroxid, saltsyra, vatten for injektionsvétskor.

Se bipacksedel for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.

Multipack: 5 pennor a 3 ml. Del av multipack, féar ej séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvindning.
Subkutan anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvinds endast i denna penna, annars finns risk for allvarlig 6verdos.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Innan anvindning:

Forvaras 1 kylskap.

Fér ej frysas.

Forvaras 1 originalforpackning for att skydda mot ljus.

Efter forsta anvéndning:

Forvaras ej i mer dan 30°C

Fér ej forvaras i kyl eller frys

Sétt pa pennhylsan efter anvandning for att skydda mot ljus.
Kasseras efter 28 dagar.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1422/015

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.  BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

ETIKETT - KwikPen

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lyumjev KwikPen 200 enheter/ml injektionsvatska
insulin lispro
Subkutan anvindning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3ml

6. OVRIGT

Anvinds endast i denna penna, annars finns risk for allvarlig 6verdos.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Lyumjev 100 enheter/ml injektionsviitska, losning i injektionsflaska
insulin lispro

vDetta lakemedel ar féremal for utokad Gvervakning. Detta kommer att géra det majligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, sjukskdterska eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Lyumjev dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anviander Lyumjev
Hur du anviander Lyumjev

Eventuella biverkningar

Hur Lyumjev ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR

1. Vad Lyumjev ar och vad det anvinds for

Lyumjev 100 enheter/ml injektionsvétska, losning i injektionsflaska innehéller det aktiva dmnet
insulin lispro. Lyumjev anvénds for behandling av diabetes mellitus hos vuxna, ungdomar och barn
frén 1 ars alder. Lyumjev &r ett maltidsinsulin och verkar snabbare 4n andra ldkemedel innehéllandes
insulin lispro. Lyumjev innehéller ingredienser som snabbar pa upptaget av insulin lispro i kroppen.

Diabetes ar ett tillstdnd dér din kropp inte producerar tillrickligt mycket insulin eller inte anvénder
insulin effektivt, vilket kan resultera i hoga nivaer av blodsocker. Lyumjev ar ett likemedel som
anvinds for behandling av diabetes genom att kontrollera glukosnivan i blodet. Effektiv behandling av
diabetes med god blodsockerkontroll forebygger langsiktigt diabetesrelaterade komplikationer.

Behandling med Lyumjev hjélper att kontrollera blodsockret och i langden hindra diabetesrelaterade
komplikationer. Lyumjev har sin hogsta effekt efter 1 till 3 timmar efter injektion och effekten verkar
upp till 5 timmar. Du skall normalt ta Lyumjev i samband med maltiden eller inom 20 minuter efter en
maltid.

Din ldkare talar om for dig om du skall ta Lyumjev tillsammans med ett ldngre verkande
humaninsulin. Byt inte insulin om inte din ldkare har sagt till dig att gora det. Var mycket forsiktig om
du byter insulin.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Lyumjev

Anvind INTE Lyumjev

- om du kénner att en sa kallad insulinkéinning (lagt blodsocker) borjar.
Léngre fram i denna anvéndarinformation finns instruktioner om hur du skall gora vid en lindrig
insulinkdnning (se avsnitt 3: Om du har anvint for stor méngd av Lyumjev).

- om du dr allergisk mot insulin lispro eller ndgot av dvriga innehallsdmnen i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet
Prata med din lékare, diabetesskoterska eller apotekspersonal innan du borjar ta Lyumjev.

Om du har synnedséttning kan du behéva hjélp av ndgon som trdnats i att ge injektioner.

o Lagt blodsocker (hypoglykemi)

Légt blodsocker kan vara allvarligt och obehandlat kan hypoglykemi leda till dodsfall.

Lyumjev sénker ditt blodsocker snabbare dn andra maltidsinsuliner. Om du far 1agt blodsocker,
kommer du mérka av det tidigare efter injektion av Lyumjev. Om du ofta har lagt blodsocker och har
svért att mérka av insulinkénningar, diskutera detta med din lékare eller diabetesskoterska.

Ar ditt blodsocker under god kontroll med ditt nuvarande insulin kanske du inte kénner av varnings-
signalerna nér ditt blodsocker blir for lagt. Varningssignaler finns listade ldngre fram i denna
anvéndarinformation. For symptom se ”Vanliga problem vid diabetes”.

Du bor noga hélla reda pé nér du skall dta, hur ofta du skall motionera och hur mycket du skall arbeta.
Du bor ocksa noga kontrollera din blodsockerniva genom att testa ditt blodsocker ofta.

Byte av insulintyp kan leda till hogt- eller 1agt blodsocker. Frekvensen av blodsockernivikontroller
bor d6kas om du ar i riskzonen for 1agt blodsocker. Din ldkare kan behdva dndra din dos av dina andra
diabetesldkemedel.

o Hogt blodsocker (hyperglykemi)

Genom att avbryta eller inte ta tillricklig mangd insulin kan leda till hogt blodsocker (hyperglykemi)
eller diabetisk ketoacidos, ndgot som kan vara potentiellt dodligt. Fér symtom se avsnitt ”’Vanliga
problem vid Diabetes”.

o Om du anvinder insulinpump och fér problem med den, maste dessa problem &tgirdas direkt,
dé det kan leda till hogt blodsocker. Du kan behdva injicera Lyumjev med en insulinpenna
eller spruta om pumpen inte fungerar.

o Om du behandlas med andra diabeteslakemedel som tiazolidinedioner eller glitazoner t.ex.
pioglitazon bor du informera din ldkare sé& snart som mojligt om du fér tecken pa hjértsvikt
sasom ovantad andndd, snabb viktokning eller lokal svullnad (6dem).

o Om du haft ndgon allergisk reaktion pé insulin eller andra innehéllsémnen i Lyumjev avbryt
anvandningen av lakemedlet och kontakta akutsjukvard omedelbart.

o Kontrollera alltid forpackningen och etikett si att namn och insulintyp stimmer nér du far det
frén apoteket. Forsékra dig om att du fatt det Lyumjev som din lékare har ordinerat.

o Behall ytterkartongen, eller skriv upp tillverkningssatsnummret tryckt pa ytterkartongen. Om

du fér biverkningar sé kan du uppge detta nummer om du rapporterar denna biverkan. Se
stycket "Rapportering av biverkningar”.

. Anvind alltid en ny kanyl vid varje injektion for att férhindra infektioner och forhindra att
kanylen blir igentéppt. Om den &r igentéppt, byt ut mot en ny kanyl.

. Hudforindringar vid injektionsstiillet

For att forhindra hudférandringar, t.ex. knutor under huden, ska du hela tiden vixla injektionsstélle.
Det kan hénda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor (se ”Hur du
anviander Lyumjev”). Kontakta ldkaren innan du byter injektionsstdlle om du for tillfdllet injicerar i ett
omrade med knutor. Lékaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att justera din
insulindos eller dos av andra diabetesldkemedel.

Barn och ungdomar
Detta likemedel rekommenderas inte till barn under 1 ars alder.
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Andra liikkemedel och Lyumjev

Tala om for din ldkare, diabetesskoterska eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, d4ven receptfria sddana. En del ladkemedel kan paverka dina blodsockernivéaer kan innebéra
att dosen insulin maste justeras.

Ditt blodsocker kan g& ned om du tar:

o Andra lakemedel for behandling av diabetes (via mun eller injektion).

o Sulfaantibiotika (for behandling infektioner).

o Acetylsalicylsyra (for behandling av smirta och feber, eller for att forhindra blodproppar).

. Vissa medel mot depression (monoaminoxidashdmmare eller selektiva
serotonindterupptagshdmmare).

o Vissa ACE-hdmmare (t.ex. kaptopril, enalapril vid behandling av hjartproblem eller hogt
blodtryck).

o Angiotensin II-receptorblockerare (for behandling av hogt blocktryck och hjért-karlproblem).

o Somastatinanaloger (som t.ex. oktreotid for behandling av ett séllsynt tillstind med f6r mycket
tillvdixthormon).

Ditt blodsocker kan g& upp om du tar:

Danazol (fér behandling av endometrios)

P-piller

Medel for skoldkortelsjukdom

Tillvéxthormon

Diuretika (for behandling av hogt blodtryck eller for mycket vétska i kroppen)

Vasoaktiva liakemedel (for behandling av allergiska reaktioner, eller som del i vissa lidkemedel
som anvénds vid forkylning)

o Kortison (for behandling av inflammationer eller autoimmuna tillstand).

Betablockerare (vid behandling av hogt blodtryck, arytmi eller kirlkramp) kan gora det svérare att
kdnna igen varningstecken pa lagt blodsocker.

Lyumjev och alkohol
Ditt blodsocker kan gé upp eller ned vid fortaring av alkohol. Mangden insulin kan ddrmed behova
justeras och du bor darfor ocksé kontrollera ditt blodsocker oftare dn vanligt.

Graviditet och amning

Ar du gravid eller planerar att bli gravid, tror dig vara gravid eller ammar du, friga din likare eller
diabetessjukskoterska innan du tar detta ldkemedel. Insulinbehovet avtar vanligtvis under de 3 forsta
manaderna av graviditeten och dkar sedan under de aterstdende sex ménaderna. Efter forlossning ér
det troligt att ditt insulinbehov atergar till som det var innan graviditeten.

Det finns inga begrénsningar av behandling med Lyumjev om du ammar. Om du ammar kan justering
av insulindos eller diet vara nédvéndig.

Korformaga och anvindning av maskiner

Din koncentrations- och reaktionsférmaga kan forsdmras vid hypoglykemi. Tank pa detta i alla
situationer dér du kan utsitta dig sjdlv eller andra for risker (t.ex. vid bilkorning eller d& du anvénder
maskiner). Kontakta din ldkare angédende lampligheten av att kora bil om:

. Du ofta drabbas av hypoglykemi.

. Varningssignaler pa hypoglykemi &r forsvagade eller uteblir helt.

Lyumjev innehéller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ldkemedlet 4r néstintill
“natriumfritt”.
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3. Hur du anvinder Lyumjev

Anvind alltid Lyumjev sasom beskrivet i denna bipacksedel eller enligt lékares, diabetesskoterskas
eller apotekspersonals anvisningar. Radfrdga om du &r oséker. Instruktionerna om hur mycket, hur
ofta, och nédr du ska ta Lyumjev &r endast for dig. De kommer ocksa att berétta hur ofta du behover
komma till diabetskliniken.

Du ska alltid ha med dig extra insulin och injektionshjélpmedel i reserv utifall du skulle behova dem.

Om du é&r blind eller har synnedséttning behdver du hjélp av nigon att ge dig injektionerna.

Din ldkare talar om for dig om du skall ta Lyumjev tillsammans med ett ldngre verkande (Iang- eller
medel) humaninsulin. Injicera dem separat. Lyumjev ska inte blandas med andra insulin.

Niér ska Lyumjev injiceras
Lyumjev ér ett maltidsinsulin.

Du ska normalt injicera Lyumjev i samband med att du inleder en maltid eller 1-2 minuter
dessforinnan. Det dr ocksa mojligt att ta injektionen inom 20 minuter efter en maltid pabdrjats.

Hur mycket insulin du ska ta
Din ldkare kommer bestimma din dos baserat pa ditt blodsocker, kroppsvikt och forklara:

o Hur stor dos av Lyumjev du behdver vid varje maltid.

o Hur och nér du ska kontrollera ditt blodsocker.

o Hur du justerar din insulindos beroende pa blodsockernivaer.

o Vad du behover gora om du dndar din diet, om du &ndrar hur mycket du motionerar, blir sjuk

eller anvénder andra mediciner.

o Om du byter insulinsort behdver du kanske ta mer eller mindre 4n tidigare. Detta kan visa sig
vid den forsta injektionen eller ocksé kan det vara en gradvis fordndring 6ver flera veckor eller
maénader.

Anvind inte Lyumjev

o Om l6sningen inte ser ut som vatten. Lyumjev skall vara klar, férglos och inte innehélla fasta
partiklar. Kontrollera detta fore varje injektion.
o Om Lyumjev inte forvarats korrekt (se avsnitt 5 "Hur Lyumjev ska forvaras”).

. Om plasthylsan pé flaskan dr skadad.

Var du ska injicera Lyumjev

e Injicera under huden s som du blivit anvisad.

e Du skall inte injicera Lyumjev direkt i en ven. Endast din ldkare kan ge Lyumjev intravendst. Detta
gors endast under sérskilda omstdndigheter eller om du dr sjuk och dina blodsockervérden ar for
hoga.

e Forsdkra dig om att du har en marginal pa minst 1 cm till foregdende injektionsstéllet och att du
skiftar injektionsstille (6verarm, lar, skinka eller buk) sa som du blivit anvisad.

e Om du behover injicera ett annat insulin samtidigt som Lyumjev, anvind ett annat injektionsstille.

Injektion av Lyumjev fran flaska

. Tvétta hinderna.

. Rengdr huden s& som du blivit anvisad, innan du injicerar. Rengér gummimembranet pa
flaskan, men ta inte bort membranet.

. Anvind en ren, steril spruta och kanyl och stick igenom gummimembranet och sug upp den

mingd Lyumjev du skall ha. Din ldkare eller diabetesskdterska kommer att visa dig hur du skall
gora. Dela inte kanyler eller sprutor med nigon annan.

. Injicera under huden s& som du blivit anvisad. Véinta 5 sekunder efter avslutad injektion innan
du drar ut kanylen, da &r du séker pa att du fatt hela dosen.
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Sa anvinds Lyumjeyv i en infusionspump

o Endast vissa CE-mérkta insulinpumpar kan anvéndas for att infundera Lyumjev.

o Lis och {0]j instruktionerna som du fatt tillsammans med infusionspumpen.

o Kontrollera att du anvénder rétt reservoar och kateter for din pump. Det ar viktigt att rétt léingd
pa kanyl anvands for att inte skada systemet och undvika skada pa pumpen.

. Infusionssetet (slang och kanyl) ska bytas enligt instruktionerna i bruksanvisningen som
medfoljer infusionssetet.

o Om upprepade hindelser av 1agt blodsocker sker, meddela din ldkare eller diabetesskoterska.

o En daligt fungerande pump eller en tilltdppning i infusionssetet kan orsaka en snabb stegring av

blodsockernivdn. Om du misstdnker en storning i insulinflodet skall instruktionerna i
bruksanvisningen f6ljas och, om det bedoms som nodvéndigt, kontakta ldkare eller

diabetesskoterska.
. Du kan behova ta en injektion av Lyumjev om din pump inte fungerar korrekt.
Efter injektion

Om du &r osdker pa hur mycket du injicerat, kontrollera ditt blodsocker innan du bestimmer dig for att
ta ytterligare en injektion.

Om du anvint for stor méngd av Lyumjev
Om du anvént for mycket Lyumjev, eller &r oséker pa hur mycket du injicerat, kan blodsockernivan bli
for lag. Kontrollera ditt blodsocker.

Om ditt blodsocker ar lagt (hypoglykemi) och du kan behandla dig sjdlv med glukostabletter, socker
eller en sot dryck. At sedan frukt, kex eller en smdrgas enligt din likares anvisningar och vila dig en
stund. Ofta forsvinner en svag insulinkdnning eller en létt 6verdos av insulin med denna behandling.
Kontrollera ditt blodsocker igen efter 15-20 minuter tills dess att ditt blodsocker stabiliserats.

Om du inte kan behandla dig sjdlv pa grund av att du kénner dig for yr, svag, forvirrad, har svéart att
prata, tappar medvetandet eller far ett krampanfall (svar hypoglykemi), kan du behdéva behandlas med
glukagon. Glukagon kan ges av nigon som vet hur man anvinder det. At glukos eller socker efter
glukagonet. Om glukagon inte fungerar méste du ta dig till sjukhus eller kontakta akutsjukvérd. Be din
lakare berdtta mer om glukagon.

Beritta for bekanta 1 din nérhet att du har diabetes, och beritta vad som kan hinda om ditt blodsocker
blir for lagt, och att det kan riskerar forlust av medvetande.

Beritta att om du forlorar medvetandet, att de maste 1dgga dig 1 framstupa sidoldge for att hindra risk
for kvavning. Att sdka akutsjukvard direkt, och att inte ge dig négot att dta eller dricka da det kan
medfora ytterligare risk for kvivning.
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Om du har glomt att anvinda Lyumjev

Du kan fa hogt blodsocker om du glomt eller anvéant for lite Lyumjev, eller dr osdker pa hur mycket du
injicerat. Kontrollera ditt blodsocker for att bestimma om ytterligare insulin behdvs. Fortsétt enligt
vanligt doseringsschema vid nésta maltid.

Om du slutar att anvinda Lyumjev
Du kan fa hogt blodsocker om du anvént for lite Lyumjev. Byt inte insulin om inte din ldkare har sagt
till dig att gora det.

Om hogt blodsocker (hyperglykemi) inte behandlas kan det fa allvarliga konsekvenser och medfora
huvudvérk, illaméende, krikningar, uttorkning, medvetsloshet, koma och till och med dod (se avsnitt
4).

Tre enkla tips for att undvika hypoglykemi eller hyperglykemi:

o Ha alltid en reservspruta och reservflaska Lyumjev med dig.
o Bir alltid ndgonting med dig som visar att du &r diabetiker.
o Ha alltid socker med dig.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Lagt blodsocker (hypoglykemi) dr mycket vanligt vid insulinbehandling (kan forekomma hos fler dn
1 av 10 anvéndare). Det kan vara allvarligt. Om ditt blodsocker sjunker for mycket kan du forlora
medvetandet. Allvarlig hypoglykemi kan medfora hjarnskada och vara livshotande. Om du har
symptom pa 1agt blodsocker ska dtgérder for att hoja det vidtas omedelbart. Se avsnitt 3 ”Om du har
anvant for stor miangd av Lyumjev”.

Allergisk reaktion &r vanligt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare). Sddana kan vara
allvarliga och symptomen é&r da:

o klada 6ver hela kroppen o blodtrycksfall
o andningssvarigheter o hjartklappning
o visande andning o svettning

Om du far en allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk chock inkluderat) mot Lyumjev eller mot
nagot innehallsimne i Lyumjev, avbryt behandlingen och kontakta akutsjukvard omedelbart.

Andra biverkningar inkluderar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare):
Reaktioner pa infusionsstillet. En del patienter far rodnad, smérta, svullnad eller kldda vid platsen for
infusion. Om du féar reaktion pé infusionsstéllet, tala med din l4kare.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare).

Reaktioner pa injektionsstillet. Vissa personer far rodnad, svullnad eller klada vid injektionsstéllet.
Detta upphor i regel efter nagra minuter eller ndgra veckor om du anvdnder Lyumjev kontinuerligt.
Om du far reaktion pa injektionsstillet, tala med din lékare.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)

Hudf6réndringar pa injektionsstéllet: Om du injicerar insulin for ofta pad samma stélle kan
fettvdvnaden antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fortjockas (lipohypertrofi). Knutor under huden kan
ocksa orsakas av ansamling av ett protein som kallas amyloid (kutan amyloidos. Hur ofta detta
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forekommer &r inte ként). Det kan hinda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett
omrade med knutor. Byt injektionsstélle for varje injektion for att férhindra dessa hudforandringar.

Andra méjliga biverkningar
Odem (svullna armar, fotleder, vétskeretention) har rapporterats, sdrskilt nér insulinbehandling
paborjas eller vid forandring i behandlingen for att forbattra kontrollen av ditt blodsocker.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskdterska. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.
Vanliga problem vid diabetes

Hypoglykemi

Hypoglykemi (1agt blodsocker) innebar att det inte ar tillrackligt med socker i blodet. Detta kan
orsakas av:

o Att du tar for mycket Lyumjev eller annat insulin.

Att du hoppar 6ver eller senareldgger maltider eller dndrar din diet.

Att du trdnar eller arbetar for hart precis fore eller efter en maltid.

Att du har en infektion eller &r sjuk (speciellt vid diarré eller krdkningar).

Att ditt behov av insulin har fordndrats, t.ex. om du gér ned i vikt, har problem med njurarna
eller levern som blivit vérre.

Se stycket ”Om du har anvint for stor méangd av Lyumjev”.

De forsta symptomen pé lag blodsockerhalt visar sig vanligen snabbt och innebér:
Trotthet

Hjéartklappning

Nervositet och skakningar

[llaméaende

Huvudvirk

Kallsvettning

Om du inte &r sdker pa att kdnna igen varningssymtomen, undvik situationer, t.ex. bilkdrning, dar du
kan utsétta dig sjalv eller andra for risker pé grund av hypoglykemi.

Hogt blodsocker (hyperglykemi) och diabetisk ketoacidos
Hyperglykemi (for mycket socker i blodet) innebér att din kropp inte har tillrdckligt med insulin.
Hyperglykemi kan upptrida om:

o Du inte tagit ditt insulin.

o Du har tagit mindre insulin &n vad du behover.

. Du étit mer kolhydrater och genom det skapat obalans jimfor med méngden insulin du tar.
. Du har feber, infektion eller 4r emotionellt stressad.
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Tidiga symptom pa hyperglykemi ar:
J Kénna dig véldigt torstig.
Huvudvirk

Sémnighet

Kissar mer ofta.

Hyperglykemi kan leda till diabetisk ketoacidos. De forsta symptomen kommer smygande under flera
timmar eller dagar. Efterfoljande symptom inkluderar:

. [llamaende eller krakningar

. Buksmartor

. Snabb puls

. Tung andning

. Medel till hdga nivéer av ketoner i urin. Ketoner produceras i kroppen nér kroppen forbranner

fett for energi istéllet for glukos.

Om du har négot av ovan symptom och hdgt blodsocker, sok medicinsk hjilp omedelbart.
Se stycket ”Om du har glomt att anvinda Lyumjev”.

Vid sjukdom

Om du #r sjuk, sirskilt om du kinner dig illamaende eller kriks, kan ditt insulinbehov forindras. Aven
om du inte dter normalt behéver du fortfarande insulin. Testa urin eller blod, f6lj anvisningarna
betrdffande din sjukdom, tala med din ldkare.

5. Hur Lyumjev ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum (EXP) som anges pé etiketten och kartongen. Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Fér ej frysas.
Forvaras i ytterkartongen for att skydda mot ljus.

Innan anvindning
Forvaras i kylskéap (2°C - 8°C).

Efter forsta anvindningen
Forvaras ej over 30°C.
Kassera flaskan efter 28 dagar dven om det finns losning kvar.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvédnds. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration for Lyumjev 100 enheter/ml injektionsvétska, losning i injektionsflaska

- Den aktiva substansen ér insulin lispro. Varje ml injektionsvétska innehaller 100 enheter insulin
lispro. Varje injektionsflaska innehaller 1000 enheter insulin lispro i 10 ml 16sning.

- Ovriga innehéllsimnen ir m-kresol, glycerol, magnesium-klorid-hexahydrat, natrium-citrat,
treprostinil-natrium, zinkoxid, och vatten for injektionsvitskor. Natrium-hydroxid eller saltsyra
kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden (se avsnitt 2, "Lyumjev innehéller natrium”).
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Lyumjevs utseende och forpackningsstorlekar

Lyumjev 100 enheter/ml injektionsvitska, 16sning ar en klar och farglos vattenlosning. Varje
injektionsflaska innehaller 1000 enheter (10 milliliter).

Injektionsflaskorna finns i foljande forpackningsstorlekar: 1 injektionsflaska, 2 injektionsflaskor eller
multipack om 5x1 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Marknadsforingstillstandet innehas av
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederldnderna.

Tillverkare
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frankrike.

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forséljning:

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 "Enun JIumn Henepnasn" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

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

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

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

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

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
E\0MGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

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

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

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

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
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Irland 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 United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse)S.A. parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Denna bipacksedel dindrades senast

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/

Foljande information &r avsett for sjukvéardspersonal
Lyumjev 100 enheter/ml finns tillgénglig i flaskor om intravends administration dr nédvéandigt.

For intravends anvéndning ska Lyumjev spddas till koncentrationen 0,1 — 1,0 enheter/ml i 5%
glukoslosning for injektion, eller natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) 16sning for injektion.

Det rekommenderas att systemet primas fore start och infundering till patient.

Kompatibilitet har visats med etylen-propylen co polymer och polyolefin med polyvinyl-kloridpasar.

Kemisk, fysikalisk och mikrobiologisk stabilitet vid anvindning har visats i 14 dagar vid 2—8 °C och i
20 timmar i 20-25 °C nér den skyddats fran ljus. Ur en mikrobiologisk synvinkel bor den medicinska
produkten anvéndas direkt. Om den inte anvénds direkt, &r forvaringstid och forhéllanden anvéndarens
ansvar, bor normalt inte vara langre dn 24 timmar vid 2—8 °C, savida inte utspadning har skett under
validerade och kontrollerad aseptiska forhallanden.
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Lyumjev 100 enheter/ml injektionsvitska, 16sning i cylinderampull
insulin lispro

vDetta lakemedel ar féremal for utdokad Gvervakning. Detta kommer att géra det majligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, sjukskdterska eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Lyumjev dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvéander Lyumjev
Hur du anvinder Lyumjev

Eventuella biverkningar

Hur Lyumjev ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SR L=

1. Vad Lyumjev ar och vad det anvinds for

Lyumjev 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i cylinderampull innehaller det aktiva &mnet insulin
lispro. Lyumjev anvénds for behandling av diabetes mellitus hos vuxna, ungdomar och barn frén 1 ars
alder. Lyumjev &r ett maltidsinsulin och verkar snabbare &n andra likemedel innehallandes insulin
lispro. Lyumjev innehéller ingredienser som snabbar pa upptaget av insulin lispro i kroppen.

Diabetes ar ett tillstdnd dér din kropp inte producerar tillrickligt mycket insulin eller inte anvénder
insulin effektivt, vilket kan resultera i hoga nivéer av blodsocker. Lyumjev ér ett likemedel som
anvénds for behandling av diabetes genom att kontrollera glukosnivan i blodet. Effektiv behandling av
diabetes med god blodsockerkontroll forebygger langsiktigt diabetesrelaterade komplikationer.

Behandling med Lyumjev hjélper att kontrollera blodsockret och i ldngden hindra diabetesrelaterade
komplikationer. Lyumjev har sin hogsta effekt efter 1 till 3 timmar efter injektion och effekten verkar
upp till 5 timmar. Du skall normalt ta Lyumjev i samband med maltiden eller inom 20 minuter efter en
maltid.

Din ldkare talar om for dig om du skall ta Lyumjev tillsammans med ett lingre verkande
humaninsulin. Byt inte insulin om inte din lékare har sagt till dig att gora det. Var mycket forsiktig om
du byter insulin.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Lyumjev

Anvind INTE Lyumjev

- Om du kénner att en sa kallad insulinkénning (lagt blodsocker) bérjar.
Léngre fram i denna anvéndarinformation finns instruktioner om hur du skall géra vid en lindrig
insulinkdnning (se avsnitt 3: Om du har anvint for stor méangd av Lyumjev).
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- Om du &r allergisk mot insulin lispro eller nagot av 6vriga innehallsdimnen 1 detta ldkemedel
(anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Prata med din ldkare, diabetesskoterska eller apotekspersonal innan du borjar ta Lyumjev.

Om du har synnedséttning kan du behdva hjélp av ndgon som trénats i att ge injektioner.

o Légt blodsocker (hypoglykemi)

Lagt blodsocker kan vara allvarligt och obehandlat kan hypoglykemi leda till dodsfall.

Lyumjev sinker ditt blodsocker snabbare &n andra maltidsinsuliner. Om du far lagt blodsocker,
kommer du mérka av det tidigare efter injektion av Lyumjev. Om du ofta har 14gt blodsocker och har
svart att mérka av insulinkdnningar, diskutera detta med din ldkare eller diabetesskoterska.

Ar ditt blodsocker under god kontroll med ditt nuvarande insulin kanske du inte kiinner av varnings-
signalerna nér ditt blodsocker blir for lagt. Varningssignaler finns listade léngre fram i denna
anvandarinformation. Fér symptom se ’Vanliga problem vid diabetes”.

Du boér noga halla reda pé nér du skall dta, hur ofta du skall motionera och hur mycket du skall arbeta.
Du bor ocksa noga kontrollera din blodsockernivé genom att testa ditt blodsocker ofta.

Byte av insulintyp kan leda till hogt- eller lagt blodsocker. Frekvensen av blodsockernivékontroller
bor okas om du ér i riskzonen for 14gt blodsocker. Din ldkare kan behova éndra din dos av dina andra
diabeteslikemedel.

o Hogt blodsocker (hyperglykemi)

Genom att avbryta eller inte ta tillricklig mangd insulin kan leda till hogt blodsocker (hyperglykemi)
eller diabetisk ketoacidos, ndgot som kan vara potentiellt dodligt. Fér symtom se avsnitt ”’Vanliga
problem vid Diabetes”.

e  Om du behandlas med andra diabeteslédkemedel som tiazolidinedioner eller glitazoner t.ex.
pioglitazon bor du informera din ldkare sa snart som mojligt om du fér tecken pa hjirtsvikt sdsom
ovintad andnod, snabb viktdkning eller lokal svullnad (6dem).

e  Om du haft ndgon allergisk reaktion pa insulin eller andra innehallsdmnen i Lyumjev avbryt
anvindningen av likemedlet och kontakta akutsjukvérd omedelbart.

e  Kontrollera alltid forpackningen och etikett s att namn och insulintyp stimmer nir du far den
frn apoteket. Forsakra dig om att du fitt det Lyumjev som din ldkare har ordinerat.

e  Behall ytterkartongen, eller skriv upp tillverkningssatsnummret tryckt pé ytterkartongen. Om du
far biverkningar sa kan du uppge detta nummer om du rapporterar denna biverkan. Se stycket
”Rapportering av biverkningar”.

e  Anvind alltid en ny kanyl vid varje injektion for att forhindra infektioner och forhindra att
kanylen blir igentéppt. Om den &r igentéppt, byt ut mot en ny kanyl.

. Hudforindringar vid injektionsstillet

For att forhindra hudférandringar, t.ex. knutor under huden, ska du hela tiden viaxla injektionsstélle.
Det kan hinda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor (se ”Hur du
anvinder Lyumjev”). Kontakta ldkaren innan du byter injektionsstélle om du for tillféllet injicerar i ett
omrade med knutor. Lékaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att justera din
insulindos eller dos av andra diabetesldkemedel.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn under 1 ars alder.

Andra likemedel och Lyumjev

Tala om for din ldkare, diabetesskoterska eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, dven receptfria sdédana. En del lakemedel kan paverka dina blodsockernivaer kan innebéra
att dosen insulin maste justeras.
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Ditt blodsocker kan g& ned om du tar:

e Andra lakemedel for behandling av diabetes (via mun eller injektion).

e Sulfaantibiotika (for behandling infektioner)

e Acetylsalicylsyra (for behandling av smérta och feber, eller for att forhindra blodproppar).

e Vissa medel mot depression (monoaminoxidashimmare eller selektiva
serotoninaterupptagshdmmare).

e Vissa ACE-hdmmare (t.ex. kaptopril, enalapril vid behandling av hjértproblem eller hogt
blodtryck).

e Angiotensin II-receptorblockerare (for behandling av hogt blocktryck och hjart-karlproblem).

e Somastatin-analoger (som t.ex. oktreotid for behandling av ett séllsynt tillstdind med for
mycket tillvixthormon).

Ditt blodsocker kan g& upp om du tar:
e Danazol (for behandling av endometrios)
P-piller
Medel for skoldkortelsjukdom
Tillvaxthormon
Diuretika (for behandling av hogt blodtryck eller for mycket vitska i kroppen)
Vasoaktiva lakemedel (for behandling av allergiska reaktioner, eller som del i vissa ldkemedel
som anviands vid forkylning)
e Kortison (for behandling av inflammationer eller autoimmuna tillstdnd).

Betablockerare (vid behandling av hogt blodtryck, arytmi eller kiarlkramp) kan gora det svarare att
kdnna igen varningstecken pa lagt blodsocker.

Lyumjev och alkohol
Ditt blodsocker kan gé upp eller ned vid fortiring av alkohol. Méngden insulin kan ddrmed behova
justeras och du bor darfor ocksé kontrollera ditt blodsocker oftare dn vanligt.

Graviditet och amning

Ar du gravid eller planerar att bli gravid, tror dig vara gravid eller ammar du, fraga din likare eller
diabetessjukskoterska innan du tar detta likemedel. Insulinbehovet avtar vanligtvis under de 3 forsta
manaderna av graviditeten och okar sedan under de aterstdende sex manaderna. Efter forlossning &r
det troligt att ditt insulinbehov atergér till som det var innan graviditeten.

Det finns inga begransningar av behandling med Lyumjev om du ammar. Om du ammar kan justering
av insulindos eller diet vara nédvéndig.

Korformaga och anvindning av maskiner

Din koncentrations- och reaktionsférmaga kan forsdmras vid hypoglykemi. Téank pa detta i alla
situationer dédr du kan utsitta dig sjdlv eller andra for risker (t.ex. vid bilkérning eller d& du anvinder
maskiner). Kontakta din ldkare angéende lampligheten av att kora bil om:

. Du ofta drabbas av hypoglykemi.

o Varningssignaler pd hypoglykemi ér forsvagade eller uteblir helt.

Lyumjev innehaller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. likemedlet dr néstintill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Lyumjev
Anvind alltid Lyumjev sasom beskrivet i denna bipacksedel eller enligt lékares, diabetesskoterskas
eller apotekspersonals anvisningar. Radfrdga om du ar osdker. Instruktionerna om hur mycket, hur

ofta, och nir du ska ta Lyumjev &r endast for dig. De kommer ocksa att berétta hur ofta du behover
komma till diabetskliniken.
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Du ska alltid ha med dig extra insulin och injektionshjdlpmedel i reserv utifall du skulle behéva dem.
Om du é&r blind eller har synnedséttning behdver du hjélp av ndgon att ge dig injektionerna.

Din ldkare talar om for dig om du skall ta Lyumjev tillsammans med ett ldngre verkande (lang- eller
medel) humaninsulin. Injicera dem separat. Lyumjev ska inte blandas med andra insulin.

Niér ska Lyumjev injiceras
Lyumjev ar ett maltidsinsulin.

Du ska normalt injicera Lyumjev i samband med att du inleder en maltid eller 1-2 minuter
dessforinnan. Det dr ocksa mojligt att ta injektionen inom 20 minuter efter en maltid pabdrjats.

Hur mycket insulin du ska ta

Din ldkare kommer bestimma din dos baserat pa ditt blodsocker, kroppsvikt och forklara:

o Hur stor dos av Lyumjev du behover vid varje maltid.

. Hur och nér du ska kontrollera ditt blodsocker.

o Hur du justerar din insulindos beroende pa blodsockernivaer.

o Vad du behdver géra om du dndar din diet, om du &ndrar hur mycket du motionerar, blir sjuk
eller anvénder andra mediciner.

o Om du byter insulinsort behover du kanske ta mer eller mindre &n tidigare. Detta kan visa sig
vid den forsta injektionen eller ocksé kan det vara en gradvis fordndring 6ver flera veckor eller
manader.

Anvind inte Lyumjev

o Om l6sningen inte ser ut som vatten. Lyumjev skall vara klar, farglos och inte innehélla fasta
partiklar. Kontrollera detta fore varje injektion.

. Om Lyumjev inte forvarats korrekt (se avsnitt 5 "Hur Lyumjev ska forvaras™).

. Anviénd inte ampullen om den &r skadad pd nigot sétt.

Forberedelse av injektionspennan

. Tviétta hinderna. Desinficera gummimembranet pa cylinderampullen.

. Du fér endast anviinda Lilly cylinderampuller i Lilly insulinpennor. Séikerstill att det éir
Lyumjev eller Lilly cylinderampull som beskrivs i bruksanvisningen till din penna. 3 ml
cylinderampuller passar endast till en 3 ml injektionspenna.

o Lis bruksanvisningen som medfoljer pennan. Sétt i cylinderampullen i pennan.
o Anvind en ren kanyl (kanyler ingér ej i forpackningen).
o Prima innan varje anvéndning. Kontrollera insulinflodet (ta bort luftbubblor) fore varje

injektion. Om insulinflddet inte kontrolleras kan fel dos ges.

Injektion av Lyumjev

o Tvitta injektionsstillet s& som du blivit anvisad.
o Injicera under huden (subkutant) som du blivit visad.
. Efter injektion, vénta 5 sekunder efter avslutad injektion innan du drar ut kanylen, dé ar du séker

pa att du fatt hela dosen. Forsdkra dig om att du har minst 1 cm marginal till foregdende
injektionsstillet och att du skiftar injektionsstélle (6verarm, lar, skinka eller buk) som du har
blivit anvisad.

. Om du inte har tillréckligt med insulin i den aktuella pennan for att ge full dos, notera hur
mycket mer du behdver ta, och forbered en ny penna for att injicera resterande del av dosen.

. Om du behover injicera ett annat insulin &n Lyumjev vid samma tillfélle, anvind ett annat
injektionsstille.

. Injicera inte direkt i en ven.

Efter injektion
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o Skruva av kanylen fran injektionspennan med hjilp av det yttre kanylskyddet omedelbart efter
avslutad injektion. Pa sa sitt forblir 16sningen steril och ldckage forhindras. Det hindrar dven att
luft kommer in i pennan och att kanylen tépps igen. Dela aldrig kanyler eller injektionspenna
med nigon annan. Sétt pa pennhylsan pa pennan.

o Om du ar osdker pa hur mycket du injicerat, kontrollera ditt blodsocker innan du bestammer dig
for att ta ytterligare en injektion.

Ytterligare injektioner

o Varje gang du ska ge en injektion maste du anvidnda en ny kanyl. Ta bort luftbubblor fére varje
injektion.
o Nér ampullen &r tom skall den inte anvéndas igen.

Om du anvint for stor mingd av Lyumjev
Om du anvént for mycket Lyumjev, eller dr oséker pd hur mycket du injicerat, kan blodsockernivan bli
for lag. Kontrollera ditt blodsocker.

Om ditt blodsocker dr lagt (hypoglykemi) och du kan behandla dig sjdlv med glukostabletter, socker
eller en sot dryck. At sedan frukt, kex eller en smorgas enligt din likares anvisningar och vila dig en
stund. Ofta forsvinner en svag insulinkénning eller en létt 6verdos av insulin med denna behandling.
Kontrollera ditt blodsocker igen efter 15-20 minuter tills dess att ditt blodsocker stabiliserats.

Om du inte kan behandla dig sjilv pa grund av att du kénner dig for yr, svag, forvirrad, har svart att
prata, tappar medvetandet eller far ett krampanfall (svar hypoglykemi), kan du behéva behandlas med
glukagon. Glukagon kan ges av nigon som vet hur man anvénder det. At glukos eller socker efter
glukagonet. Om glukagon inte fungerar méste du ta dig till sjukhus eller kontakta akutsjukvérd. Be din
lakare berdtta mer om glukagon.

Beritta for bekanta 1 din nirhet att du har diabetes, och berétta vad som kan hinda om ditt blodsocker
blir for lagt, och att det kan riskerar forlust av medvetande.

Beritta att om du forlorar medvetandet, att de maste ldgga dig i framstupa sidoldge for att hindra risk
for kvavning. Att soka akutsjukvard direkt, och att inte ge dig nagot att &ta eller dricka da det kan
medfora ytterligare risk for kvavning,

Om du har glomt att anvinda Lyumjev

Du kan fa hogt blodsocker om du glomt eller anvént for lite Lyumjev, eller dr oséker pd hur mycket du
injicerat. Kontrollera ditt blodsocker for att bestimma om ytterligare insulin behdvs. Fortsétt enligt
vanligt doseringsschema vid nésta maltid.

Om du slutar att anvinda Lyumjev
Du kan fa hogt blodsocker om du anvéant for lite Lyumjev. Byt inte insulin om inte din ldkare har sagt
till dig att gora det.

Om hogt blodsocker (hyperglykemi) inte behandlas kan det fa allvarliga konsekvenser och medfora
huvudvérk, illaméende, krikningar, uttorkning, medvetsloshet, koma och till och med dod (se avsnitt
4).

Tre enkla tips for att undvika hypoglykemi eller hyperglykemi:

o Ha alltid en reservpenna och reservampull med dig utifall du tappar penna och ampull, eller om
de skadas.
J Bir alltid ndgonting med dig som visar att du &r diabetiker.

o Ha alltid socker med dig.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Lagt blodsocker (hypoglykemi) ar mycket vanligt vid insulinbehandling (kan forekomma hos fler 4n
1 av 10 anvéndare). Det kan vara allvarligt. Om ditt blodsocker sjunker fér mycket kan du forlora
medvetandet. Allvarlig hypoglykemi kan medfora hjarnskada och vara livshotande. Om du har
symptom pa lagt blodsocker ska atgirder for att hoja det vidtas omedelbart. Se avsnitt 3 ”Om du har
anvint for stor miangd av Lyumjev”.

Allergisk reaktion &r vanligt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare). Sddana kan vara
allvarliga och symptomen ar dé:

o klada 6ver hela kroppen o blodtrycksfall
o andningssvarigheter o hjartklappning
o visande andning o svettning

Om du far en allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk chock inkluderat) mot Lyumjev eller mot
nagot innehallsdmne i Lyumjev, avbryt behandlingen och kontakta akutsjukvard omedelbart.

Andra biverkningar inkluderar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

Reaktioner pa injektionsstillet. Vissa personer far rodnad, smaérta, svullnad eller klada vid
injektionsstillet. Detta upphor i regel efter nadgra minuter eller ndgra veckor om du anvénder Lyumjev
kontinuerligt. Om du fér reaktion pa injektionsstillet, tala med din ldkare.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Hudf6réndringar pa injektionsstéllet: Om du injicerar insulin for ofta pa4 samma stélle kan
fettvdvnaden antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fortjockas (lipohypertrofi). Knutor under huden kan
ocksé orsakas av ansamling av ett protein som kallas amyloid (kutan amyloidos. Hur ofta detta
forekommer &r inte ként). Det kan hinda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett
omréde med knutor. Byt injektionsstille for varje injektion for att férhindra dessa hudférandringar.

Andra méjliga biverkningar
Odem (svullna armar, fotleder, vitskeretention) har rapporterats, sirskilt nir insulinbehandling
paborjas eller vid fordndring i behandlingen for att forbittra kontrollen av ditt blodsocker.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskdterska. Detta géller dven biverkningar som inte
namns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.
Vanliga problem vid diabetes

Hypoglykemi

Hypoglykemi (lagt blodsocker) innebér att det inte &r tillréckligt med socker i blodet. Detta kan
orsakas av:

o Att du tar for mycket Lyumjev eller annat insulin.

Att du hoppar 6ver eller senareldgger méltider eller éndrar din diet.

Att du trinar eller arbetar for hért precis fore eller efter en maltid.

Att du har en infektion eller &r sjuk (speciellt vid diarré eller krékningar).

Att ditt behov av insulin har fordndrats, t.ex. om du gar ned i vikt, har problem med njurarna
eller levern som blivit vérre.
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Se stycket ”Om du har anvéant for stor miangd av Lyumjev”.

De forsta symptomen pé lag blodsockerhalt visar sig vanligen snabbt och innebér:
Trotthet

Hjartklappning

Nervositet och skakningar

[llaméende

Huvudvirk

Kallsvettning

Om du inte &r sdker pa att kdnna igen varningssymtomen, undvik situationer, t.ex. bilkérning, dar du
kan utsétta dig sjalv eller andra for risker p& grund av hypoglykemi.

Hogt blodsocker (hyperglykemi) och diabetisk ketoacidos
Hyperglykemi (for mycket socker i blodet) innebar att din kropp inte har tillrackligt med insulin.
Hyperglykemi kan upptrida om:

J Du inte tagit ditt insulin.

o Du har tagit mindre insulin 4n vad du behover.

o Du étit mer kolhydrater och genom det skapat obalans jimfor med méngden insulin du tar.
. Du har feber, infektion eller 4r emotionellt stressad.

Tidiga symptom pa hyperglykemi &r:
o Kénna dig valdigt torstig.
Huvudvirk

Somnighet

Kissar mer ofta.

Hyperglykemi kan leda till diabetisk ketoacidos. De forsta symptomen kommer smygande under flera
timmar eller dagar. Efterfoljande symptom inkluderar:

. [llaméende eller krikningar.

. Buksmirtor

. Snabb puls

. Tung andning

. Medel till hdga nivéer av ketoner i urin. Ketoner produceras i kroppen nér kroppen forbranner

fett for energi istéllet for glukos.

Om du har ndgot av ovan symptom och hogt blodsocker, s6k medicinsk hjilp omedelbart.
Se stycket ”Om du har glomt att anvianda Lyumjev”

Vid sjukdom

Om du ir sjuk, sirskilt om du kinner dig illamaende eller kriks, kan ditt insulinbehov forindras. Aven
om du inte fter normalt behdver du fortfarande insulin. Testa urin eller blod, {6lj anvisningarna
betriffande din sjukdom, tala med din lékare.

5. Hur Lyumjev ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum (EXP) som anges pé etiketten och kartongen. Utgédngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Innan anvindning

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Fér ej frysas.

Forvaras i ytterkartongen for att skydda mot ljus.
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Efter forsta anvindningen av cylinderampull i penna

Forvaras ej 6ver 30°C.

Frys ¢j
Fér ej forvaras i kylskap.

Den penna som du for tillféllet anvénder skall inte forvaras med kanylen pésatt.
Lat pennhylsan sitta pé for att skydda den mot ljus.
Kasseras efter 28 dagar dven om det finns l6sning kvar.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehaillsdeklaration for Lyumjev 100 enheter/ml injektionsvétska, 16sning i cylinderampull

- Den aktiva substansen &r insulin lispro. Varje ml injektionsvétska innehéller 100 enheter/ml.
Varje cylinderampull innehaller 300 enheter insulin lispro i 3 ml 16sning.

- Ovriga innehéllsimnen ir m-kresol, glycerol, magnesium-klorid-hexahydrat, natrium-citrat,
treprostinil-natrium, zinkoxid, och vatten for injektionsvétskor. Natrium-hydroxid eller saltsyra
kan ha tillsatts for att justera (se avsnitt 2, ”Lyumjev innehaller natrium”).

Lyumyjevs utseende och forpackningsstorlekar

Lyumjev 100 enheter/ml injektionsvitska, 16sning ar en klar och farglos vattenlosning. Varje
cylinderampull innehaller 300 enheter (3 milliliter).

Cylinderampullerna finns i f6ljande férpackningsstorlekar: 2, 5 och 10 cylinderampuller. Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Marknadsforingstillstindet innehas av
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederldnderna.

Tillverkare
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frankrike.

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhéllas hos ombudet f6r innehavaren av
godkénnandet for forséljning:
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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. + 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
Dista S.A.
Tel: +34-91 663 50 00

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi +354 540 8000

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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000
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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 1328 5100

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse)S.A. parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited

Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Denna bipacksedel dindrades senast

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Lyumjev 100 enheter/ml KwikPen injektionsvitska, 16sning i en forfylld penna
insulin lispro

En KwikPen ger 1-60 enheter per i doseringssteg om 1 enhet

vDetta lakemedel ar foremal for utdokad Gvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l4sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, sjukskdterska eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Lyumjev KwikPen &dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anviander Lyumjev KwikPen
Hur du anvinder Lyumjev KwikPen

Eventuella biverkningar

Hur Lyumjev KwikPen ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SR LD

1. Vad Lyumjev ar och vad det anvinds for

Lyumjev 100 enheter/ml KwikPen, injektionsvétska, 16sning i en forfylld penna innehaller det aktiva
amnet insulin lispro. Lyumjev anvénds for behandling av diabetes mellitus hos vuxna, ungdomar och
barn frén 1 &rs alder. Lyumjev ér ett méltidsinsulin och verkar snabbare &n andra ldkemedel
innehallandes insulin lispro. Lyumjev innehaller ingredienser som snabbar pa upptaget av insulin
lispro i kroppen.

Diabetes ér ett tillstdnd dér din kropp inte producerar tillriackligt mycket insulin eller inte anvénder
insulin effektivt, vilket kan resultera i hoga nivaer av blodsocker. Lyumjev ar ett lidkemedel som
anvénds for behandling av diabetes genom att kontrollera glukosnivan i blodet. Effektiv behandling av
diabetes med god blodsockerkontroll férebygger langsiktigt diabetesrelaterade komplikationer.

Behandling med Lyumjev hjilper att kontrollera blodsockret och i 1angden hindra diabetesrelaterade
komplikationer. Lyumjev har sin hdgsta effekt efter 1 till 3 timmar efter injektion och effekten verkar
upp till 5 timmar. Du skall normalt ta Lyumjev i samband med maltiden eller inom 20 minuter efter en
maltid.

Din ldkare talar om for dig om du skall ta Lyumjev tillsammans med ett ldngre verkande
humaninsulin. Byt inte insulin om inte din ldkare har sagt till dig att gora det. Var mycket forsiktig om
du byter insulin.

Lyumjev 100 enheter/ml KwikPen &r en engangspenna som innehéller 3 ml (300 enheter, 100

enheter/ml) insulin lispro for injektion. En KwikPen innehéller flera doser. Varje doseringssteg ér 1
enhet. Antalet enheter visas i dosfonstret pa din penna, kontrollera antalet enheter innan du tar
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din injektion. Du kan ge fran 1-60 enheter i en injektion. Om din dos dverstiger 60 insulinenheter
kommer du att behdva ta mer én en injektion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Lyumjev KwikPen

Anvind INTE Lyumjev KwikPen

- Om du kénner att en sa kallad insulinkiinning (1agt blodsocker) borjar.
Léangre fram i denna anvéndarinformation finns instruktioner om hur du skall gora vid en lindrig
insulinkdnning (se avsnitt 3: Om du har anvint for stor méangd av Lyumjev).

- Om du é&r allergisk mot insulin lispro eller ndgot av 6vriga innehéllsémnen i detta lakemedel
(anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Prata med din lékare, diabetesskoterska eller apotekspersonal innan du borjar ta Lyumjev.

Om du har synnedséttning kan du behova hjélp av ndgon som tridnats i att ge injektioner.

o Lagt blodsocker (hypoglykemi)

Légt blodsocker kan vara allvarligt och obehandlat kan hypoglykemi leda till dodsfall.

Lyumjev sinker ditt blodsocker snabbare 4n andra maltidsinsuliner. Om du far lagt blodsocker,
kommer du mérka av det tidigare efter injektion av Lyumjev. Om du ofta har 14gt blodsocker och har
svart att mérka av insulinkédnningar, diskutera detta med din lékare eller diabetesskoterska.

Ar ditt blodsocker under god kontroll med ditt nuvarande insulin kanske du inte kinner av varnings-
signalerna nér ditt blodsocker blir for 1agt. Varningssignaler finns listade ldngre fram i denna
anviandarinformation. Foér symptom se ’Vanliga problem vid diabetes”.

Du bor noga hélla reda pa nér du skall éta, hur ofta du skall motionera och hur mycket du skall arbeta.
Du bor ocksé noga kontrollera din blodsockerniva genom att testa ditt blodsocker ofta.

Byte av insulintyp kan leda till hogt- eller 1agt blodsocker. Frekvensen av blodsockernivédkontroller
bor 6kas om du ar 1 riskzonen for 1agt blodsocker. Din ldkare kan behdva dndra din dos av dina andra
diabetesldkemedel.

. Hogt blodsocker (hyperglykemi)

Genom att avbryta eller inte ta tillricklig méngd insulin kan leda till hogt blodsocker (hyperglykemi)
eller diabetisk ketoacidos, ndgot som kan vara potentiellt dodligt. Fér symtom se avsnitt ”"Vanliga
problem vid Diabetes”.

o Om du behandlas med andra diabeteslikemedel som tiazolidinedioner eller glitazoner t.ex.
pioglitazon bor du informera din ldkare sé& snart som mojligt om du fér tecken pa hjértsvikt
sadsom ovéntad andndd, snabb viktokning eller lokal svullnad (6dem).

o Om du haft ndgon allergisk reaktion pé insulin eller andra innehéllsémnen i Lyumjev avbryt
anviandningen av lakemedlet och kontakta akutsjukvard omedelbart.

o Kontrollera alltid forpackningen och etikett sa att namn och insulintyp stimmer nér du far det
fran apoteket. Forsdkra dig om att du fatt det Lyumjev som din ldkare har ordinerat.

o Behall ytterkartongen, eller skriv upp tillverkningssatsnummret tryckt pa ytterkartongen. Om

du far biverkningar s& kan du uppge detta nummer om du rapporterar denna biverkan. Se
stycket ”Rapportering av biverkningar”.

. Anvind alltid en ny kanyl vid varje injektion for att férhindra infektioner och forhindra att
kanylen blir igentdppt. Om den &r igentdppt, byt ut mot en ny kanyl.

. Hudforandringar vid injektionsstéllet

For att forhindra hudforéndringar, t.ex. knutor under huden, ska du hela tiden vixla injektionsstélle.
Det kan hinda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor (se ”Hur du
anviander Lyumjev KwikPen”). Kontakta ldkaren innan du byter injektionsstille om du for tillfallet
injicerar i ett omradde med knutor. Lékaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att
justera din insulindos eller dos av andra diabeteslakemedel.
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Barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn under 1 ars alder.

Andra liikkemedel och Lyumjev

Tala om for din ldkare, diabetesskoterska eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, d4ven receptfria sddana. En del ldkemedel kan paverka dina blodsockernivaer kan innebéra
att dosen insulin maste justeras.

Ditt blodsocker kan g& ned om du tar:

o Andra ldakemedel for behandling av diabetes (via mun eller injektion).

o Sulfaantibiotika (for behandling infektioner).

o Acetylsalicylsyra (for behandling av smirta och feber, eller for att forhindra blodproppar).

o Vissa medel mot depression (monoaminoxidashdmmare eller selektiva
serotoninaterupptagshdmmare).

o Vissa ACE-hdmmare (t.ex. kaptopril, enalapril vid behandling av hjartproblem eller hogt

blodtryck).

o Angiotensin II-receptorblockerare (for behandling av hogt blocktryck och hjart-karlproblem)

o Somastatin-analoger (som t.ex. oktreotid for behandling av ett séllsynt tillstind med for mycket
tillvixthormon).

Ditt blodsocker kan g& upp om du tar:

Danazol (for behandling av endometrios)

P-piller

Medel for skoldkortelsjukdom

Tillvéxthormon

Diuretika (for behandling av hogt blodtryck eller for mycket vétska i kroppen).

Vasoaktiva ldkemedel (for behandling av allergiska reaktioner, eller som del i vissa ladkemedel
som anviands vid forkylning).

. Kortison (for behandling av inflammationer eller autoimmuna tillstand).

Betablockerare (vid behandling av hogt blodtryck, arytmi eller kérlkramp) kan gora det svérare att
kénna igen varningstecken pa lagt blodsocker.

Lyumjev och alkohol
Ditt blodsocker kan gé upp eller ned vid fortdring av alkohol. Midngden insulin kan dédrmed behova
justeras och du bor darfor ocksa kontrollera ditt blodsocker oftare dn vanligt.

Graviditet och amning

Ar du gravid eller planerar att bli gravid, tror dig vara gravid eller ammar, fraga din likare eller
diabetessjukskoterska innan du tar detta ldkemedel. Insulinbehovet avtar vanligtvis under de 3 forsta
manaderna av graviditeten och 6kar sedan under de aterstdende sex méanaderna. Efter forlossning ar
det troligt att ditt insulinbehov atergar till som det var innan graviditeten.

Det finns inga begrinsningar av behandling med Lyumjev om du ammar. Om du ammar kan justering
av insulindos eller diet vara nédvéndig.

Korformiaga och anvindning av maskiner

Din koncentrations- och reaktionsformaga kan forsémras vid hypoglykemi. Ténk pa detta i alla
situationer dér du kan utsitta dig sjdlv eller andra for risker (t.ex. vid bilkdrning eller da du anvénder
maskiner). Kontakta din ldkare angdende ldmpligheten av att koéra bil om:

. Du ofta drabbas av hypoglykemi.

. Varningssignaler pa hypoglykemi &r forsvagade eller uteblir helt.

Lyumjev KwikPen innehaller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ldkemedlet 4r néstintill
“natriumfritt”.
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3. Hur du anvinder Lyumjev KwikPen

Anvind alltid Lyumjev sasom beskrivet i denna bipacksedel eller enligt lékares, diabetesskoterskas
eller apotekspersonals anvisningar. Radfrdga om du ar osdker. Instruktionerna om hur mycket, hur

ofta, och nidr du ska ta Lyumjev &r endast for dig. De kommer ocksa att berétta hur ofta du behover
komma till diabetskliniken.

Du ska alltid ha med dig extra insulin och injektionshjélpmedel i reserv utifall du skulle behova dem.
Om du é&r blind eller har synnedséttning behdver du hjélp av nigon att ge dig injektionerna.

Din lékare talar om for dig om du skall ta Lyumjev tillsammans med ett langre verkande (14ng- eller
medel) humaninsulin. Injicera dem separat. Lyumjev ska inte blandas med andra insulin.

Nir ska Lyumjev injiceras
Lyumjev ér ett maltidsinsulin.

Du ska normalt injicera Lyumjev i samband med att du inleder en maltid eller 1-2 minuter
dessforinnan. Det &r ocksa mojligt att ta injektionen inom 20 minuter efter en maltid pabdrjats.

Hur mycket insulin du ska ta

Din ldkare kommer bestimma din dos baserat pa ditt blodsocker, kroppsvikt och forklara:

o Hur stor dos av Lyumjev du behdver vid varje maltid.

o Hur och nér du ska kontrollera ditt blodsocker.

. Hur du justerar din insulindos beroende pa blodsockernivaer.

. Vad du behover gora om du dndar din diet, om du &ndrar hur mycket du motionerar, blir sjuk
eller anvénder andra mediciner.

. Om du byter insulinsort behdver du kanske ta mer eller mindre 4n tidigare. Detta kan visa sig
vid den forsta injektionen eller ocksa kan det vara en gradvis fordndring 6ver flera veckor eller
ménader.

Anvind inte Lyumjev

. Om I6sningen inte ser ut som vatten. Lyumjev skall vara klar, farglds och inte innehélla fasta
partiklar. Kontrollera detta fore varje injektion.

. Om Lyumjev inte forvarats korrekt (se avsnitt 5 ”Hur Lyumjev ska forvaras”).

o Om pennan pé nagot sétt ar skadad.

Forberedelse av Lyumjev 100 enheter/ml KwikPen (se bruksanvisningen)
. Tvitta hianderna.

o Las bruksanvisningen som beskriver hur man anvénder den forfyllda insulinpennan. Folj
instruktionerna noggrant. Tank pa foljande:

. Anvind en ren kanyl (kanyler ingér ej i forpackningen).

. Prima KwikPen innan varje anvidndning. Kontrollera insulinflddet (ta bort luftbubblor) fore

varje injektion. Det kan fortfarande finnas smé luftbubblor kvar i injektionspennan. Dessa dr
ofarliga men om luftbubblorna &r for stora kan de péverka insulindosen.
. Kontrollera alltid antalet enheter i doseringsfonstret pd pennan innan injektion.

Injektion av Lyumjev

. Tvitta injektionsstillet s& som du blivit anvisad.
. Injicera under huden (subkutant) som du blivit visad.
. Efter injektion, vinta 5 sekunder efter avslutad injektion innan du drar ut kanylen, dé ar du séker

pa att du fatt hela dosen. Forsékra dig om att du har minst 1 cm marginal till féregdende
injektionsstillet och att du skiftar injektionsstélle (Overarm, lér, skinka eller buk) som du har
blivit anvisad.
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o Om du inte har tillrdckligt med insulin i den aktuella pennan for att ge full dos, notera hur
mycket mer du behdver ta, och forbered en ny penna for att injicera resterande del av dosen.

o Om du behover injicera ett annat insulin &n Lyumjev vid samma tillfélle, anvénd ett annat
injektionsstille.

o Injicera inte direkt i en ven.

Efter injektion

o Skruva av kanylen fran KwikPen med hjélp av det yttre kanylskyddet omedelbart efter avslutad
injektion. P4 sé sitt forblir 16sningen steril och liackage forhindras. Det hindrar dven att luft
kommer in i pennan och att kanylen tépps igen. Dela aldrig kanyler eller injektionspenna
med nigon annan. Sétt p4 pennhylsan péd pennan.

o Om du &r osdker pa hur mycket du injicerat, kontrollera ditt blodsocker innan du bestimmer dig
for att ta ytterligare en injektion.

Ytterligare injektioner

o Varje gang du anviander KwikPen maste du anvénda en ny kanyl. Ta bort luftbubblor f6re varje
injektion. Du kan se hur mycket insulin som finns kvar genom att halla pennan sé att kanylen
pekar upp.

o Nér pennan ér tom skall den inte anvéndas igen.

Om du anvint for stor méngd av Lyumjev
Om du anvint for mycket Lyumjev, eller dr oséker pa hur mycket du injicerat, kan blodsockernivan bli
for 1ag. Kontrollera ditt blodsocker.

Om ditt blodsocker ar lagt (hypoglykemi) och du kan behandla dig sjdlv med glukostabletter, socker
eller en sot dryck. At sedan frukt, kex eller en smdrgas enligt din liikares anvisningar och vila dig en
stund. Ofta forsvinner en svag insulinkdnning eller en litt verdos av insulin med denna behandling.
Kontrollera ditt blodsocker igen efter 15-20 minuter tills dess att ditt blodsocker stabiliserats.

Om du inte kan behandla dig sjilv pé grund av att du kénner dig for yr, svag, forvirrad, har svart att
prata, tappar medvetandet eller far ett krampanfall (svér hypoglykemi), kan du behdva behandlas med
glukagon. Glukagon kan ges av nigon som vet hur man anviinder det. At glukos eller socker efter
glukagonet. Om glukagon inte fungerar méaste du ta dig till sjukhus eller kontakta akutsjukvérd. Be din
lakare beritta mer om glukagon.

Beritta for bekanta i din narhet att du har diabetes, och berdtta vad som kan hianda om ditt blodsocker
blir for lagt, och att det kan riskerar forlust av medvetande.

Beritta att om du forlorar medvetandet, att de maste 14gga dig i framstupa sidoldge for att hindra risk
for kvévning. Att soka akutsjukvard direkt, och att inte ge dig négot att dta eller dricka da det kan
medfora ytterligare risk for kvavning.
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Om du har glomt att anvinda Lyumjev

Du kan fa hogt blodsocker om du glomt eller anvéant for lite Lyumjev, eller dr osdker pa hur mycket du
injicerat. Kontrollera ditt blodsocker for att bestimma om ytterligare insulin behdvs. Fortsétt enligt
vanligt doseringsschema vid nésta maltid.

Om du slutar att anvinda Lyumjev
Du kan fa hogt blodsocker om du anvént for lite Lyumjev. Byt inte insulin om inte din ldkare har sagt
till dig att gora det.

Om hogt blodsocker (hyperglykemi) inte behandlas kan det {2 allvarliga konsekvenser och medfora
huvudvérk, illaméende, krikningar, uttorkning, medvetsloshet, koma och till och med dod (se avsnitt
4).

Tre enkla tips for att undvika hypoglykemi eller hyperglykemi:

o Ha alltid en reservpenna Lyumjev 100 enheter/ml KwikPen med dig utifall du tappar bort den
eller skadar den.

o Bér alltid ndgonting med dig som visar att du &r diabetiker.

o Ha alltid socker med dig.

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Lagt blodsocker (hypoglykemi) dr mycket vanligt vid insulinbehandling (kan férekomma hos fler dn
1 av 10 anvéndare). Det kan vara allvarligt. Om ditt blodsocker sjunker fér mycket kan du forlora
medvetandet. Allvarlig hypoglykemi kan medfora hjarnskada och vara livshotande. Om du har
symptom pa lagt blodsocker ska &tgirder for att hoja det vidtas omedelbart. Se avsnitt 3 ’Om du har
anvant for stor miangd av Lyumjev”.

Allergisk reaktion dr vanligt (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare). Sddana kan vara
allvarliga och symptomen é&r da:

o klada 6ver hela kroppen o blodtrycksfall
o andningssvérigheter o hjartklappning
o visande andning o svettning

Om du fér en allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk chock inkluderat) mot Lyumjev eller mot
nagot innehallsimne i Lyumjev, avbryt behandlingen och kontakta akutsjukvard omedelbart.

Andra biverkningar inkluderar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

Reaktioner pa injektionsstillet. Vissa personer far rodnad, smirta, svullnad eller klada vid
injektionsstillet. Detta upphor i regel efter ndgra minuter eller ndgra veckor om du anvénder Lyumjev
kontinuerligt. Om du fér reaktion pa injektionsstillet, tala med din ldkare.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare)

Hudf6réndringar pa injektionsstéllet: Om du injicerar insulin for ofta p& samma stélle kan
fettvdvnaden antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fortjockas (lipohypertrofi). Knutor under huden kan
ocksé orsakas av ansamling av ett protein som kallas amyloid (kutan amyloidos. Hur ofta detta
forekommer é&r inte ként). Det kan hénda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett
omréde med knutor. Byt injektionsstille for varje injektion for att férhindra dessa hudférandringar.
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Andra mdjliga biverkningar
Odem (svullna armar, fotleder, vétskeretention) har rapporterats, sdrskilt nér insulinbehandling
paborjas eller vid fordndring i behandlingen for att forbéttra kontrollen av ditt blodsocker.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sikerhet.

Vanliga problem vid diabetes

Hypoglykemi

Hypoglykemi (lagt blodsocker) innebér att det inte &r tillrdckligt med socker i blodet. Detta kan
orsakas av:

o Att du tar for mycket Lyumjev eller annat insulin.

Att du hoppar Over eller senareldgger maéltider eller &ndrar din diet.

Att du trinar eller arbetar for hért precis fore eller efter en méltid.

Att du har en infektion eller &r sjuk (speciellt vid diarré eller krékningar).

Att ditt behov av insulin har fordndrats, t.ex. om du gar ned i vikt, har problem med njurarna
eller levern som blivit vérre.

Se stycket ”Om du har anvéant for stor mangd av Lyumjev”.

De forsta symptomen pa lag blodsockerhalt visar sig vanligen snabbt och innebér:
Trotthet

Hjéartklappning

Nervositet och skakningar

Illaméende

Huvudvirk

Kallsvettning

Om du inte &r séker pé att kéinna igen varningssymtomen, undvik situationer, t.ex. bilkérning, dir du
kan utsétta dig sjalv eller andra for risker pé grund av hypoglykemi.

Hogt blodsocker (hyperglykemi) och diabetisk ketoacidos
Hyperglykemi (for mycket socker i blodet) innebér att din kropp inte har tillrdckligt med insulin.
Hyperglykemi kan upptrdda om:

o Du inte tagit ditt insulin.

o Du har tagit mindre insulin &n vad du behover.

o Du étit mer kolhydrater och genom det skapat obalans jamfor med méngden insulin du tar.
. Du har feber, infektion eller dr emotionellt stressad.
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Tidiga symptom pa hyperglykemi ar:
o Kénna dig véldigt torstig.
Huvudvirk

Sémnighet

Kissar mer ofta.

Hyperglykemi kan leda till diabetisk ketoacidos. De forsta symptomen kommer smygande under flera
timmar eller dagar. Efterfoljande symptom inkluderar:

o [llamaende eller krakningar

o Buksmartor

. Snabb puls

. Tung andning

. Medel till hdga nivéer av ketoner i urin. Ketoner produceras i kroppen nér kroppen forbranner

fett for energi istéllet for glukos.

Om du har ndgot av ovan symptom och hdgt blodsocker, sk medicinsk hjilp omedelbart.
Se stycket ”Om du har glomt att anvinda Lyumjev”.

Vid sjukdom

Om du #r sjuk, sirskilt om du kinner dig illamaende eller kriks, kan ditt insulinbehov forindras. Aven
om du inte dter normalt behéver du fortfarande insulin. Testa urin eller blod, f6lj anvisningarna
betrdffande din sjukdom, tala med din ldkare.

5. Hur Lyumjev KwikPen ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum (EXP) som anges pé etiketten och kartongen. Utgadngsdatumet 4r den sista
dagen i angiven ménad.

Innan anvéindning

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Far ¢j frysas.

Forvaras i ytterkartongen for att skydda mot ljus.

Efter forsta anvindningen
Forvaras ej over 30°C.

Fér ej frysas.

Fér ej forvaras i kylskap.

Forvara KwikPen med kanylen pasatt. Lat pennhylsan sitta pa for att skydda den mot ljus.
Kasseras efter 28 dagar dven om det finns 16sning kvar.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvidnds. Dessa atgarder 4r till for att skydda miljon.

112



6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration for Lyumjev 100 enheter/ml KwikPen injektionsvitska, 16sning i en
forfylld penna

o Den aktiva substansen ér insulin lispro. Varje ml injektionsvétska innehaller 100 enheter/ml
insulin lispro. Varje KwikPen innehéller 300 enheter lispro i 3 ml 16sning.
. Ovriga innehéllsimnen dr m-kresol, glycerol, magnesium-klorid-hexahydrat, natrium-citrat,

treprostinil-natrium, zinkoxid, och vatten for injektionsvétskor. Natrium-hydroxid eller saltsyra
kan ha tillsatts for att justera (se avsnitt 2, ’Lyumjev KwikPen innehéller natrium”)

Lyumjevs utseende och forpackningsstorlekar
Lyumjev KwikPen injektionsvétska, dr en klar och férglds vattenlosning. Varje forfyllda penna

innehéller 300 enheter (3 milliliter).

KwikPen finns i foljande forpackningsstorlekar: 2, 5 och multipack med 2x5 {6rfyllda pennor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Lyumjev KwikPen &r grabrun. Dosknappen ar bld med forh6jningar langs hela sidan . Etiketten ar bla
och vit. Varje Lyumjev KwikPen ger 1 till 60 enheter i steg om 1 enhet.

Marknadsforingstillstandet innehas av
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederldnderna.

Tillverkare
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frankrike.

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forséljning:
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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 Jlunu Hengepnaua" b.B. - bearapus

Teit. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420234 664 111

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

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

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

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

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

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

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

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

Island
Icepharma hf.
Simi +354 540 8000

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

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

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse)S.A. parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited

Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Denna bipacksedel dindrades senast

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/
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BRUKSANVISNING

Lyumjev 100 enheter/ml KwikPen, injektionsvitska i forfylld penna
insulin lispro

LAS INSTRUKTIONERNA INNAN PENNAN TAS I BRUK

Lés bruksanvisningen innan du borjar ta Lyumjev och varje gang du far en ny Lyumjev KwikPen. Det
kan ha tillkommit ny information. Denna information ersétter inte din kontakt med sjukvardspersonal
om din sjukdom eller behandling.

Dela inte din Lyumjev KwikPen med andra, iven om kanylen har bytts ut. Ateranviind inte
gamla kanyler eller dela dem med andra. Du kan éverfora en allvarlig infektion eller fa en
allvarlig infektion.

Lyumjev 100 enheter/ml KwikPen (”penna”) ar en engangspenna som innehaller 3 ml (300 enheter,
100 enheter/ml) insulin lispro for injektion.

. Din lékare kommer berétta hur ménga enheter per dos du ska ta och hur du ska injicera dosen
insulin.

Du kan injicera flera doser med en penna.

Varje doseringssteg ér 1 enhet. Du kan ge frén 1-60 enheter i en injektion.

Om din dos overstiger 60 insulinenheter kommer du att behdva ta mer én en injektion.
Kontrollera alltid siffran i doseringsfonstret for att sékerstilla att du stéllt in korrekt dos.

Kolven flyttas framit med mycket sma steg vid varje injektion och du kanske inte ser att den ror
sig. Nér kolven nar botten av ampullen har du anvént alla 300 enheter i pennan.
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Denna penna rekommenderas inte att anviandas av blinda eller synskadade personer, savida de inte far
hjdlp av en person som trénats i att anvdnda pennan pa korrekt sétt.

Lyumjev KwikPen pennans delar

Hattkldmma Ampullhallare Etikett osindikator
A &
Pennhylsan Gummiforslutning  Kolv Pennkropp  Doserings- Doseringsknapp
fonster
Kanylens delar
(kanyler foljer ej med pennan)
Pappersflik
| | \ Doseringsknapp
Yttre kanylskydd Inre Kanyl
kanylskydd
Hur man kinner igen Lyumjev KwikPen:
. Pennans farg: ~ Brungrd
. Doseringsknapp: Bl4&, med forhdjningar langs hela sidan
. Etiketter: Bl& och vit.
Foljande behovs for din injektion:
. Lyumjev KwikPen
. Kanyl som &r 1dmplig (BD [Becton, Dickinson and Company] kanyler rekommenderas)
. Alkoholsudd
Forberedelse av KwikPen
. Tvitta hinderna med tval och vatten.
. Kontrollera pennan for att forsdkra dig om att du anvénder ritt sorts insulin. Det &r sérskilt
viktigt om du anvénder mer &n en typ insulin.
. Anvind inte pennan efter det utgdngsdatum som ér tryckt pa etiketten eller i mer &n 28 dagar
efter att du borjade anvdnda pennan.
. Anvind alltid en ny kanyl vid varje injektion for att férhindra infektioner och forhindra att

kanylen blir igentéppt.
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Steg 1:

e Drag pennhylsan rakt ut.

— Ta inte bort pennans etikett.

*  Torka av gummiforslutningen med en @ _

alkoholsudd.

Steg 2:
¢ Kontrollera insulinets utseende.

* Lyumjev ska vara klar och farglos.
Anvind inte om det dr grumligt, fargat
eller innehaller klumpar eller partiklar.

Steg 3:
e Taen ny kanyl.

* Riv av pappersfliken fran det yttre
kanylskyddet.

Steg 4:

*  Sitt kanylen med det yttre kanylskyddet
pa rakt pa pennan och skruva tills den 7 |

sitter fast ordentligt. =
o
Steg 5:
+ Taav det yttre kanylskyddet. Kasta inte tl

* Ta av det inre kanylskyddet och kasta det.

bort det. C@ — — “G
[ I

Behill Sléng

Kontroll av insulinflodet
Kontrollera insulinflodet fore varje injektion.

* Kontroll av insulinflodet innebér att avldgsna luft fran kanyl och ampull som kan ansamlas vid
normal anvéndning och sédkerstéller att pennan fungerar som den ska.

*  Om insulinflddet inte kontrolleras fore varje injektion kan du fa for mycket eller for lite insulin.

Steg 6:

*  For att kontrollera insulinflodet, stéll in 2
enheter genom att vrida pé
doseringsknappen.
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Steg 7:

Hall pennan sa att kanylen pekar uppét.
Knacka latt pa ampullhéllaren, sé att
eventuella luftbubblor samlas hogst upp i
ampullen.

Steg 8:

Med kanylen fortfarande pekande uppat,
tryck in doseringsknappen helt tills det tar
stopp och “0” syns i doseringsfonstret. Hall
doseringsknappen intryckt och rikna sakta
till 5.

Du bor se att det kommer insulin frén
kanylspetsen.

— Om du inte ser nagot insulin, upprepa
flodeskontrollen (steg 6—8), men inte
mer dn 4 ganger.

— Om du fortfarande inte ser nagot
insulin, byt kanyl och upprepa
flodeskontrollen (steg 6-8).

Sma luftbubblor dr normala och kommer inte att
paverka dosen.

Stall in dosen

Du kan injicera fran 1-60 enheter i en injektion.

Om din dos dverstiger 60 insulinenheter, behdver du ta mer &n en injektion.

— Om du behover hjélp att bestdmma hur du ska dela upp din dos bor du tala med din ldkare

eller diabetesskoterska.

— Du ska anvédnda ny kanyl och upprepa kontroll av insulinflddet vid varje injektion.

Steg 9:

Vrid doseringsknappen till det antal
enheter som du ska injicera.
Doseringsindikatorn ska visa din dos.

— Varje doseringssteg ér 1 enhet.

— Doseringsknappen klickar nar du
vrider den.

— Stall INTE in dosen genom att rikna
antalet klick eftersom det finns risk att
du stéller in fel dos.

— Dosen kan justeras genom att vrida pa
doseringsknappen fram eller tillbaka
tills doseringsindikatorn visar rétt dos.

— Jamna siffror visas i
doseringsfonstret.

e
5

Exempel: 12 enheter visas i
doseringsfonstret
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—2
— Udda siffror, efter nummer 1, visas imyey | [ Sy |
som hela streck. .iﬂ / 7 = ]
[— 8 j

. Kontrollera alltid siffran i
doseringsfonstret, for att forvissa dig
om att du har stillt in ritt dos.

Exempel: 25 enheter visas i
doseringsfonstret

* Det gar inte att stdlla in en storre dos dn det antal enheter som aterstar i pennan.
*  Om du ska injicera fler enheter dn de som finns kvar i pennan kan du antingen:

— injicera den del av dosen som aterstér i pennan och injicera resten av dosen med en ny penna,
eller

— injicera hela dosen med en ny penna.

* Det ar normalt att det finns kvar en liten méngd insulin i pennan som inte kan injiceras.

Injektion
* Injicera insulinet s&som du har blivit anvisad av din ldkare/diabetesskoterska.
* Byt injektionsstélle vid varje injektion.

* Forsok inte att &ndra dosen medan du injicerar.

Steg 10:
* Vilj injektionsstille.

Lyumjev injiceras under huden (subkutant)
pa magen, skinkorna, laren eller
overarmarna.

» Torka av huden med en alkoholsudd, och 1at
huden torka innan du injicerar.

Steg 11:

e Stick in kanylen i huden.

*  Tryck pa doseringsknappen tills den &r helt
intryckt.

* Fortsitt hélla in
doseringsknappen och rikna
sakta till 5 innan du tar bort
kanylen.

Forsok inte injicera insulin genom att vrida pa
doseringsknappen. Du kommer inte att fa
insulinet genom att vrida pa doseringsknappen.
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Steg 12:
e Dra ut kanylen ur huden.

—  En droppe insulin pa kanylspetsen ar
normalt. Det paverkar inte dosen.

e Kontrollera siffran i doseringsfonstret

— Om du ser “0” i doseringsfonstret har du
fatt hela dosen som du stéllde in.

— Om du inte ser “0” i doseringsfonstret
stéll inte in dosen igen. Stick in kanylen
1 huden och avsluta injektionen.

- Om du fortfarande inte tror att du fatt
hela dosen som du stillde in fore
injektionen, borja inte om igen eller ta
inte ytterligare en injektion. Mt ditt
blodsocker som du blivit instruerad av
din ldkare/diabetesskoterska.

— Om du normalt behover 2 injektioner
for att fa full dos, se till att du tar den
andra injektionen.

Kolven flyttas framat med mycket smé steg och
du kanske inte ser att den ror sig.

Om du ser blod nér du drar ut kanylen fran
huden, tryck en bit gasvév eller en bomullssudd
latt mot injektionsstéllet. Gnid inte
injektionsstillet.

Efter injektionen

Steg 13:
»  Satt forsiktigt pa det yttre kanylskyddet.

Steg 14:

»  Skruva av kanylen och kasta den s& som
beskrivs nedan (se avsnittet Kassering av
pennor och kanyler).

* Forvara inte pennan med kanylen
monterad, insulin kan ldcka ut, kanylen kan
bli igentdppt och det kan bildas luftbubblor
i ampullen.
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Steg 15:

»  Saitt tillbaka pennhylsan genom att se till att
hattklimman é&r i rak linje med
dosindikatorn och tryck rakt in.

Kassering av pennor och kanyler

* Léagg anvinda kanyler i en forslutningsbar, punkteringsséker behéllare for riskavfall. Kasta inte
anvénda kanyler direkt i hushallsavfallet.

« Ateranvind inte riskavfallsbehallaren.

» Fraga apotekspersonalen eller din diabetesskoterska hur du ska gora for att kasta
riskavfallsbehéllaren dér du bor.

* Anvisningarna for hantering av kanylerna ersitter inte instruktioner som givits av lokala
beslutsfattare, av personer om &r yrkesverksamma inom halso- och sjukvérden eller av
sjukvardsenheter.

Felsokning
*  Om du inte kan ta bort pennhylsan, vrid den forsiktigt fram och tillbaka och dra den sedan rakt ut.
*  Om det &r svart att trycka in doseringsknappen:

— Om man trycker in doseringsknappen langsammare kan det ga lattare att injicera.

— Nalen kan vara blockerad. Sitt pa en ny kanyl och kontrollera insulinflddet.

— Det kan ha fastnat damm, mat eller vétska pa insidan av pennan. Kassera pennan och se till att
du fér en ny penna.

Kontakta din lakare/diabetesskoterska eller det lokala Lilly ombudet om du har frédgor eller problem
med din Lyumjev 100 enheter/ml KwikPen.

Denna bruksanvisning dndrades senast:
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Lyumjev 100 enheter/ml Junior KwikPen injektionsvitska, 16sning i en forfylld penna
insulin lispro

En KwikPen ger 0,5-30 enheter per i doseringssteg om 0,5 enheter

vDetta lakemedel ar foremal for utdokad Gvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

o Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med lékare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta géller dven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Lyumjev Junior KwikPen dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Lyumjev Junior KwikPen
Hur du anvidnder Lyumjev Junior KwikPen

Eventuella biverkningar

Hur Lyumjev Junior KwikPen ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Lyumjev Junior KwikPen ir och vad det anvénds for

Lyumjev 100 enheter/ml Junior KwikPen injektionsvatska, 16sning i en forfylld penna innehaller det
aktiva d&mnet insulin lispro. Lyumjev anvénds for behandling av diabetes mellitus hos vuxna,
ungdomar och barn fran 1 ars alder. Lyumjev ar ett maltidsinsulin och verkar snabbare &n andra
lakemedel innehéllandes insulin lispro. Lyumjev innehéller ingredienser som snabbar pa upptaget av
insulin lispro i kroppen.

Diabetes ar ett tillstdnd dér din kropp inte producerar tillrickligt mycket insulin eller inte anvénder
insulin effektivt, vilket kan resultera i hoga nivaer av blodsocker. Lyumjev &r ett likemedel som
anvénds for behandling av diabetes genom att kontrollera glukosnivén i blodet. Effektiv behandling av
diabetes med god blodsockerkontroll forebygger langsiktigt diabetesrelaterade komplikationer.

Behandling med Lyumjev hjélper att kontrollera blodsockret och i lingden hindra diabetesrelaterade
komplikationer. Lyumjev har sin hogsta effekt efter 1 till 3 timmar efter injektion och effekten verkar
upp till 5 timmar. Du skall normalt ta Lyumjev i samband med maltiden eller inom 20 minuter efter en
maltid.

Din ldkare talar om for dig om du skall ta Lyumjev tillsammans med ett ldngre verkande
humaninsulin. Byt inte insulin om inte din ldkare har sagt till dig att gora det. Var mycket forsiktig om
du byter insulin.

Lyumjev 100 enheter/ml Junior KwikPen dr en engadngspenna som innehaller 3 ml (300 enheter, 100

enheter/ml) insulin lispro for injektion. En KwikPen innehéller flera doser. Varje doseringssteg ar 0,5
enhet. Antalet enheter visas i dosfonstret pa din penna, kontrollera antalet enheter innan du tar
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din injektion. Du kan ge fran 0,5-30 enheter i en injektion. Om din dos overstiger 30
insulinenheter kommer du att behéva ta mer éin en injektion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Lyumjev Junior KwikPen

Anvind INTE Lyumjev Junior KwikPen

o Om du tycker att en sa kallad insulinkéinning (lagt blodsocker) borjar.
Léngre fram i denna anvéndarinformation finns instruktioner om hur du skall géra vid en lindrig
insulinkdnning (se avsnitt 3: Om du har anvént for stor méngd av Lyumjev).

o Om du é&r allergisk mot insulin lispro eller ndgot av dvriga innehéllsémnen i detta lakemedel
(anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Prata med din lékare, diabetesskoterska eller apotekspersonal innan du borjar ta Lyumjev.

Om du har synnedséttning kan du behdva hjélp av ndgon som trénats i att ge injektioner.

e Lagt blodsocker (hypoglykemi)

Légt blodsocker kan vara allvarligt och obehandlat kan hypoglykemi leda till dodsfall.

Lyumjev sénker ditt blodsocker snabbare dn andra maltidsinsuliner. Om du fér lgt blodsocker,
kommer du mérka av det tidigare efter injektion av Lyumjev. Om du ofta har lagt blodsocker och har
svart att mérka av insulinkdnningar, diskutera detta med din ldkare eller diabetesskoterska.

Ar ditt blodsocker under god kontroll med ditt nuvarande insulin kanske du inte kinner av varnings-
signalerna nér ditt blodsocker blir for lagt. Varningssignaler finns listade léngre fram i denna
anvandarinformation. Fér symptom se ”Vanliga problem vid diabetes”.

Du boér noga halla reda pé nér du skall 4ta, hur ofta du skall motionera och hur mycket du skall arbeta.
Du bor ocksa noga kontrollera din blodsockerniva genom att testa ditt blodsocker ofta.

Byte av insulintyp kan leda till hogt- eller 1agt blodsocker. Frekvensen av blodsockernivéakontroller
bor 6kas om du ér i riskzonen for lagt blodsocker. Din ldkare kan behova dndra din dos av dina andra
diabetesldkemedel.

e Haogt blodsocker (hyperglykemi)

Genom att avbryta eller inte ta tillricklig mangd insulin kan leda till hogt blodsocker (hyperglykemi)
eller diabetisk ketoacidos, ndgot som kan vara potentiellt dodligt. Fér symtom se avsnitt ”’Vanliga
problem vid Diabetes”.

o Om du behandlas med andra diabetesldkemedel som tiazolidinedioner eller glitazoner t.ex.
pioglitazon bor du informera din ldkare sa snart som mojligt om du fér tecken pa hjartsvikt
sasom ovantad andndd, snabb viktokning eller lokal svullnad (6dem).

o Om du haft ndgon allergisk reaktion pé insulin eller andra innehéllsémnen i Lyumjev avbryt
anvandningen av lakemedlet och kontakta akutsjukvard omedelbart.
o Kontrollera alltid forpackningen och etikett sa att namn och insulintyp stimmer nar du far det

fran apoteket. Forsékra dig om att du fatt det Lyumjev som din lékare har ordinerat.

o Behall ytterkartongen, eller skriv upp tillverkningssatsnummret tryckt pa ytterkartongen. Om du
far biverkningar sa kan du uppge detta nummer om du rapporterar denna biverkan. Se stycket
“rapportering av biverkningar”.

o Anvind alltid en ny kanyl vid varje injektion for att férhindra infektioner och forhindra att
kanylen blir igentéppt. Om den &r igentdppt, byt ut mot en ny kanyl.

. Hudforiandringar vid injektionsstéillet

For att forhindra hudforéndringar, t.ex. knutor under huden, ska du hela tiden vixla injektionsstélle.
Det kan hénda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omradde med knutor (se ”Hur du
anvinder Lyumjev Junior KwikPen”). Kontakta ldkaren innan du byter injektionsstille om du for
tillfallet injicerar i ett omrdde med knutor. Lékaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och
att justera din insulindos eller dos av andra diabetesldkemedel.
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Barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn under 1 ars alder.

Andra liikkemedel och Lyumjev

Tala om for din ldkare, diabetesskoterska eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, d4ven receptfria sddana. En del ldkemedel kan paverka dina blodsockernivaer kan innebéra
att dosen insulin maste justeras.

Ditt blodsocker kan g& ned om du tar:

o Andra ldakemedel for behandling av diabetes (via mun eller injektion).

o Sulfaantibiotika (for behandling infektioner).

o Acetylsalicylsyra (for behandling av smirta och feber, eller for att forhindra blodproppar).

o Vissa medel mot depression (monoaminoxidashdmmare eller selektiva
serotoninaterupptagshdmmare).

. Vissa ACE-hdmmare (t.ex. kaptopril, enalapril vid behandling av hjartproblem eller hogt
blodtryck).

. Angiotensin Il-receptorblockerare (for behandling av hogt blocktryck och hjart-karlproblem)
Somastatin analoger (som t.ex. oktreotid for behandling av ett sillsynt tillstand med for mycket
tillvixthormon).

Ditt blodsocker kan g& upp om du tar:

Danazol (for behandling av endometrios)

P-piller

Medel for skoldkortelsjukdom

Tillvéxthormon

Diuretika (for behandling av hogt blodtryck eller for mycket vétska i kroppen).

Vasoaktiva ldkemedel (for behandling av allergiska reaktioner, eller som del i vissa liakemedel
som anviands vid forkylning.

. Kortison (for behandling av inflammationer eller autoimmuna tillstand).

Betablockerare (vid behandling av hogt blodtryck, arytmi eller kérlkramp) kan gora det svérare att
kénna igen varningstecken pé lagt blodsocker.

Lyumjev och alkohol
Ditt blodsocker kan gé upp eller ned vid fortdring av alkohol. Mangden insulin kan ddrmed behova
justeras och du bor dérfor ocksa kontrollera ditt blodsocker oftare &n vanligt.

Graviditet och amning

Ar du gravid eller planerar att bli gravid, tror dig vara gravid eller ammar du, friga din likare eller
diabetessjukskoterska innan du tar detta ldkemedel. Insulinbehovet avtar vanligtvis under de 3 forsta
manaderna av graviditeten och 6kar sedan under de aterstdende sex méanaderna. Efter forlossning ar
det troligt att ditt insulinbehov atergar till som det var innan graviditeten.

Det finns inga begrénsningar av behandling med Lyumjev om du ammar. Om du ammar kan justering
av insulindos eller diet vara nodvéndig.

Korformaga och anvindning av maskiner

Din koncentrations- och reaktionsformaga kan forsémras vid hypoglykemi. Ténk pa detta i alla
situationer dér du kan utsitta dig sjdlv eller andra for risker (t.ex. vid bilkdrning eller da du anvénder
maskiner). Kontakta din ldkare angdende lampligheten av att kora bil om:

. Du ofta drabbas av hypoglykemi.

. Varningssignaler pa hypoglykemi ér forsvagade eller uteblir helt.

Lyumjev Junior KwikPen innehaller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ldkemedlet 4r néstintill
“natriumfritt”.
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3. Hur du anvinder Lyumjev Junior KwikPen

Anvind alltid Lyumjev sasom beskrivet i denna bipacksedel eller enligt ldkarens, diabetesskoterska
eller apotekspersonals anvisningar. Radfrdga om du ar osdker. Instruktionerna om hur mycket, hur
ofta, och nédr du ska ta Lyumjev &r endast for dig. De kommer ocksa att berétta hur ofta du behover
komma till diabetskliniken.

Du ska alltid ha med dig extra insulin och injektionshjdlpmedel i reserv utifall du skulle behéva dem.
Om du é&r blind eller har synnedséttning behdver du hjélp av nigon att ge dig injektionerna.

Din lékare talar om for dig om du skall ta Lyumjev tillsammans med ett langre verkande (1&ng- eller
medel) humaninsulin. Injicera dem separat. Lyumjev ska inte blandas med andra insulin.

Nir ska Lyumjev injiceras
Lyumjev ér ett méltidsinsulin.

Du ska normalt injicera Lyumjev i samband med att du inleder en maltid eller 1-2 minuter
dessforinnan. Det dr ocksa mojligt att ta injektionen inom 20 minuter efter en méltid pabdrjats.

Hur mycket insulin du ska ta

Din doktor kommer bestdmma din dos baserat pa ditt blodsocker, kroppsvikt och forklara:

o Hur stor dos av Lyumjev du behdver vid varje maltid.

. Hur och nér du ska kontrollera ditt blodsocker.

o Hur du justerar din insulindos beroende pa blodsockernivaer.

o Vad du behover gora om du dndar din diet, om du &ndrar hur mycket du motionerar, blir sjuk
eller anvénder andra mediciner.

o Om du byter insulinsort behdver du kanske ta mer eller mindre 4n tidigare. Detta kan visa sig
vid den forsta injektionen eller ocksé kan det vara en gradvis fordndring 6ver flera veckor eller
manader.

Anvind inte Lyumjev

o Om I6sningen inte ser ut som vatten. Lyumjev skall vara klar, farglds och inte innehélla fasta
partiklar. Kontrollera detta fore varje injektion.

o Om Lyumjev inte forvarats korrekt (se avsnitt 5 "Hur Lyumjev ska forvaras™).

o Om pennan pé nagot sétt ar skadad.

Forberedelse av Lyumjev Junior KwikPen (se bruksanvisningen)

o Tvitta hinderna.

. Lés bruksanvisningen som beskriver hur man anvédnder den forfyllda insulinpennan. Folj
instruktionerna noggrant. Tank pa foljande:

o Anvind en ren kanyl (kanyler ingér inte i1 férpackningen).

o Prima Junior KwikPen innan varje anviandning. Kontrollera insulinflodet i din Junior KwikPen

(ta bort luftbubblor) fore varje injektion. Det kan fortfarande finnas sma luftbubblor kvar i
injektionspennan. Dessa &r ofarliga men om luftbubblora é&r for stora kan de paverka
insulindosen.

. Kontrollera alltid antalet enheter i doseringsfonstret pd pennan innan injektion.

Injektion av Lyumjev

. Tvitta injektionsstéllet sd som du blivit anvisad.
. Injicera under huden (subkutant) som du blivit visad.
. Efter injektion, vénta 5 sekunder efter avslutad injektion innan du drar ut kanylen, da &r du siker

pa att du fatt hela dosen. Forsdkra dig om att du har minst 1 cm marginal till foregdende
injektionsstillet och att du skiftar injektionsstélle (6verarm, lar, skinka eller buk) som du har
blivit anvisad.
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o Om du inte har tillrdckligt med insulin i den aktuella pennan for att ge full dos, notera hur
mycket mer du behodver ta, och forbered en ny penna for att injicera resterande del av dosen.

o Om du behover injicera ett annat insulin &n Lyumjev vid samma tillfélle, anvénd ett annat
injektionsstille.

o Injicera inte direkt i en ven.

Efter injektion

o Skruva av kanylen fran Lyumjev Junior KwikPen med hjélp av det yttre kanylskyddet
omedelbart efter avslutad injektion. P4 sa satt forblir 16sningen steril och lackage forhindras.
Det hindrar &ven att luft kommer in i pennan och att kanylen tépps igen. Dela aldrig kanyler
eller injektionspenna med ndgon annan. Sitt pa pennhylsan pa pennan.

o Om du &r osédker pa hur mycket du injicerat, kontrollera ditt blodsocker innan du bestimmer dig
for att ta ytterligare en injektion.

Ytterligare injektioner

o Varje gang du anvander Junior KwikPen maste du anvdnda en ny kanyl. Ta bort luftbubblor
fore varje injektion. Du kan se hur mycket insulin som finns kvar genom att hélla pennan si att
kanylen pekar upp.

o Nér pennan ér tom skall den inte anvéndas igen.

Om du anvint for stor méngd av Lyumjev
Om du anvint for mycket Lyumjev, eller dr osdker pa hur mycket du injicerat, kan blodsockernivan bli
for 1ag. Kontrollera ditt blodsocker.

Om ditt blodsocker ar lagt (hypoglykemi) och du kan behandla dig sjdlv med glukostabletter, socker
eller en sot dryck. At sedan frukt, kex eller en smdrgas enligt din likares anvisningar och vila dig en
stund. Ofta forsvinner en svag insulinkdnning eller en litt verdos av insulin med denna behandling.
Kontrollera ditt blodsocker igen efter 15-20 minuter tills dess att ditt blodsocker stabiliserats.

Om du inte kan behandla dig sjilv pa grund av att du kénner dig for yr, svag, forvirrad, har svért att
prata, tappar medvetandet eller far ett krampanfall (svir hypoglykemi), kan du behéva behandlas med
glukagon. Glukagon kan ges av nigon som vet hur man anviinder det. At glukos eller socker efter
glukagonet. Om glukagon inte fungerar méaste du ta dig till sjukhus eller kontakta akutsjukvérd. Be din
lakare berdtta mer om glukagon.

Beritta for bekanta i din nirhet att du har diabetes, och berdtta vad som kan hianda om ditt blodsocker
blir for lagt, och att det kan riskerar forlust av medvetande.

Beritta att om du forlorar medvetandet, att de maste lagga dig i framstupa sidoldge for att hindra risk
for kvévning. Att sdka akutsjukvard direkt, och att inte ge dig négot att dta eller dricka da det kan
medfora ytterligare risk for kvavning.
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Om du har glomt att anvinda Lyumjev

Du kan fa hogt blodsocker om du glomt eller anvéant for lite Lyumjev, eller dr osdker pa hur mycket du
injicerat. Kontrollera ditt blodsocker for att bestimma om ytterligare insulin behdvs. Fortsétt enligt
vanligt doseringsschema vid nésta maltid.

Om du slutar att anvinda Lyumjev
Du kan fa hogt blodsocker om du anvént for lite Lyumjev. Byt inte insulin om inte din ldkare har sagt
till dig att gora det.

Om hogt blodsocker (hyperglykemi) inte behandlas kan det {2 allvarliga konsekvenser och medfora
huvudvérk, illaméende, krikningar, uttorkning, medvetsloshet, koma och till och med dod (se avsnitt
4).

Tre enkla tips for att undvika hypoglykemi eller hyperglykemi:

o Ha alltid en reservpenna Lyumjev 100 enheter/ml Junior KwikPen med dig utifall du tappar
bort den eller skadar den.

o Bir alltid ndgonting med dig som visar att du &r diabetiker.

o Ha alltid socker med dig.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Lagt blodsocker (hypoglykemi) dr mycket vanligt vid insulinbehandling (kan forekomma hos fler dn
1 av 10 anvéndare). Det kan vara allvarligt. Om ditt blodsocker sjunker fér mycket kan du forlora
medvetandet. Allvarlig hypoglykemi kan medfora hjarnskada och vara livshotande. Om du har
symptom pa lagt blodsocker ska &tgirder for att hoja det vidtas omedelbart. Se avsnitt 3 ’Om du har
anviant for stor miangd av Lyumjev”.

Allergisk reaktion dr vanligt (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare). Sddana kan vara
allvarliga och symptomen é&r da:

o klada o6ver hela kroppen o blodtrycksfall
o andningssvérigheter o hjartklappning
o visande andning o svettning

Om du far en allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk chock inkluderat) mot Lyumjev eller mot
nagot innehallsimne i Lyumjev, avbryt behandlingen och kontakta akutsjukvard omedelbart.

Andra biverkningar inkluderar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

Reaktioner pa injektionsstillet. Vissa personer far rodnad, smirta, svullnad eller klada vid
injektionsstillet. Detta upphor i regel efter ndgra minuter eller ndgra veckor om du anvénder Lyumjev
kontinuerligt. Om du fér reaktion pa injektionsstillet, tala med din ldkare.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvadndare)

Hudf6réndringar pa injektionsstéllet: Om du injicerar insulin for ofta p& samma stélle kan
fettvavnaden antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fortjockas (lipohypertrofi). Knutor under huden kan
ocksé orsakas av ansamling av ett protein som kallas amyloid (kutan amyloidos. Hur ofta detta
forekommer &r inte ként). Det kan hénda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett
omrade med knutor. Byt injektionsstille for varje injektion for att férhindra dessa hudférandringar.
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Andra mdjliga biverkningar
Odem (svullna armar, fotleder, vétskeretention) har rapporterats, sdrskilt nér insulinbehandling
paborjas eller vid fordndring i behandlingen for att forbéttra kontrollen av ditt blodsocker.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sikerhet.

Vanliga problem vid diabetes

Hypoglykemi

Hypoglykemi (lagt blodsocker) innebér att det inte &r tillrdckligt med socker i blodet. Detta kan
orsakas av:

o Att du tar for mycket Lyumjev eller annat insulin.

Att du hoppar Over eller senareldgger maéltider eller &ndrar din diet.

Att du trinar eller arbetar for hért precis fore eller efter en maltid.

Att du har en infektion eller &r sjuk (speciellt vid diarré eller krékningar).

Att ditt behov av insulin har fordndrats, t.ex. om du gar ned i vikt, har problem med njurarna
eller levern som blivit vérre.

Se stycket ”Om du har anvéant for stor mangd av Lyumjev”.

De forsta symptomen pa 1ag blodsockerhalt visar sig vanligen snabbt och innebér:
Trotthet

Hjéartklappning

Nervositet och skakningar

Illaméende

Huvudvirk

Kallsvettning

Om du inte &r séker pé att kéinna igen varningssymtomen, undvik situationer, t.ex. bilkérning, dir du
kan utsétta dig sjalv eller andra for risker pé grund av hypoglykemi.

Haogt blodsocker (hyperglykemi) och diabetisk ketoacidos
Hyperglykemi (for mycket socker i blodet) innebér att din kropp inte har tillrdckligt med insulin.
Hyperglykemi kan upptrdda om:

o Du inte tagit ditt insulin.

o Du har tagit mindre insulin &n vad du behover.

. Du étit mer kolhydrater och genom det skapat obalans jimfor med méngden insulin du tar.
. Du har feber, infektion eller 4r emotionellt stressad.
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Tidiga symptom pa hyperglykemi ar:
J Kénna dig véldigt torstig.
Huvudvirk

Soémnighet

Kissar mer ofta.

Hyperglykemi kan leda till diabetisk ketoacidos. De forsta symptomen kommer smygande under flera
timmar eller dagar. Efterfoljande symptom inkluderar:

o [llamaende eller krakningar

. Buksmartor

. Snabb puls

. Tung andning

. Medel till hdga nivéer av ketoner i urin. Ketoner produceras i kroppen nér kroppen forbranner

fett for energi istéllet for glukos.

Om du har ndgot av ovan symptom och hogt blodsocker, sk medicinsk hjilp omedelbart.
Se stycket ”Om du har glomt att anvdinda Lyumjev”.

Vid sjukdom

Om du &r sjuk, sirskilt om du kénner dig illamaende eller kriks, kan ditt insulinbehov forindras. Aven
om du inte dter normalt behéver du fortfarande insulin. Testa urin eller blod, f6]j anvisningarna
betrdffande din sjukdom, tala med din l4kare.

5. Hur Lyumjev Junior KwikPen ska forvaras
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum (EXP) som anges pé etiketten och kartongen. Utgédngsdatumet ar den sista
dagen i angiven ménad.

Innan anvindning

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Fér ej frysas.

Forvaras 1 ytterkartongen for att skydda mot ljus.

Efter forsta anvindningen
Forvaras ej over 30°C.

Fér ¢j frysas.

Fér ej forvaras i kylskap.

Forvara Junior KwikPen med kanylen pasatt. Lat pennhylsan sitta pa for att skydda den mot ljus.
Kasseras efter 28 dagar dven om det finns 16sning kvar.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvédnds. Dessa atgirder &r till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration for Lyumjev 100 enheter/ml Junior KwikPen injektionsvétska, losning i en
forfylld penna

o Den aktiva substansen ér insulin lispro. Varje ml injektionsvétska innehaller 100 enheter/ml
insulin lispro. Varje Junior KwikPen innehaller 300 enheter i 3 ml 16sning.
. Ovriga innehéllsimnen dr m-kresol, glycerol, magnesium-klorid-hexahydrat, natrium-citrat,

treprostinil-natrium, zinkoxid, och vatten for injektionsvétskor. Natrium-hydroxid eller saltsyra
kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden (se avsnitt 2, "Lyumjev Junior KwikPen innehéller
natrium”).

Lyumjevs Junior KwikPen utseende och forpackningsstorlekar
Lyumjev 100 enheter/ml Junior KwikPen, injektionsvétska, dr en klar och férglds vattenlosning. Varje
forfyllda penna innehaller 300 enheter (3 milliliter).

Junior KwikPen finns i f6ljande férpackningsstorlekar: 2, 5 och multipack med 2x5 forfyllda pennor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Lyumjev KwikPen &r grabrun. Dosknappen ér ljusorange med forhojningar Gver toppen och lidngs hela
sidan. Etiketten &r vit och ljusorange. Varje Lyumjev Junior KwikPen ger 0,5 till 30 enheter i steg om
en halv (0,5) enhet.

Marknadsforingstillstindet innehas av
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederldanderna.

Tillverkare
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frankrike.

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forséljning:
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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 Jlunu Hengepnaua" b.B. - bearapus

Teist. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420234 664 111

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

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
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Denna bipacksedel dindrades senast

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/
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BRUKSANVISNING

Lyumjev 100 enheter/ml Junior KwikPen, injektionsvitska i forfylld penna

insulin lispro
E /3

LAS INSTRUKTIONERNA INNAN PENNAN TAS I BRUK

Lis bruksanvisningen innan du borjar ta Lyumjev och varje gang du far en ny Lyumjev Junior
KwikPen. Det kan ha tillkommit ny information. Denna information ersétter inte din kontakt med
sjukvardspersonal om din sjukdom eller behandling.

Dela inte din Lyumjev Junior KwikPen med andra, iven om kanylen har bytts ut. Ateranviind
inte gamla kanyler eller dela dem med andra. Du kan éverfora en allvarlig infektion eller fa en
allvarlig infektion.

Lyumjev 100 enheter/ml Junior KwikPen (“penna”) ér en engdngspenna som innehéller 3 ml (300
enheter, 100 enheter/ml) insulin lispro for injektion.

Din ldkare kommer berétta hur ménga enheter per dos du ska ta och hur du ska injicera dosen
insulin.

Du kan injicera flera doser med en penna.

Varje doseringssteg &r 0,5 enhet. Du kan ge fran 0,5-30 enheter i en injektion.

Om din dos overstiger 30 insulinenheter kommer du att behdva ta mer &n en injektion.
Kontrollera alltid siffran i doseringsfonstret for att sékerstilla att du stéllt in korrekt dos.

Kolven flyttas framat med mycket sma steg vid varje injektion och du kanske inte ser att den ror
sig. Nér kolven nar botten av ampullen har du anvént alla 300 enheter i pennan.

Denna penna rekommenderas inte att anvindas av blinda eller synskadade personer, sdvida de inte far
hjdlp av en person som trénats i att anvénda pennan pa korrekt sétt.
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Lyumjev Junior KwikPen pennans delar

Hattkldmma Ampullhéllare Etikett Dosindikator
l = | |
L IS =
4 |
Pennhylsan Gummiforslutning  Kolv Pennkropp  Doserings- Doseringsknapp
fonster

Kanylens delar
(kanyler foljer ej med pennan)

Pappersflik
| | \
Doseringsknapp
Yttre kanylskydd Inre Kanyl
kanylskydd
Hur man kiinner igen Lyumjev Junior KwikPen:
. Pennans farg: ~ Brungrd
. Doseringsknapp: Ljusorange, med forhdjningar 6ver toppen och ldngs hela sidan
. Etiketter: Vit med ljusorange bard, samt ljusorange, ljus- och morkbla band
Foljande behovs for din injektion:
. Lyumjev Junior KwikPen
. Kanyl som &r ldamplig (BD [Becton, Dickinson and Company] kanyler rekommenderas)
. Alkoholsudd
Forberedelse av KwikPen
. Tvitta hinderna med tval och vatten.
. Kontrollera pennan for att forsdkra dig om att du anvénder ritt sorts insulin. Det &r sérskilt
viktigt om du anvénder mer &n en typ insulin.
. Anvind inte pennan efter det utgdngsdatum som &r tryckt pa etiketten eller i mer an 28 dagar
efter att du borjade anvdnda pennan.
. Anvind alltid en ny kanyl vid varje injektion for att forhindra infektioner och forhindra att

kanylen blir igentéppt.
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Steg 1:

e Drag pennhylsan rakt ut.

— Ta inte bort pennans etikett.

*  Torka av gummiforslutningen med en @ _

alkoholsudd.

Steg 2:
* Kontrollera insulinets utseende.

* Lyumjev ska vara klar och farglos.
Anvind inte om det dr grumligt, fargat
eller innehaller klumpar eller partiklar.

Steg 3:
e Taen ny kanyl.

* Riv av pappersfliken fran det yttre
kanylskyddet.

Steg 4:

*  Sitt kanylen med det yttre kanylskyddet
pa rakt pa pennan och skruva tills den 7) |

sitter fast ordentligt. = __|
o
Steg 5:
+ Taav det yttre kanylskyddet. Kasta inte tl

e Taav det inre kanylskyddet och kasta det.

bort det. C@ — — u@
[ I

Behill Sléng

Kontroll av insulinflodet
Kontrollera insulinflodet fore varje injektion.

* Kontroll av insulinflodet innebér att avldgsna luft fran kanyl och ampull som kan ansamlas vid
normal anvéndning och sédkerstéller att pennan fungerar som den ska.

*  Om insulinflddet inte kontrolleras fore varje injektion kan du fa for mycket eller for lite insulin.

Steg 6: C
*  For att kontrollera insulinflodet, stéll in 2
enheter genom att vrida pé @
doseringsknappen.
X
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Steg 7:

»  Hall pennan s3 att kanylen pekar uppat.
Knacka latt pa ampullhéllaren, sé att
eventuella luftbubblor samlas hogst upp i
ampullen.

Steg 8:

*  Med kanylen fortfarande pekande uppét,
tryck in doseringsknappen helt tills det tar
stopp och “0” syns i doseringsfonstret. Hall
doseringsknappen intryckt och rikna sakta
till 5.

Du bor se att det kommer insulin frén
kanylspetsen.

— Om du inte ser nagot insulin, upprepa
flodeskontrollen (steg 6—8), men inte
mer dn 4 génger.

— Om du fortfarande inte ser nagot
insulin, byt kanyl och upprepa
flodeskontrollen (steg 6-8).

Sma luftbubblor dr normala och kommer inte att
paverka dosen.

Stall in dosen

*  Du kan injicera fran en halv (0,5) till 30 enheter i en injektion.

*  Om din dos 6verstiger 30 insulinenheter, behdver du ta mer én en injektion.

- Om du behover hjélp att bestdmma hur du ska dela upp din dos bor du tala med din ldkare eller

diabetesskoterska.

- Du ska anvédnda ny kanyl och upprepa kontroll av insulinflédet vid varje injektion.

- Om du normalt behdver mer dn 30 enheter, friga din ldkare eller diabetesskdterska om en annan

Lyumjev KwikPen kan vara bittre for dig.

Steg 9:

. Vrid doseringsknappen till det antal
enheter som du ska injicera.
Doseringsindikatorn ska visa din dos.

— Varje doseringssteg ér 1 enhet.

— Doseringsknappen klickar nér du
vrider den.

— Stall INTE in dosen genom att rikna
antalet klick eftersom det finns risk att
du stéller in fel dos.

— Dosen kan justeras genom att vrida pa
doseringsknappen fram eller tillbaka
tills doseringsindikatorn visar rétt dos.

Exempel: 4 enheter visas i
doseringsfonstret
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— Jamna siffror visas i
doseringsfonstret.

— Halva siffror, visas som hela streck
mellan hela siffror.

Kontrollera alltid siffran i
doseringsfonstret, for att forvissa dig
om att du har stallt in ritt dos.

i o/ |-
0.5
1

—2

Exempel: 10,5 enheter
visas i1 doseringsfonstret

eller

— injicera hela dosen med en ny penna.

Injektion

Byt injektionsstélle vid varje injektion.

Forsok inte att &ndra dosen medan du injicerar.

Det gér inte att stélla in en storre dos dn det antal enheter som aterstar i pennan.
Om du ska injicera fler enheter 4n de som finns kvar i pennan kan du antingen:

injicera den del av dosen som &terstar i pennan och injicera resten av dosen med en ny penna,

Det ér normalt att det finns kvar en liten méngd insulin i pennan som inte kan injiceras.

Injicera insulinet sdsom du har blivit anvisad av din lidkare/diabetesskoterska.

Steg 10:

Vilj injektionsstille.

Lyumjev injiceras under huden (subkutant)
pa magen, skinkorna, laren eller
Overarmarna.

Torka av huden med en alkoholsudd, och 14t
huden torka innan du injicerar.

Steg 11:

Forsok inte injicera insulin genom att vrida pa
doseringsknappen. Du kommer inte att fa
insulinet genom att vrida pa doseringsknappen.

Stick in kanylen i huden.

Tryck pa doseringsknappen tills den &r helt
intryckt.

Fortsitt hélla in
doseringsknappen och rakna
sakta till 5 innan du tar bort
kanylen.
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Steg 12:
e Dra ut kanylen ur huden.

—  En droppe insulin pa kanylspetsen ar
normalt. Det paverkar inte dosen.

e Kontrollera siffran i doseringsfonstret

— Om du ser “0” i doseringsfonstret har du
fatt hela dosen som du stéllde in.

— Om du inte ser “0” i doseringsfonstret
stéll inte in dosen igen. Stick in kanylen
i huden och avsluta injektionen.

- Om du fortfarande inte tror att du fatt
hela dosen som du stéillde in fore
injektionen, borja inte om igen eller ta
inte ytterligare en injektion. Mt ditt
blodsocker som du blivit instruerad av
din ldkare/diabetesskoterska.

— Om du normalt behover 2 injektioner
for att fa full dos, se till att du tar den
andra injektionen.

Kolven flyttas framat med mycket smé steg och
du kanske inte ser att den ror sig.

Om du ser blod nér du drar ut kanylen fran
huden, tryck en bit gasvév eller en bomullssudd
1att mot injektionsstéllet. Gnid inte
injektionsstillet.

Efter injektionen

Steg 13:
»  Satt forsiktigt pa det yttre kanylskyddet.

Steg 14:

» Skruva av kanylen och kasta den s& som
beskrivs nedan (se avsnittet Kassering av
pennor och kanyler).

» Forvara inte pennan med kanylen
monterad, insulin kan lacka ut, kanylen
kan bli igentdppt och det kan bildas
luftbubblor i ampullen.
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Steg 15:

*  Sitt tillbaka pennhylsan genom att se till
att hattklamman é&r i rak linje med
dosindikatorn och tryck rakt in.

Kassering av pennor och kanyler

* Ligg anvédnda kanyler i en forslutningsbar, punkteringssiker behallare for riskavfall. Kasta inte
anvénda kanyler direkt i hushallsavfallet.

« Ateranvind inte riskavfallsbehallaren.

»  Fraga apotekspersonalen eller din diabetesskoterska hur du ska gora for att kasta
riskavfallsbehéallaren dér du bor.

* Anvisningarna for hantering av kanylerna ersétter inte instruktioner som givits av lokala
beslutsfattare, av personer om &r yrkesverksamma inom halso- och sjukvérden eller av
sjukvardsenheter.

Felsokning
*  Om du inte kan ta bort pennhylsan, vrid den forsiktigt fram och tillbaka och dra den sedan rakt ut.
*  Om det ér svart att trycka in doseringsknappen:

— Om man trycker in doseringsknappen l&ngsammare kan det ga léttare att injicera.

— Nalen kan vara blockerad. Sitt pa en ny kanyl och kontrollera insulinflddet.

— Det kan ha fastnat damm, mat eller vétska pa insidan av pennan. Kassera pennan och se till att
du fér en ny penna.

Kontakta din ldkare/diabetesskoterska eller det lokala Lilly ombudet om du har fragor eller problem
med din Lyumjev 100 enheter/ml Junior KwikPen.

Denna bruksanvisning dndrades senast:
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Lyumjev 100 enheter/ml Tempo Pen injektionsvitska, 16sning i en forfylld penna
insulin lispro

En Tempo Pen ger 1-60 enheter per i doseringssteg om 1 enhet

vDetta lakemedel ar foremal for utdokad Gvervakning. Detta kommer att géra det majligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, sjukskdterska eller apotekspersonal. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Lyumjev Tempo Pen dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anviander Lyumjev Tempo Pen
Hur du anvinder Lyumjev Tempo Pen

Eventuella biverkningar

Hur Lyumjev Tempo Pen ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SR L=

1. Vad Lyumjev Tempo Pen ér och vad det anvéands for

Lyumjev 100 enheter/ml Tempo Pen, injektionsvétska, 16sning i en forfylld penna innehaller det
aktiva &mnet insulin lispro. Lyumjev anvénds for behandling av diabetes mellitus hos vuxna,
ungdomar och barn fran 1 ars &lder. Lyumjev ar ett maltidsinsulin och verkar snabbare &dn andra
lakemedel innehallandes insulin lispro. Lyumjev innehéller ingredienser som snabbar pa upptaget av
insulin lispro i kroppen.

Diabetes ér ett tillstdnd dér din kropp inte producerar tillriackligt mycket insulin eller inte anvénder
insulin effektivt, vilket kan resultera i hoga nivaer av blodsocker. Lyumjev ar ett likemedel som
anvénds for behandling av diabetes genom att kontrollera glukosnivan i blodet. Effektiv behandling av
diabetes med god blodsockerkontroll forebygger langsiktigt diabetesrelaterade komplikationer.

Behandling med Lyumjev hjilper att kontrollera blodsockret och i 1angden hindra diabetesrelaterade
komplikationer. Lyumjev har sin hogsta effekt efter 1 till 3 timmar efter injektion och effekten verkar
upp till 5 timmar. Du skall normalt ta Lyumjev i samband med maltiden eller inom 20 minuter efter en
maltid.

Din ldkare talar om for dig om du skall ta Lyumjev tillsammans med ett l&ngre verkande
humaninsulin. Byt inte insulin om inte din ldkare har sagt till dig att gora det. Var mycket forsiktig om
du byter insulin.

Lyumjev 100 enheter/ml Tempo Pen dr en engéngspenna som innehaller 3 ml (300 enheter, 100

enheter/ml) insulin lispro for injektion. En Tempo Pen innehéller flera doser. Varje doseringssteg &r 1
enhet. Antalet enheter visas i dosfonstret pa din penna, kontrollera antalet enheter innan du tar
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din injektion. Du kan ge fran 1-60 enheter i en injektion. Om din dos dverstiger 60 insulinenheter
kommer du att behdva ta mer én en injektion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Lyumjev Tempo Pen

Anvind INTE Lyumjev Tempo Pen

- Om du kénner att en sa kallad insulinkiinning (1agt blodsocker) borjar.
Léngre fram i denna anvéndarinformation finns instruktioner om hur du skall géra vid en lindrig
insulinkdnning (se avsnitt 3: Om du har anvént for stor méangd av Lyumjev).

- Om du é&r allergisk mot insulin lispro eller ndgot av 6vriga innehéllsémnen i detta lakemedel
(anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Prata med din lékare, diabetesskoterska eller apotekspersonal innan du borjar ta Lyumjev.

Om du har synnedséttning kan du behova hjélp av ndgon som trdnats i att ge injektioner.

o Lagt blodsocker (hypoglykemi)

Légt blodsocker kan vara allvarligt och obehandlat kan hypoglykemi leda till dodsfall.

Lyumjev sinker ditt blodsocker snabbare 4n andra maltidsinsuliner. Om du far lagt blodsocker,
kommer du mérka av det tidigare efter injektion av Lyumjev. Om du ofta har 14gt blodsocker och har
svart att mérka av insulinkdnningar, diskutera detta med din lékare eller diabetesskoterska.

Ar ditt blodsocker under god kontroll med ditt nuvarande insulin kanske du inte kénner av varnings-
signalerna nér ditt blodsocker blir for 1agt. Varningssignaler finns listade lingre fram i denna
anvandarinformation. Fér symptom se ’Vanliga problem vid diabetes”.

Du boér noga halla reda pa néir du skall &ta, hur ofta du skall motionera och hur mycket du skall arbeta.
Du bor ocksé noga kontrollera din blodsockerniva genom att testa ditt blodsocker ofta.

Byte av insulintyp kan leda till hogt- eller 1agt blodsocker. Frekvensen av blodsockernivéakontroller
bor dkas om du ar i riskzonen for 1agt blodsocker. Din ldkare kan behdva dndra din dos av dina andra
diabeteslikemedel.

. Hogt blodsocker (hyperglykemi)

Genom att avbryta eller inte ta tillricklig méngd insulin kan leda till hogt blodsocker (hyperglykemi)
eller diabetisk ketoacidos, ndgot som kan vara potentiellt dodligt. For symtom se avsnitt ”"Vanliga
problem vid Diabetes”.

o Om du behandlas med andra diabeteslikemedel som tiazolidinedioner eller glitazoner t.ex.
pioglitazon bor du informera din ldkare sé& snart som mojligt om du fér tecken pa hjértsvikt
sdsom ovéntad andndd, snabb viktokning eller lokal svullnad (6dem).

o Om du haft ndgon allergisk reaktion pé insulin eller andra innehéllsémnen i Lyumjev avbryt
anviandningen av lakemedlet och kontakta akutsjukvard omedelbart.

o Kontrollera alltid forpackningen och etikett sa att namn och insulintyp stimmer nér du far det
fran apoteket. Forsdkra dig om att du fatt det Lyumjev som din ldkare har ordinerat.

o Behall ytterkartongen, eller skriv upp tillverkningssatsnummret tryckt pa ytterkartongen. Om

du far biverkningar s kan du uppge detta nummer om du rapporterar denna biverkan. Se
stycket “Rapportering av biverkningar”.

o Anvind alltid en ny kanyl vid varje injektion for att forhindra infektioner och forhindra att
kanylen blir igentdppt. Om den &r igentdppt, byt ut mot en ny kanyl.

o Hudforindringar vid injektionsstéllet

For att forhindra hudféréndringar, t.ex. knutor under huden, ska du hela tiden vixla injektionsstélle.
Det kan hénda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor (se ”Hur du
anvander Lyumjev Tempo Pen”). Kontakta ldkaren innan du byter injektionsstélle om du for tillfallet
injicerar i ett omradde med knutor. Lékaren kan rdda dig att kontrollera blodsockret oftare och att
justera din insulindos eller dos av andra diabeteslikemedel.
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Tempo Pen innehaller en magnet (se avsnitt 6.5) som mdjligen kan stora funktionen av elektroniska
medicinska implantat, som t.ex. pacemaker. Magnetfiltet sticker sig ungefar 1,5 cm.

Barn och ungdomar
Detta liakemedel rekommenderas inte till barn under 1 ars alder.

Andra liikkemedel och Lyumjev

Tala om for din ldkare, diabetesskoterska eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, d4ven receptfria sddana. En del ldkemedel kan paverka dina blodsockernivaer kan innebéra
att dosen insulin maste justeras.

Ditt blodsocker kan g& ned om du tar:

o Andra lakemedel for behandling av diabetes (via mun eller injektion).

o Sulfaantibiotika (for behandling infektioner).

o Acetylsalicylsyra (for behandling av smirta och feber, eller for att forhindra blodproppar).

o Vissa medel mot depression (monoaminoxidashdmmare eller selektiva
serotoninaterupptagshdmmare).

o Vissa ACE-hdmmare (t.ex. kaptopril, enalapril vid behandling av hjartproblem eller hogt

blodtryck).

o Angiotensin II-receptorblockerare (for behandling av hdgt blocktryck och hjart-karlproblem)

o Somastatin-analoger (som t.ex. oktreotid for behandling av ett séllsynt tillstind med for mycket
tillvixthormon).

Ditt blodsocker kan g& upp om du tar:

Danazol (for behandling av endometrios)

P-piller

Medel for skoldkortelsjukdom

Tillvéxthormon

Diuretika (for behandling av hogt blodtryck eller for mycket vétska i kroppen).

Vasoaktiva lakemedel (for behandling av allergiska reaktioner, eller som del i vissa ldkemedel
som anviands vid forkylning).

. Kortison (for behandling av inflammationer eller autoimmuna tillstand).

Betablockerare (vid behandling av hogt blodtryck, arytmi eller kérlkramp) kan gora det svérare att
kénna igen varningstecken pé lagt blodsocker.

Lyumjev och alkohol
Ditt blodsocker kan gé upp eller ned vid fortaring av alkohol. Mangden insulin kan ddrmed behova
justeras och du bor darfor ocksé kontrollera ditt blodsocker oftare dn vanligt.

Graviditet och amning

Ar du gravid eller planerar att bli gravid, tror dig vara gravid eller ammar, friga din likare eller
diabetessjukskoterska innan du tar detta likemedel. Insulinbehovet avtar vanligtvis under de 3 forsta
manaderna av graviditeten och dkar sedan under de aterstdende sex ménaderna. Efter forlossning ér
det troligt att ditt insulinbehov atergar till som det var innan graviditeten.

Det finns inga begrinsningar av behandling med Lyumjev om du ammar. Om du ammar kan justering
av insulindos eller diet vara nédvéndig.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Din koncentrations- och reaktionsformaga kan forsémras vid hypoglykemi. Ténk pa detta i alla
situationer dér du kan utsitta dig sjilv eller andra for risker (t.ex. vid bilkdrning eller da du anvénder
maskiner). Kontakta din ldkare angédende lampligheten av att kora bil om:

o Du ofta drabbas av hypoglykemi.

o Varningssignaler pa hypoglykemi ér forsvagade eller uteblir helt.
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Lyumjev Tempo Pen innehéller natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ldkemedlet dr néstintill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Lyumjev Tempo Pen

Anvind alltid Lyumjev sasom beskrivet i denna bipacksedel eller enligt lékares, diabetesskoterskas
eller apotekspersonals anvisningar. Radfrdga om du ar osdker. Instruktionerna om hur mycket, hur

ofta, och nédr du ska ta Lyumjev &r endast for dig. De kommer ocksa att berétta hur ofta du behover
komma till diabetskliniken.

Du ska alltid ha med dig extra insulin och injektionshjélpmedel i reserv utifall du skulle behova dem.
Om du é&r blind eller har synnedséttning behdver du hjélp av nigon att ge dig injektionerna.

Din ldkare talar om for dig om du skall ta Lyumjev tillsammans med ett ldngre verkande (Iang- eller
medel) humaninsulin. Injicera dem separat. Lyumjev ska inte blandas med andra insulin.

Tempo Pen ér utvecklad att anvindas tillsammans med Tempo Smart Button. Tempo Smart Button &r
ett tillbehor som kan anslutas till Tempo Pen doseringsknapp och kan anvindas till att féra 6ver
Lyumjev dosinformation fran Tempo Pen till en mobilapplikation. Tempo Pen kan anvindas med eller
utan Tempo Smart Button ansluten. For att fora 6ver dosinformation se medféljande instruktioner for
Tempo Smart Button och mobilapplikationen f6r mer information.

Nir ska Lyumjev injiceras
Lyumjev ar ett maltidsinsulin.

Du ska normalt injicera Lyumjev i samband med att du inleder en maltid eller 1-2 minuter
dessforinnan. Det dr ocksd mojligt att ta injektionen inom 20 minuter efter en maltid pabdrjats.

Hur mycket insulin du ska ta
Din ldkare kommer bestdmma din dos baserat pa ditt blodsocker, kroppsvikt och forklara:

. Hur stor dos av Lyumjev du behdver vid varje maltid.

. Hur och nér du ska kontrollera ditt blodsocker.

. Hur du justerar din insulindos beroende pa blodsockernivaer.

. Vad du behover gora om du éndar din diet, om du éndrar hur mycket du motionerar, blir sjuk

eller anvénder andra mediciner.

. Om du byter insulinsort behover du kanske ta mer eller mindre &n tidigare. Detta kan visa sig
vid den forsta injektionen eller ocksé kan det vara en gradvis fordndring 6ver flera veckor eller
manader.

Anvind inte Lyumjev

o Om I6sningen inte ser ut som vatten. Lyumjev skall vara klar, farglos och inte innehélla fasta
partiklar. Kontrollera detta fore varje injektion.

. Om Lyumjev inte forvarats korrekt (se avsnitt 5 "Hur Lyumjev ska forvaras™).

o Om pennan pé ndgot sétt dr skadad.
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Forberedelse av Tempo Pen (se bruksanvisningen)

o Tvitta hinderna.

o Lis bruksanvisningen som beskriver hur man anvénder den forfyllda insulinpennan. Folj
instruktionerna noggrant. Tank pa foljande:

Anvénd en ren kanyl (kanyler ingar ej i forpackningen).

. Prima Tempo Pen innan varje anvéndning. Kontrollera insulinflddet (ta bort luftbubblor) fore
varje injektion. Det kan fortfarande finnas smé luftbubblor kvar i injektionspennan. Dessa ar
ofarliga men om luftbubblorna &r for stora kan de péverka insulindosen.

. Kontrollera alltid antalet enheter i doseringsfonstret pi pennan innan injektion.

Injektion av Lyumjev

. Tvitta injektionsstillet s& som du blivit anvisad.
. Injicera under huden (subkutant) som du blivit visad.
. Efter injektion, vinta 5 sekunder efter avslutad injektion innan du drar ut kanylen, dé ar du séker

pa att du fatt hela dosen. Forsékra dig om att du har minst 1 cm marginal till féregdende
injektionsstillet och att du skiftar injektionsstélle (Overarm, lér, skinka eller buk) som du har
blivit anvisad.

. Om du inte har tillrickligt med insulin i den aktuella pennan for att ge full dos, notera hur
mycket mer du behover ta, och férbered en ny penna for att injicera resterande del av dosen.

. Om du behover injicera ett annat insulin &n Lyumjev vid samma tillfélle, anvéind ett annat
injektionsstille.

. Injicera inte direkt i en ven.

Efter injektion

. Skruva av kanylen fran Tempo Pen med hjilp av det yttre kanylskyddet omedelbart efter
avslutad injektion. P4 sa sitt forblir 16sningen steril och ldckage forhindras. Det hindrar dven att
luft kommer in i pennan och att kanylen tépps igen. Dela aldrig kanyler eller injektionspenna
med nigon annan. Sitt pa pennhylsan pa pennan.

. Om du dr osdker pa hur mycket du injicerat, kontrollera ditt blodsocker innan du bestimmer dig
for att ta ytterligare en injektion.

Ytterligare injektioner

. Varje gang du anvinder Tempo Pen maste du anvinda en ny kanyl. Ta bort luftbubblor fore
varje injektion. Du kan se hur mycket insulin som finns kvar genom att halla pennan sa att
kanylen pekar upp.

o Niér pennan ér tom skall den inte anvéndas igen.

Om du anvint for stor mingd av Lyumjev
Om du anvént for mycket Lyumjev, eller dr oséker pd hur mycket du injicerat, kan blodsockernivan bli
for 1ag. Kontrollera ditt blodsocker.

Om ditt blodsocker éar lagt (hypoglykemi) och du kan behandla dig sjélv med glukostabletter, socker
eller en sot dryck. At sedan frukt, kex eller en smorgés enligt din likares anvisningar och vila dig en
stund. Ofta férsvinner en svag insulinkdnning eller en ldtt verdos av insulin med denna behandling.
Kontrollera ditt blodsocker igen efter 15—20 minuter tills dess att ditt blodsocker stabiliserats.

Om du inte kan behandla dig sjalv pa grund av att du kénner dig for yr, svag, forvirrad, har svart att
prata, tappar medvetandet eller far ett krampanfall (svar hypoglykemi), kan du behdva behandlas med
glukagon. Glukagon kan ges av ndgon som vet hur man anvinder det. At glukos eller socker efter
glukagonet. Om glukagon inte fungerar maste du ta dig till sjukhus eller kontakta akutsjukvérd. Be din
lakare berdtta mer om glukagon.

Beritta for bekanta i din nérhet att du har diabetes, och beritta vad som kan hidnda om ditt blodsocker

blir for lagt, och att det kan riskerar forlust av medvetande.
Beritta att om du forlorar medvetandet, att de maste ldgga dig i framstupa sidoldge for att hindra risk
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for kvavning. Att soka akutsjukvard direkt, och att inte ge dig nagot att &ta eller dricka da det kan
medfora ytterligare risk for kvdvning.

Om du har glomt att anvinda Lyumjev

Du kan fa hogt blodsocker om du glomt eller anvéant for lite Lyumjev, eller ar osdker pa hur mycket du
injicerat. Kontrollera ditt blodsocker for att bestimma om ytterligare insulin behovs. Fortsatt enligt
vanligt doseringsschema vid nésta maltid.

Om du slutar att anvinda Lyumjev
Du kan fa hogt blodsocker om du anvént for lite Lyumjev. Byt inte insulin om inte din ldkare har sagt
till dig att gora det.

Om hogt blodsocker (hyperglykemi) inte behandlas kan det {4 allvarliga konsekvenser och medfora
huvudvérk, illaméende, krikningar, uttorkning, medvetsloshet, koma och till och med dod (se avsnitt
4).

Tre enkla tips for att undvika hypoglykemi eller hyperglykemi:

o Ha alltid en reservpenna Lyumjev 100 enheter/ml Tempo Pen med dig, utifall du tappar bort
den eller skadar den.

o Bir alltid nadgonting med dig som visar att du &r diabetiker.

o Ha alltid socker med dig.

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Lagt blodsocker (hypoglykemi) dr mycket vanligt vid insulinbehandling (kan forekomma hos fler dn
1 av 10 anvéndare). Det kan vara allvarligt. Om ditt blodsocker sjunker fér mycket kan du forlora
medvetandet. Allvarlig hypoglykemi kan medfora hjarnskada och vara livshotande. Om du har
symptom pa lagt blodsocker ska &tgirder for att hoja det vidtas omedelbart. Se avsnitt 3 ’Om du har
anvant for stor miangd av Lyumjev”.

Allergisk reaktion &r vanligt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare). Sddana kan vara
allvarliga och symptomen é&r da:

o klada 6ver hela kroppen o blodtryckstfall
o andningssvérigheter o hjartklappning
o visande andning o svettning

Om du far en allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk chock inkluderat) mot Lyumjev eller mot
nagot innehallsimne i Lyumjev, avbryt behandlingen och kontakta akutsjukvard omedelbart.

Andra biverkningar inkluderar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

Reaktioner pa injektionsstillet. Vissa personer far rodnad, smirta, svullnad eller klada vid
injektionsstillet. Detta upphor i regel efter nagra minuter eller ndgra veckor om du anvénder Lyumjev
kontinuerligt. Om du fér reaktion pa injektionsstillet, tala med din ldkare.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare)

Hudf6réndringar pa injektionsstéllet: Om du injicerar insulin for ofta p& samma stélle kan
fettvivnaden antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fortjockas (lipohypertrofi). Knutor under huden kan
ocksé orsakas av ansamling av ett protein som kallas amyloid (kutan amyloidos. Hur ofta detta
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forekommer &r inte ként). Det kan hinda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett
omrade med knutor. Byt injektionsstélle for varje injektion for att forhindra dessa hudforandringar.

Andra méjliga biverkningar
Odem (svullna armar, fotleder, vétskeretention) har rapporterats, sirskilt nér insulinbehandling
paborjas eller vid fordndring i behandlingen for att forbattra kontrollen av ditt blodsocker.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskdterska. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sdkerhet.

Vanliga problem vid diabetes

Hypoglykemi

Hypoglykemi (1agt blodsocker) innebar att det inte &r tillrackligt med socker i1 blodet. Detta kan
orsakas av:

J Att du tar for mycket Lyumjev eller annat insulin.

Att du hoppar Over eller senareldgger maéltider eller &ndrar din diet.

Att du trinar eller arbetar for hért precis fore eller efter en méltid.

Att du har en infektion eller ar sjuk (speciellt vid diarré eller kriakningar).

Att ditt behov av insulin har foridndrats, t.ex. om du gar ned i vikt, har problem med njurarna
eller levern som blivit vérre.

Se stycket ”Om du har anvéant for stor miangd av Lyumjev”.

De forsta symptomen pé lag blodsockerhalt visar sig vanligen snabbt och innebér:
Trotthet

Hjéartklappning

Nervositet och skakningar

[llaméaende

Huvudvirk

Kallsvettning

Om du inte &r séker pé att kéinna igen varningssymtomen, undvik situationer, t.ex. bilkorning, dir du
kan utsétta dig sjalv eller andra for risker pé grund av hypoglykemi.

Hogt blodsocker (hyperglykemi) och diabetisk ketoacidos
Hyperglykemi (for mycket socker i blodet) innebér att din kropp inte har tillrdckligt med insulin.
Hyperglykemi kan upptrida om:

o Du inte tagit ditt insulin.

o Du har tagit mindre insulin 4n vad du behover.

o Du étit mer kolhydrater och genom det skapat obalans jimfor med méngden insulin du tar.
. Du har feber, infektion eller 4r emotionellt stressad.
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Tidiga symptom pa hyperglykemi ar:
o Kénna dig véldigt torstig.
Huvudvirk

Sémnighet

Kissar mer ofta.

Hyperglykemi kan leda till diabetisk ketoacidos. De forsta symptomen kommer smygande under flera
timmar eller dagar. Efterfoljande symptom inkluderar:

. [llamaende eller krakningar

o Buksmartor

o Snabb puls

o Tung andning

. Medel till hdga nivéer av ketoner i urin. Ketoner produceras i kroppen nér kroppen forbranner

fett for energi istéllet for glukos.

Om du har ndgot av ovan symptom och hdgt blodsocker, sk medicinsk hjilp omedelbart.
Se stycket ”Om du har glomt att anvdinda Lyumjev”.

Vid sjukdom

Om du &r sjuk, sirskilt om du kénner dig illamaende eller kriks, kan ditt insulinbehov forindras. Aven
om du inte fter normalt behéver du fortfarande insulin. Testa urin eller blod, f6lj anvisningarna
betrdffande din sjukdom, tala med din l4kare.

5. Hur Lyumjev Tempo Pen ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum (EXP) som anges pa etiketten och kartongen. Utgéngsdatumet 4r den sista
dagen i angiven manad.

Innan anvindning

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Far ¢j frysas.

Forvaras i ytterkartongen for att skydda mot ljus.

Efter forsta anvindningen
Forvaras ej over 30°C.

Fér ej frysas.

Fér ej forvaras i kylskap.

Forvara Tempo Pen med kanylen pésatt. Lat pennhylsan sitta pé for att skydda den mot ljus.
Kasseras efter 28 dagar dven om det finns 16sning kvar.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvédnds. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration for Lyumjev 100 enheter/ml Tempo Pen injektionsvitska, l16sning i en
forfylld penna

o Den aktiva substansen ér insulin lispro. Varje ml injektionsvétska innehaller 100 enheter/ml
insulin lispro. Varje Tempo Pen innehaller 300 enheter insulin lispro i 3 ml 16sning.
o Ovriga innehéllsimnen dr m-kresol, glycerol, magnesium-klorid-hexahydrat, natrium-citrat,

treprostinil-natrium, zinkoxid, och vatten for injektionsvétskor. Natrium-hydroxid eller saltsyra
kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden (se avsnitt 2, ”Lyumjev Tempo Pen innehaller
natrium”).

. Tempo Pen innehéller en magnet, se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet”).

Lyumjevs Tempo Pen utseende och forpackningsstorlekar
Lyumjev Tempo Pen injektionsvitska, &r en klar och farglds vattenlosning. Varje forfyllda penna
innehaller 300 enheter (3 milliliter).

Tempo Pen finns i foljande forpackningsstorlekar: 5 forfyllda pennor och multipack med 2x5 forfyllda
pennor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Lyumjev Tempo Pen dr grabrun. Dosknappen ér bld med férhdjningar langs hela sidan. Etiketten ar
bla, gron och vit. Varje Lyumjev Tempo Pen ger 1 till 60 enheter i steg om 1 enhet.

Marknadsforingstillstindet innehas av
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederldanderna.

Tillverkare
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frankrike.

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forséljning:
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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 Jlunu Hengepnaua" b.B. - bearapus

Teit. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420234 664 111

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

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

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

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

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

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

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

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

Island
Icepharma hf.
Simi +354 540 8000

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

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

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse)S.A. parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited

Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Denna bipacksedel dindrades senast

Ytterligare information om detta 1dkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/
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BRUKSANVISNING

Lyumjev 100 enheter/ml Tempo Pen, injektionsviitska i forfylld penna
insulin lispro

LAS INSTRUKTIONERNA INNAN PENNAN TAS I BRUK

Lés bruksanvisningen innan du anvdnder Lyumjev och varje gang du far en ny Lyumjev Tempo Pen.
Det kan ha tillkommit ny information. Denna information ersétter inte din kontakt med
sjukvardspersonal om din sjukdom eller behandling.

Lyumjev 100 enheter/ml Tempo Pen (”penna”) dr en engéngspenna som innehéller 3 ml (300 enheter,
100 enheter/ml) insulin lispro for injektion.

o Din lékare kommer berétta hur ménga enheter per dos du ska ta och hur du ska injicera dosen
insulin.

Du kan injicera flera doser med en penna.

Varje doseringssteg dr 1 enhet. Du kan ge frdn 1-60 enheter i en injektion.

Om din dos Overstiger 60 insulinenheter kommer du att behdva ta mer én en injektion.
Kontrollera alltid siffran i doseringsfonstret for att sdkerstilla att du stéllt in korrekt dos.
Kolven flyttas framat med mycket sma steg vid varje injektion och du kanske inte ser att den ror
sig. Nér kolven nar botten av ampullen har du anvént alla 300 enheter i pennan.

Tempo Pen ér utvecklad att anvindas tillsammans med Tempo Smart Button. Tempo Smart Button &r
ett tillbehor som kan kopplas till doseringsknappen pa Tempo Pen och som kan skicka Abasaglar-
dosinformation frdn Tempo Pen till en kompatibel mobil enhet. Tempo Pen injicerar insulin med eller
utan Tempo Smart Button ansluten. Din Tempo Smart Button méste vara ditsatt for att Tempo Pen ska
kunna registrera och overfora data. Tryck Tempo Smart Button rakt ned dver doseringsknappen tills
du hor att den snépper fast. For att skicka data till den mobila applikationen, f6lj instruktionerna som
medfoljer Temp Smart Button och instruktionerna i den mobila applikationen.

Dela inte din Lyumjev Tempo Pen med andra, iven om kanylen har bytts ut. Ateranviind inte
gamla kanyler eller dela dem med andra. Du kan éverfora en allvarlig infektion eller fa en
allvarlig infektion.

Denna penna rekommenderas inte att anvindas av blinda eller synskadade personer, sdvida de inte far

hjilp av en person som trénats i att anvdnda pennan pa korrekt sétt.

Lyumjev Tempo Pen pennans delar

Hattklamma Ampullhallare Etikett Dosindikator

Pennhylsan Gummiforslutning Kolv Pennkropp Doserings- Doseringsknapp
fonster
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Kanylens delar Doseringsknapp
(kanyler f6ljer ej med pennan)

i

T \E

Yttre kanylskydd Inre Kanyl Pappersflik
kanylskydd
Hur man kinner igen Lyumjev Tempo Pen:

ol

. Pennans farg: Brungra
. Doseringsknapp: Bl4, med forhdjningar langs hela sidan

. Etiketter: Bl4, gron och vit.

Foljande behovs for din injektion:
. Lyumjev Tempo Pen

. Tempo Pen kanyl som é&r 1amplig (BD [Becton, Dickinson and Company] kanyler
rekommenderas)

. Alkoholsudd

Kanyler och alkoholsudd medféljer e;.

Forberedelse av Tempo Pen

. Tvitta hinderna med tval och vatten.

. Kontrollera pennan for att forsdkra dig om att du anvénder ritt sorts insulin. Det &r sérskilt
viktigt om du anvénder mer én en typ insulin.

. Anvind inte pennan efter det utgdngsdatum som ér tryckt pa etiketten eller i mer &n 28 dagar
efter att du borjade anvdnda pennan.

. Anvind alltid en ny kanyl vid varje injektion for att férhindra infektioner och forhindra att
kanylen blir igentéppt.

Steg 1:

*  Drag pennhylsan rakt ut.

— Ta inte bort pennans etikett.

*  Torka av gummiforslutningen med en @ [-

alkoholsudd.

Steg 2:
* Kontrollera insulinets utseende.

* Lyumjev ska vara klar och farglos.
Anvind inte om det dr grumligt, férgat
eller innehaller klumpar eller partiklar.
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Steg 3:
e Taen ny kanyl.
* Riv av pappersfliken fran det yttre

kanylskyddet.
Steg 4: ™
»  Sétt kanylen med det yttre kanylskyddet

pa rakt pa pennan och skruva tills den 7 |

sitter fast ordentligt. =

o

Steg 5:
« Taav det yttre kanylskyddet. Kasta inte ‘:l

bort det. C@ i “G
e Taav det inre kanylskyddet och kasta det. | |

Behill Sléng

Kontroll av insulinflodet
Kontrollera insulinflodet fore varje injektion.

* Kontroll av insulinflodet innebér att avldgsna luft fran kanyl och ampull som kan ansamlas vid
normal anvéndning och sédkerstéller att pennan fungerar som den ska.

*  Om insulinflddet inte kontrolleras fore varje injektion kan du fa for mycket eller for lite insulin.

Steg 6:

»  For att kontrollera insulinflodet, stéll in 2
enheter genom att vrida pé
doseringsknappen.

Steg 7:

* Hall pennan sa att kanylen pekar uppét.
Knacka latt pa ampullhéllaren, sé att
eventuella luftbubblor samlas hogst upp 1
ampullen.
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Steg 8:

*  Med kanylen fortfarande pekande uppat,
tryck in doseringsknappen helt tills det tar
stopp och “0” syns i doseringsfonstret. Hall
doseringsknappen intryckt och rikna sakta
till 5.

Du bor se att det kommer insulin fran
kanylspetsen.

— Om du inte ser nagot insulin, upprepa
flodeskontrollen (steg 6—8), men inte
mer dn 4 ganger.

— Om du fortfarande inte ser nagot
insulin, byt kanyl och upprepa
flodeskontrollen (steg 6-8).

Sma luftbubblor dr normala och kommer inte att
paverka dosen.

Stall in dosen

* Dukan injicera fran 1-60 enheter i en injektion.

*  Om din dos dverstiger 60 insulinenheter, behdver du ta mer én en injektion.

— Om du behover hjélp att bestimma hur du ska dela upp din dos bor du tala med din ldkare

eller diabetesskoterska.

— Du ska anvénda ny kanyl och upprepa kontroll av insulinflddet vid varje injektion.

Steg 9:

. Vrid doseringsknappen till det antal
enheter som du ska injicera.
Doseringsindikatorn ska visa din dos.

— Varje doseringssteg dr 1 enhet.

— Doseringsknappen klickar nir du
vrider den.

— Still INTE in dosen genom att rikna
antalet klick eftersom det finns risk att
du stéller in fel dos.

— Dosen kan justeras genom att vrida pa
doseringsknappen fram eller tillbaka
tills doseringsindikatorn visar rétt dos.

— Jamna siffror visas i
doseringsfonstret.

— Udda siffror, efter nummer 1, visas
som hela streck.

. Kontrollera alltid siffran i
doseringsfonstret, for att forvissa dig
om att du har stallt in ratt dos.

p%

Exempel: 12 enheter visas i
doseringsfonstret

24
JA26

I

Exempel: 25 enheter visas i
doseringsfonstret
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* Det gar inte att stdlla in en storre dos dn det antal enheter som aterstar i pennan.
*  Om du ska injicera fler enheter dn de som finns kvar i pennan kan du antingen:

— injicera den del av dosen som aterstar i pennan och injicera resten av dosen med en ny penna,
eller

— injicera hela dosen med en ny penna.

*  Det dr normalt att det finns kvar en liten méngd insulin i pennan som inte kan injiceras.

Injektion
* Injicera insulinet sdsom du har blivit anvisad av din ldkare/diabetesskoterska.
* Byt injektionsstélle vid varje injektion.

*  Forsok inte att dndra dosen medan du injicerar.

Steg 10:
» Vilj injektionsstélle.

Lyumjev injiceras under huden (subkutant)
pa magen, skinkorna, laren eller
Overarmarna.

» Torka av huden med en alkoholsudd, och lat
huden torka innan du injicerar.

Steg 11:

*  Stick in kanylen i huden.

*  Tryck pa doseringsknappen tills den &r helt
intryckt.

* Fortsitt halla in
doseringsknappen och rikna
sakta till 5 innan du tar bort
kanylen.

Forsok inte injicera insulin genom att vrida pa
doseringsknappen. Du kommer inte att fa
insulinet genom att vrida pa doseringsknappen.

Steg 12: 8

e Dra ut kanylen ur huden.

—  En droppe insulin pa kanylspetsen ar .

normalt. Det paverkar inte dosen.

e Kontrollera siffran i doseringsfonstret

— Om du ser “0” i doseringsfonstret har du
fatt hela dosen som du stéllde in.

— Om du inte ser “0” i doseringsfonstret
stéll inte in dosen igen. Stick in kanylen
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i huden och avsluta injektionen.

- Om du fortfarande inte tror att du fatt
hela dosen som du stéllde in fore
injektionen, borja inte om igen eller ta
inte ytterligare en injektion. Mt ditt
blodsocker som du blivit instruerad av
din ldkare/diabetesskoterska.

— Om du normalt behdver 2 injektioner
for att fa full dos, se till att du tar den
andra injektionen.

Kolven flyttas framat med mycket smé steg och
du kanske inte ser att den ror sig.

Om du ser blod nér du drar ut kanylen fran
huden, tryck en bit gasvév eller en bomullssudd
latt mot injektionsstéllet. Gnid inte
injektionsstillet.

Efter injektionen

Steg 13:
«  Satt forsiktigt pa det yttre kanylskyddet.

Steg 14:

»  Skruva av kanylen och kasta den s& som
beskrivs nedan (se avsnittet Kassering av
pennor och kanyler).

* Forvara inte pennan med kanylen
monterad, insulin kan ldcka ut, kanylen kan
bli igentdppt och det kan bildas luftbubblor
i ampullen.

Steg 15:

»  Saitt tillbaka pennhylsan genom att se till att
hattklimman é&r i rak linje med
dosindikatorn och tryck rakt in.

R B |

Kassering av pennor och kanyler

* Léagg anvinda kanyler i en forslutningsbar, punkteringsséker behéllare for riskavfall. Kasta inte
anvénda kanyler direkt i hushallsavfallet.

+  Ateranvind inte riskavfallsbehallaren.
» Fraga apotekspersonalen eller din diabetesskoterska hur du ska gora for att kasta

riskavfallsbehallaren dér du bor.
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* Anvisningarna for hantering av kanylerna ersétter inte instruktioner som givits av lokala
beslutsfattare, av personer om &r yrkesverksamma inom hélso- och sjukvarden eller av
sjukvardsenheter.

Felsokning
*  Om du inte kan ta bort pennhylsan, vrid den forsiktigt fram och tillbaka och dra den sedan rakt ut.
*  Om det &r svart att trycka in doseringsknappen:

— Om man trycker in doseringsknappen langsammare kan det ga lattare att injicera.

— Nalen kan vara blockerad. Sitt pa en ny kanyl och kontrollera insulinflddet.

— Det kan ha fastnat damm, mat eller vétska pa insidan av pennan. Kassera pennan och se till att
du fér en ny penna.

Kontakta din ldkare/diabetesskoterska eller det lokala Lilly ombudet om du har fragor eller problem
med din Lyumjev 100 enheter/ml Tempo Pen.

Denna bruksanvisning dndrades senast:
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen injektionsvitska, 16sning i forfylld penna
insulin lispro

En KwikPen ger 1-60 enheter per i doseringssteg om 1 enhet

vDetta lakemedel ar foremal for utdokad Gvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare, sjukskéterska eller apotekspersonal.

o Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med lékare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta géller dven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen
Hur du anviander Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen

Eventuella biverkningar

Hur Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A S e

1. Vad Lyumjev ér och vad det anviinds for

Lyumjev 200 enheter/ml injektionsvétska, 16sning i forfylld penna innehaller det aktiva &mnet insulin
lispro. Lyumjev anvénds for behandling av diabetes hos vuxna. Lyumjev &r ett méltidsinsulin och
verkar snabbare dn andra ldkemedel innehéllandes insulin lispro. Lyumjev innehaller ingredienser som
snabbar pa upptaget av insulin lispro i kroppen.

Diabetes ér ett tillstdnd dér din kropp inte producerar tillriackligt mycket insulin eller inte anvénder
insulin effektivt, vilket kan resultera i hoga nivaer av blodsocker. Lyumjev ar ett ldkemedel som
anvinds for behandling av diabetes genom att kontrollera glukosnivan i blodet. Effektiv behandling av
diabetes med god blodsockerkontroll férebygger langsiktigt diabetesrelaterade komplikationer.

Behandling med Lyumjev hjélper att kontrollera blodsockret och i l&ingden hindra diabetesrelaterade
komplikationer. Lyumjev har sin hogsta effekt efter 1 till 3 timmar efter injektion och effekten verkar
upp till 5 timmar. Du skall normalt ta Lyumjev i samband med maltiden eller inom 20 minuter efter en
maltid.

Din ldkare talar om for dig om du skall ta Lyumjev tillsammans med ett lingre verkande
humaninsulin. Byt inte insulin om inte din lékare har sagt till dig att gora det. Var mycket forsiktig om
du byter insulin.

Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen ér en engangspenna som innehaller 3 ml (600 enheter, 200
enheter/ml) insulin lispro for injektion. En KwikPen innehéller flera doser. Varje doseringssteg ér 1
enhet. Antalet enheter visas i dosfonstret pa din penna, kontrollera antalet enheter innan du tar
din injektion. Du kan ge fran 1-60 enheter i en injektion. Om din dos 6verstiger 60 insulinenheter
kommer du att behova ta mer én en injektion.
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2. Vad du behover veta innan du anvinder Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen

Anvind INTE Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen

o Om du tycker att en s kallad insulinkénning (1&gt blodsocker) borjar.
Langre fram i denna anvéndarinformation finns instruktioner om hur du skall géra vid en lindrig
insulinkdnning (se avsnitt 3: Om du har anvint for stor méangd av Lyumjev).

o Om du é&r allergisk mot insulin lispro eller ndgot av 6vriga innehéllsémnen i detta lakemedel
(anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

o Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen injektionsvitska, 1osning i en forfylld penna ska
ENDAST injiceras med denna forfyllda penna. Fér inte 6verforas frin den forfyllda
pennan, KwikPen, till en spruta. Markeringarna pa insulinsprutan méter inte dosen korrekt.
Overdos kan orsaka allvarlig hypoglykemi och medfora livsfara. For inte dver insulin frin din
Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen till ndgot annat doseringshjilpmedel for insulin, inklusive
insulininfusionspumpar.

Prata med din ldkare, diabetesskoterska eller apotekspersonal innan du borjar ta Lyumjev.
Om du har synnedséttning kan du behova hjélp av ndgon som trdnats i att ge injektioner.

. Lagt blodsocker (hypoglykemi)

Lagt blodsocker kan vara allvarligt och obehandlat kan hypoglykemi leda till dodsfall.

Lyumjev sinker ditt blodsocker snabbare &n andra méltidsinsuliner. Om du far lagt blodsocker,
kommer du mérka av det tidigare efter injektion av Lyumjev. Om du ofta har 1dgt blodsocker och har
svart att mérka av insulinkdnningar, diskutera detta med din lékare eller diabetesskoterska.

Ar ditt blodsocker under god kontroll med ditt nuvarande insulin kanske du inte kiinner av varnings-
signalerna nér ditt blodsocker blir for 14gt. Varningssignaler finns listade ldngre fram i denna
anvéindarinformation. Fér symptom se ”Vanliga problem vid diabetes”.

Du bor noga hélla reda pa néir du skall &ta, hur ofta du skall motionera och hur mycket du skall arbeta.
Du bor ocksa noga kontrollera din blodsockernivd genom att testa ditt blodsocker ofta.

Byte av insulintyp kan leda till hogt- eller 1agt blodsocker. Frekvensen av blodsockernivikontroller
bor dkas om du ér i riskzonen for 14gt blodsocker. Din ldkare kan behova éndra din dos av dina andra
diabeteslédkemedel.

. Hogt blodsocker (hyperglykemi)

Genom att avbryta eller inte ta tillricklig méngd insulin kan leda till hogt blodsocker (hyperglykemi)
eller diabetisk ketoacidos, ndgot som kan vara potentiellt dodligt. Fér symtom se avsnitt ”’Vanliga
problem vid Diabetes”.

o Om du behandlas med andra diabetesldkemedel som tiazolidinedioner eller glitazoner t.ex.
pioglitazon bor du informera din ldkare s& snart som mdjligt om du fér tecken pa hjéartsvikt
sdsom ovéntad andndd, snabb viktokning eller lokal svullnad (6dem). Om du haft ndgon
allergisk reaktion pé insulin eller andra innehéllsémnen i Lyumjev avbryt anvdndningen av
lakemedlet och kontakta akutsjukvérd omedelbart.

o Kontrollera alltid forpackningen och etikett sa att namn och insulintyp stimmer nér du far det
frén apoteket. Forsékra dig om att du fatt det Lyumjev som din lékare har ordinerat.

o Behall ytterkartongen, eller skriv upp tillverkningssatsnummret tryckt péd ytterkartongen. Om du
far biverkningar sa kan du uppge detta nummer om du rapporterar denna biverkan. Se stycket
“rapportering av biverkningar”.

. Anvind alltid en ny kanyl vid varje injektion for att férhindra infektioner och forhindra att
kanylen blir igentéppt. Om den &r igentéppt, byt ut mot en ny kanyl.
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. Hudforiandringar vid injektionsstillet

For att forhindra hudférdandringar, t.ex. knutor under huden, ska du hela tiden vixla injektionsstélle.
Det kan hénda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor (se ”Hur du
anvénder Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen”). Kontakta ldkaren innan du byter injektionsstélle om du
for tillfallet injicerar i ett omrade med knutor. Lakaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare
och att justera din insulindos eller dos av andra diabeteslakemedel.

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte anvindas av barn och ungdomar, da det inte finns uppgifter om lakemedlet
hos barn och ungdomar under 18 ars alder.

Andra liikkemedel och Lyumjev

Tala om for din lékare, diabetesskoterska eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, d4ven receptfria sddana. En del ldkemedel kan paverka dina blodsockernivaer kan innebéra
att dosen insulin maste justeras.

Ditt blodsocker kan g& ned om du tar:

o Andra lakemedel for behandling av diabetes (via mun eller injektion).

. Sulfaantibiotika (for behandling infektioner).

o Acetylsalicylsyra (for behandling av smérta och feber, eller for att forhindra blodproppar).

o Vissa medel mot depression (monoaminoxidashimmare eller selektiva
serotoninaterupptagshimmare).

. Vissa ACE-hdmmare (t.ex. kaptopril, enalapril vid behandling av hjartproblem eller hogt

blodtryck).

. Angiotensin II-receptorblockerare (for behandling av hogt blocktryck och hjart-kérlproblem)

. Somastatin analoger (som t.ex. oktreotid for behandling av ett sillsynt tillstand med for mycket
tillvixthormon).

Ditt blodsocker kan g& upp om du tar:

Danazol (for behandling av endometrios)

P-piller

Medel for skoldkortelsjukdom

Tillvaxthormon

Diuretika (for behandling av hogt blodtryck eller for mycket vétska i kroppen).

Vasoaktiva ldkemedel (for behandling av allergiska reaktioner, eller som del i vissa ldkemedel
som anvands vid forkylning)

o Kortison (fér behandling av inflammationer eller autoimmuna tillstand).

Betablockerare (vid behandling av hogt blodtryck, arytmi eller kdrlkramp) kan gora det svarare att
kdnna igen varningstecken pa lagt blodsocker.

Lyumjev och alkohol
Ditt blodsocker kan gé upp eller ned vid fortdring av alkohol. Méngden insulin kan ddrmed behova
justeras och du bor darfor ocksé kontrollera ditt blodsocker oftare dn vanligt.

Graviditet och amning

Ar du gravid eller planerar att bli gravid, tror dig vara gravid eller ammar, friga din likare eller
diabetessjukskoterska innan du tar detta ldkemedel. Insulinbehovet avtar vanligtvis under de 3 forsta
manaderna av graviditeten och dkar sedan under de aterstdende sex manaderna. Efter forlossning &r
det troligt att ditt insulinbehov atergar till som det var innan graviditeten.

Det finns inga begrinsningar av behandling med Lyumjev om du ammar. Om du ammar kan justering
av insulindos eller diet vara nodvéndig.
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Korformaga och anvindning av maskiner

Din koncentrations- och reaktionsférmaga kan forsdmras vid hypoglykemi. Téank pa detta i alla
situationer dér du kan utsitta dig sjilv eller andra for risker (t.ex. vid bilkdrning eller dd du anvénder
maskiner). Kontakta din ldkare angéende lampligheten av att kora bil om:

. Du ofta drabbas av hypoglykemi.

o Varningssignaler p& hypoglykemi ér forsvagade eller uteblir helt.

Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen innehaller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ldkemedlet dr néstintill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen

Anvind alltid Lyumjev sasom beskrivet i denna bipacksedel eller enligt 1dkarens, diabetesskdterska
eller apotekspersonals anvisningar. R&dfrdga om du &r oséker. Instruktionerna om hur mycket, hur
ofta, och nir du ska ta Lyumjev &r endast for dig. De kommer ocksa att berétta hur ofta du behdver
komma till diabetskliniken.

Du ska alltid ha med dig extra insulin och penna i reserv utifall du skulle behova dem.
Om du é&r blind eller har synnedséttning behdver du hjélp av ndgon att ge dig injektionerna.

Din ldkare talar om for dig om du skall ta Lyumjev tillsammans med ett lingre verkande (l&ng- eller
medel) humaninsulin. Injicera dem separat. Lyumjev ska inte blandas med andra insulin.

Niér ska Lyumjev injiceras
Lyumjev ar ett maltidsinsulin.

Du ska normalt injicera Lyumjev i samband med att du inleder en maltid eller 1-2 minuter
dessforinnan. Det dr ocksd mojligt att ta injektionen inom 20 minuter efter en maltid pabdrjats.

Hur mycket insulin du ska ta

Din doktor kommer bestdmma din dos baserat pa ditt blodsocker, kroppsvikt och forklara:

o Hur stor dos av Lyumjev du behdver vid varje maltid.

o Hur och nér du ska kontrollera ditt blodsocker.

o Hur du justerar din insulindos beroende pé blodsockernivaer.

o Vad du behover goéra om du dndar din diet, om du &ndrar hur mycket du motionerar, blir sjuk
eller anvinder andra mediciner.

. Om du byter insulinsort behover du kanske ta mer eller mindre &n tidigare. Detta kan visa sig
vid den forsta injektionen eller ocksé kan det vara en gradvis fordndring 6ver flera veckor eller
manader.

Anvind inte Lyumjev

. Om 16sningen inte ser ut som vatten. Lyumjev skall vara klar, férglos och inte innehélla fasta
partiklar. Kontrollera detta fore varje injektion.

. Om Lyumjev inte forvarats korrekt (se avsnitt 5 "Hur Lyumjev ska forvaras”).

. Om pennan pé ndgot sétt dr skadad.

Forberedelse av Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen (se bruksanvisningen)
. Tvétta hinderna.

. Las bruksanvisningen som beskriver hur man anvéinder den forfyllda insulinpennan. Folj
instruktionerna noggrant. Tank pa foljande:

. Anvind en ren kanyl (kanyler ingér inte i forpackningen).

. Prima din Lyumjev 200 enheter/ml innan varje anvdndning. Kontrollera insulinflodet (ta bort

luftbubblor) fore varje injektion. Det kan fortfarande finnas sma luftbubblor kvar 1
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injektionspennan. Dessa dr ofarliga men om luftbubblorna &r for stora kan de paverka
insulindosen.
o Kontrollera alltid antalet enheter i doseringsfonstret pa pennan innan injektion.

Injektion av Lyumjev

o Tvitta injektionsstéllet s som du blivit anvisad.
o Injicera under huden (subkutant) som du blivit visad.
o Efter injektion, vénta 5 sekunder efter avslutad injektion innan du drar ut kanylen, dé ar du séker

pa att du fatt hela dosen. Forsdkra dig om att du har minst 1 cm marginal till foregdende
injektionsstéllet och att du skiftar injektionsstélle (6verarm, lér, skinka eller buk) som du har
blivit anvisad.

Om du inte har tillrdckligt med insulin i den aktuella pennan for att ge full dos, notera hur
mycket mer du behdver ta, och forbered en ny penna for att injicera resterande del av dosen.
Om du behover injicera ett annat insulin &n Lyumjev vid samma tillfélle, anvénd ett annat

injektionsstille.
o Injicera inte direkt i en ven.
Efter injektion

o Skruva av kanylen fran Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen med hjélp av det yttre kanylskyddet
omedelbart efter avslutad injektion. Pa sa satt forblir 16sningen steril och lackage forhindras.
Det hindrar dven att luft kommer in i pennan och att kanylen tapps igen. Dela aldrig kanyler
eller injektionspenna med négon annan. Sitt pa pennhylsan pa pennan.

o Om du &r osdker pd hur mycket du injicerat, kontrollera ditt blodsocker innan du bestdmmer dig
for att ta ytterligare en injektion.

Ytterligare injektioner

o Varje gang du anvinder Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen méste du anvidnda en ny kanyl. Ta
bort luftbubblor fore varje injektion. Du kan se hur mycket insulin som finns kvar genom att
halla pennan s att kanylen pekar uppat.

. Niér pennan &r tom skall den inte anvéndas igen.

Om du anviint for stor méingd av Lyumjev
Om du anvént for mycket Lyumjev , eller &r osédker pa hur mycket du injicerat, kan blodsockernivén
bli for 1ag. Kontrollera ditt blodsocker.

Om ditt blodsocker ér lagt (hypoglykemi) och du kan behandla dig sjélv med glukostabletter, socker
eller en sot dryck. At sedan frukt, kex eller en smdrgas enligt din likares anvisningar och vila dig en
stund. Ofta férsvinner en svag insulinkdnning eller en latt 6verdos av insulin med denna behandling.
Kontrollera ditt blodsocker igen efter 15-20 minuter tills dess att ditt blodsocker stabiliserats.

Om du inte kan behandla dig sjdlv pa grund av att du kénner dig for yr, svag, forvirrad, har svért att
prata, tappar medvetandet eller far ett krampanfall (svar hypoglykemi), kan du behdva behandlas med
glukagon. Glukagon kan ges av nigon som vet hur man anvinder det. At glukos eller socker efter
glukagonet. Om glukagon inte fungerar méste du ta dig till sjukhus eller kontakta akutsjukvérd. Be din
lakare beritta mer om glukagon.

Beritta for bekanta i din nérhet att du har diabetes, och beritta vad som kan hdnda om ditt blodsocker
blir for lagt, och att det kan riskerar forlust av medvetande.

Beritta att om du forlorar medvetandet, att de maste ldgga dig 1 framstupa sidoldge for att hindra risk
for kvavning. Att soka akutsjukvard direkt, och att inte ge dig nagot att &ta eller dricka da det kan
medfora ytterligare risk for kvivning.

Om du har glomt att anvinda Lyumjev

Du kan fa hogt blodsocker om du glomt eller anvént for lite Lyumjev, eller &r osdker pa hur mycket du
injicerat. Kontrollera ditt blodsocker for att bestimma om ytterligare insulin behdvs. Fortsitt enligt
vanligt doseringsschema vid nésta maltid.
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Om du slutar att anvinda Lyumjev
Du kan fa hogt blodsocker om du anvént for lite Lyumjev. Byt inte insulin om inte din ldkare har sagt
till dig att gora det.

Om hogt blodsocker (hyperglykemi) inte behandlas kan det fa allvarliga konsekvenser och medfora
huvudvérk, illaméende, krikningar, uttorkning, medvetsloshet, koma och till och med dod (se avsnitt
4).

Tre enkla tips for att undvika hypoglykemi eller hyperglykemi:

o Ha alltid en reservpenna Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen med dig utifall du tappar bort den
eller skadar den.

o Bir alltid ndgonting med dig som visar att du &r diabetiker.

o Ha alltid socker med dig.

Om du har ytterligare frdgor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Lagt blodsocker (hypoglykemi) dr mycket vanligt vid insulinbehandling (kan forekomma hos fler dn
1 av 10 anvéndare). Det kan vara allvarligt. Om ditt blodsocker sjunker fér mycket kan du forlora
medvetandet. Allvarlig hypoglykemi kan medfora hjarnskada och vara livshotande. Om du har
symptom pa lagt blodsocker ska &tgirder for att hoja det vidtas omedelbart. Se avsnitt 3 ’Om du har
anvant for stor miangd av Lyumjev”.

Allergisk reaktion dr vanligt (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare). Sédana kan vara
allvarliga och symptomen &r da:

o klada 6ver hela kroppen o blodtrycksfall
o andningssvérigheter o hjartklappning
o visande andning o svettning

Om du fér en allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk chock inkluderat) mot Lyumjev eller mot
nagot innehallsimne i Lyumjev, avbryt behandlingen och kontakta akutsjukvard omedelbart.

Andra biverkningar inkluderar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

Reaktioner pa injektionsstillet. Vissa personer far rodnad, smirta, svullnad eller klada vid
injektionsstillet. Detta upphor i regel efter ndgra minuter eller ndgra veckor om du anvénder Lyumjev
kontinuerligt. Om du fér reaktion pa injektionsstillet, tala med din lidkare.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

Hudf6réndringar pa injektionsstéllet: Om du injicerar insulin for ofta p& samma stélle kan
fettvdvnaden antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fortjockas (lipohypertrofi). Knutor under huden kan
ocksé orsakas av ansamling av ett protein som kallas amyloid (kutan amyloidos. Hur ofta detta
forekommer &r inte ként). Det kan hénda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett
omrade med knutor. Byt injektionsstélle for varje injektion for att férhindra dessa hudférandringar.

Andra mojliga biverkningar

Odem (svullna armar, fotleder, vitskeretention) har rapporterats, sirskilt nir insulinbehandling
paborjas eller vid fordndring 1 behandlingen for att forbattra kontrollen av ditt blodsocker.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskdterska. Detta giéller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Vanliga problem vid diabetes

Hypoglykemi

Hypoglykemi (1agt blodsocker) innebar att det inte &r tillrackligt med socker i blodet. Detta kan
orsakas av:

o Att du tar for mycket Lyumjev eller annat insulin.

Att du hoppar 6ver eller senareldgger méltider eller dndrar din diet.

Att du tranar eller arbetar for hart precis fore eller efter en maltid.

Att du har en infektion eller &r sjuk (speciellt vid diarré eller krdkningar).

Att ditt behov av insulin har foérdndrats, t.ex. om du gér ned i vikt, har problem med njurarna
eller levern som blivit vérre.

Se stycket ”Om du har anvant for stor méngd av Lyumjev”.

De forsta symptomen pa lag blodsockerhalt visar sig vanligen snabbt och innebér:
Trotthet

Hjéartklappning

Nervositet och skakningar

[llaméaende

Huvudvirk

Kallsvettning

Om du inte &r sdker pa att kdnna igen varningssymtomen, undvik situationer, t.ex. bilkdrning, dar du
kan utsétta dig sjalv eller andra for risker pé grund av hypoglykemi.

Hogt blodsocker (hyperglykemi) och diabetisk ketoacidos
Hyperglykemi (for mycket socker i blodet) innebér att din kropp inte har tillridckligt med insulin.

Hyperglykemi kan upptrida om:

. Du inte tagit ditt insulin.

. Du har tagit mindre insulin 4n vad du behover.

. Du éatit mer kolhydrater och genom det skapat obalans jamfor med mangden insulin du tar.
. Du har feber, infektion eller 4r emotionellt stressad.
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Tidiga symptom pa hyperglykemi ar:
J Kénna dig véldigt torstig.
Huvudvirk

Soémnighet

Kissar mer ofta.

Hyperglykemi kan leda till diabetisk ketoacidos. De forsta symptomen kommer smygande under flera
timmar eller dagar. Efterfoljande symptom inkluderar:

o [llaméende eller krakningar

. Buksmértor

o Snabb puls

. Tung andning

. Medel till hdga nivéer av ketoner i urin. Ketoner produceras i kroppen nér kroppen forbranner

fett for energi istéllet for glukos.

Om du har ndgot av ovan symptom och hdgt blodsocker, sk medicinsk hjilp omedelbart.
Se stycket ”Om du har glomt att anvdinda Lyumjev”.

Vid sjukdom

Om du ér sjuk, sirskilt om du kénner dig illamaende eller kriks, kan ditt insulinbehov forindras. Aven
om du inte fter normalt behéver du fortfarande insulin. Testa urin eller blod, f6lj anvisningarna
betrdffande din sjukdom, tala med din l4kare.

5. Hur Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen ska forvaras

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum (EXP) som anges pé etiketten och kartongen. Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Forvaras i ytterkartongen for att skydda mot ljus.

Innan anvéindning
Forvaras 1 kylskap (2°C - 8°C).
Far ¢j frysas.

Efter forsta anvindningen
Forvaras ej 6ver 30°C.

Fér ej frysas.

Fér ej forvaras i kylskap.

Forvara Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen med kanylen pésatt. Lat pennhylsan sitta pa for att skydda
den mot ljus. Kasseras efter 28 dagar diven om det finns losning kvar.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvédnds. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration for Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen injektionsvitska, l1osning i en
forfylld penna

o Den aktiva substansen &r insulin lispro. Varje ml injektionsvétska innehéller 200 enheter insulin
lispro. Varje Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen innehéller 600 enheter i 3 ml 16sning.
o Ovriga innehéllsimnen dr m-kresol, glycerol, magnesium-klorid-hexahydrat, natrium-citrat,

treprostinil-natrium, zinkoxid, och vatten for injektionsvatskor. Natrium-hydroxid eller saltsyra
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kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden (se avsnitt 2, ”Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen
innehaller natrium”).

Lyumjevs utseende och forpackningsstorlekar
Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen, injektionsvétska, dr en klar och farglés vattenldsning.
Varje forfyllda penna innehéller 600 enheter (3 milliliter).

KwikPen finns i foljande forpackningsstorlekar: 2, 5 och multipack 10 (2x5) forfyllda pennor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Lyumjev KwikPen &r grabrun. Dosknappen ér grabrun med forhdjningar langs hela sidan. Vit med en
bla bard, och schackrutig design. Gul varningstext pa ampullhéllaren. Pa ytterkartongen och pa etikett
ar dosering styrkan markerad i ett gult falt. Den gula varningstexten pdminner anvéndaren av
cylinderampullen att ”Anvénds endast i denna penna, annars finns risk for allvarlig 6verdos.”.

Varje Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen ger 1 till 60 enheter i steg om 1 enhet.

Marknadsforingstillstindet innehas av
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederldnderna.

Tillverkare
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frankrike.

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkénnandet for forséljning:
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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 Jlunu Hengepnaua" b.B. - bearapus

teit. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420234 664 111

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

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

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

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

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

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

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

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

Island
Icepharma hf.
Simi +354 540 8000

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

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

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse)S.A. parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited

Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Denna bipacksedel dindrades senast

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/
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BRUKSANVISNING

Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen, injektionsvitska i forfylld penna
insulin lispro

Gl Kl

Anviind endast denna penna, annars
finns det risk for allvarlig 6verdosering

LAS INSTRUKTIONERNA INNAN PENNAN TAS I BRUK

Lés bruksanvisningen innan du borjar ta Lyumjev och varje géng du far en ny Lyumjev KwikPen. Det
kan ha tillkommit ny information. Denna information ersétter inte din kontakt med sjukvardspersonal
om din sjukdom eller behandling.

Dela inte din Lyumjev KwikPen med andra, iven om kanylen har bytts ut. Ateranvind inte
gamla kanyler eller dela dem med andra. Du kan éverfora en allvarlig infektion eller fa en
allvarlig infektion.

Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen (”penna”) dr en engangspenna som innehaller 3 ml (600 enheter,
200 enheter/ml) insulin lispro for injektion.

o Din lékare kommer berétta hur ménga enheter per dos du ska ta och hur du ska injicera dosen
insulin.

o Du kan injicera flera doser med en penna.

o Varje doseringssteg ér 1 enhet. Du kan ge frén 1-60 enheter i en injektion.

o Om din dos dverstiger 60 insulinenheter kommer du att behdva ta mer én en injektion.
Kontrollera alltid siffran i doseringsfonstret for att sikerstélla att du stéllt in korrekt dos.

. Kolven flyttas framéat med mycket sma steg vid varje injektion och du kanske inte ser att den ror

sig. Nér kolven nar botten av ampullen har du anvént alla 600 enheter i pennan.

Denna penna ir konstruerad for att kunna ger flera doser in andra pennor du anvint tidigare.
Still in dosen som du blivit instruerad av din diabetesskoterska eller Likare.

Lyumjev KwikPen finns tillgéinglig i tva styrkor, 100 enheter/ml och 200 enheter/ml. Injicera
endast Lyumjev 200 enheter/ml med din penna. Overfor inte insulin fran din penna till annat
doseringshjilpmedel for insulin. Sprutor och insulinpumpar doserar inte insulin 200 enheter/ml
korrekt. Det kan resultera i en allvarlig 6verdos som orsakar mycket ligt blodsocker och kan
vara livshotande.

Denna penna rekommenderas inte att anviindas av blinda eller synskadade personer, savida de
inte far hjilp av en person som trinats i att anviinda pennan p4 Kkorrekt siitt.
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Lyumjev KwikPen pennans delar

Hattklamma

Ampullhallare Etikett Dosindikator
| |
mi ' mAa
/ 'l' L [ ! Doseringsknapp
Pennhylsan Gummiforslutning Kolv Pennkropp Doserings-
fonster
Kanylens delar
(kanyler foljer ej med pennan)
Pappersflik
| | \ Doseringsknapp
Yttre kanylskydd Inre Kanyl
kanylskydd
Hur man kinner igen Lyumjev KwikPen:
. Pennans farg: Brungra
. Doseringsknapp: Brungra, med forhdjningar langs hela sidan
. Etiketter: Vit med en bla bard, och schackrutig design.
Gul varningstext p4 ampullhallaren

Foljande behovs for din injektion:
. Lyumjev KwikPen
. Kanyl som &r 1dmplig (BD [Becton, Dickinson and Company] kanyler rekommenderas)
. Alkoholsudd
Forberedelse av KwikPen
. Tvitta hinderna med tval och vatten.
. Kontrollera pennan for att forsdkra dig om att du anvénder rétt sorts insulin. Det ar sérskilt

viktigt om du anvénder mer én en typ insulin.
. Anvind inte pennan efter det utgdngsdatum som &r tryckt pa etiketten eller i mer an 28 dagar

efter att du borjade anvénda pennan.
. Anvind alltid en ny kanyl vid varje injektion for att forhindra infektioner och forhindra att

kanylen blir igentéppt.
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Steg 1:

Drag pennhylsan rakt ut.
— Ta inte bort pennans etikett.

Torka av gummiforslutningen med en
alkoholsudd.

\
m

[ )]

s
J

Anviind endast denna penna, annars
finns det risk for allvarlig 6verdosering

Steg 2:

Kontrollera insulinets utseende.

Lyumjev ska vara klar och férglos.
Anvind inte om det dr grumligt, fargat
eller innehaller klumpar eller partiklar.

Steg 3:

Ta en ny kanyl.

Riv av pappersfliken fran det yttre
kanylskyddet.

Steg 4:

Sétt kanylen med det yttre kanylskyddet
pa rakt pd pennan och skruva tills den
sitter fast ordentligt.

Steg 5:

Ta av det yttre kanylskyddet. Kasta inte
bort det.

Ta av det inre kanylskyddet och kasta det.

> — |
) = 1

Behall Slang

Kontroll av insulinflodet

Kontrollera insulinflodet fore varje injektion.

Kontroll av insulinflédet innebér att avlagsna luft fran kanyl och ampull som kan ansamlas vid
normal anvéndning och sékerstiller att pennan fungerar som den ska.

Om insulinflodet inte kontrolleras fore varje injektion kan du fa for mycket eller for lite insulin.

Steg 6:

For att kontrollera insulinflodet, stéll in 2
enheter genom att vrida pa
doseringsknappen.
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Steg 7:

Hall pennan sa att kanylen pekar uppét.
Knacka latt pa ampullhéllaren, sé att
eventuella luftbubblor samlas hogst upp i
ampullen.

Steg 8:

Med kanylen fortfarande pekande uppat,
tryck in doseringsknappen helt tills det tar
stopp och “0” syns i doseringsfonstret. Hall
doseringsknappen intryckt och rikna sakta
till 5.

Du bor se att det kommer insulin fran
kanylspetsen.

— Om du inte ser ndgot insulin, upprepa
flodeskontrollen (steg 6—8), men inte
mer dn 4 ganger.

— Om du fortfarande inte ser nagot
insulin, byt kanyl och upprepa
flodeskontrollen (steg 6-8).

Sma luftbubblor dr normala och kommer inte att
paverka dosen.

Stall in dosen

Du kan injicera fran 1-60 enheter i en injektion.

Om din dos dverstiger 60 insulinenheter, behdver du ta mer &n en injektion.

— Om du behover hjélp att bestimma hur du ska dela upp din dos bor du tala med din ldkare

eller diabetesskoterska.

— Du ska anvédnda ny kanyl och upprepa kontroll av insulinflddet vid varje injektion.

Steg 9:

Vrid doseringsknappen till det antal
enheter som du ska injicera.
Doseringsindikatorn ska visa din dos.

— Varje doseringssteg ér 1 enhet.

— Doseringsknappen klickar nar du
vrider den.

— Stall INTE in dosen genom att rikna
antalet klick eftersom det finns risk att
du stéller in fel dos.

— Dosen kan justeras genom att vrida pa
doseringsknappen fram eller tillbaka
tills doseringsindikatorn visar rétt dos.

— Jamna siffror visas 1

]

==

]

Exempel: 12 enheter visas i
doseringsfonstret
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doseringsfonstret.

R —2
— 4] —
— Udda siffror, efter nummer 1, visas .iﬂ / § |

som hela streck. = ]

. Kontrollera alltid siffran i
doseringsfonstret, for att forvissa dig
om att du har stallt in ratt dos.

Exempel: 25 enheter visas i
doseringsfonstret

*  Det gér inte att stilla in en storre dos dn det antal enheter som &terstar i pennan.
* Om du ska injicera fler enheter dn de som finns kvar i pennan kan du antingen:

— injicera den del av dosen som aterstar i pennan och injicera resten av dosen med en ny penna,
eller

— injicera hela dosen med en ny penna.

*  Det dr normalt att det finns kvar en liten méngd insulin i pennan som inte kan injiceras.

Injektion
* Injicera insulinet sdsom du har blivit anvisad av din ldkare/diabetesskoterska.
* Byt injektionsstélle vid varje injektion.

* Forsok inte att dndra dosen medan du injicerar.

Steg 10:
*  Vilj injektionsstélle.

Lyumjev injiceras under huden (subkutant)
pa magen, skinkorna, léren eller
Overarmarna.

» Torka av huden med en alkoholsudd, och lat
huden torka innan du injicerar.

Steg 11:
»  Stick in kanylen i huden.

»  Tryck pa doseringsknappen tills den &r helt
intryckt.

¢ Fortsitt halla in
doseringsknappen och rikna
sakta till 5 innan du tar bort
kanylen.

Forsok inte injicera insulin genom att vrida pa
doseringsknappen. Du kommer inte att fa
insulinet genom att vrida pa doseringsknappen.
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Steg 12:
e Dra ut kanylen ur huden.

—  En droppe insulin pa kanylspetsen ar
normalt. Det paverkar inte dosen.

e Kontrollera siffran i doseringsfonstret

— Om du ser “0” i doseringsfonstret har du
fatt hela dosen som du stéllde in.

— Om du inte ser “0” i doseringsfonstret
stéll inte in dosen igen. Stick in kanylen
1 huden och avsluta injektionen.

- Om du fortfarande inte tror att du fatt
hela dosen som du stéillde in fore
injektionen, borja inte om igen eller ta
inte ytterligare en injektion. Mt ditt
blodsocker som du blivit instruerad av
din ldkare/diabetesskoterska.

— Om du normalt behover 2 injektioner
for att fa full dos, se till att du tar den
andra injektionen.

Kolven flyttas framat med mycket smé steg och
du kanske inte ser att den ror sig.

Om du ser blod nér du drar ut kanylen frén
huden, tryck en bit gasvév eller en bomullssudd
1att mot injektionsstéllet. Gnid inte
injektionsstillet.

Efter injektionen

Steg 13:
»  Satt forsiktigt pa det yttre kanylskyddet.

Steg 14:

» Skruva av kanylen och kasta den sa som
beskrivs nedan (se avsnittet Kassering av
pennor och kanyler).

*  Forvara inte pennan med kanylen
monterad, insulin kan lacka ut, kanylen
kan bli igentéppt och det kan bildas
luftbubblor i ampullen.
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Steg 15:

o Sitt tillbaka pennhylsan genom att se till
att hattklamman é&r i rak linje med
dosindikatorn och tryck rakt in.

€=

Kassering av pennor och kanyler

» Léagg anvinda kanyler i en forslutningsbar, punkteringsséker behéllare for riskavfall. Kasta inte
anvénda kanyler direkt i hushallsavfallet.

« Ateranvind inte riskavfallsbehallaren.

»  Fraga apotekspersonalen eller din diabetesskdterska hur du ska gora for att kasta
riskavfallsbehallaren dér du bor.

* Anvisningarna for hantering av kanylerna ersitter inte instruktioner som givits av lokala
beslutsfattare, av personer om &r yrkesverksamma inom hélso- och sjukvérden eller av
sjukvardsenheter.

Felsokning
*  Om du inte kan ta bort pennhylsan, vrid den forsiktigt fram och tillbaka och dra den sedan rakt ut.
*  Om det ér svart att trycka in doseringsknappen:

— Om man trycker in doseringsknappen langsammare kan det ga lattare att injicera.

— Nalen kan vara blockerad. Sitt pa en ny kanyl och kontrollera insulinflddet.

— Det kan ha fastnat damm, mat eller vétska pa insidan av pennan. Kassera pennan och se till att
du fér en ny penna.

Kontakta din ldkare/diabetesskoterska eller det lokala Lilly ombudet om du har fragor eller problem
med din Lyumjev 200 enheter/ml KwikPen.

Denna bruksanvisning dndrades senast:
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