PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1éCivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich uc¢inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Lyumjev 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahvicce

Lyumjev 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vlozce

Lyumjev 100 jednotek/ml KwikPen injekcni roztok v predplnéném peru
Lyumjev 100 jednotek/ml Junior KwikPen injekéni roztok v pfedplnéném peru
Lyumjev 100 jednotek/ml Tempo Pen injekéni roztok v predplnéném peru

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml obsahuje insulinum lisprum* 100 jednotek (odpovida 3,5 mg).

Lyumjev 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahviéce

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje insulinum lisprum 1 000 jednotek v 10 ml roztoku.

Lyumjev 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vloZce

Jedna zasobni vlozka obsahuje insulinum lisprum 300 jednotek ve 3 ml roztoku.

Lyumjev 100 jednotek/ml KwikPen injekéni roztok v pfedplnéném peru
Lyumjev 100 jednotek/ml Tempo Pen injekéni roztok v predplnéném peru

Jedno ptedplnéné pero obsahuje insulinum lisprum 300 jednotek ve 3 ml roztoku.
Jedno predplnéné pero v jedné injekci poda 1-60 jednotek nastavitelnych po 1 jednotce.

Lyumjev 100 jednotek/ml Junior KwikPen injekéni roztok v piedplnéném peru

Jedno predplnéné pero obsahuje insulinum lisprum 300 jednotek ve 3 ml roztoku.
Jedno pero Junior KwikPen v jedné injekci poda 0,5-30 jednotek nastavitelnych po 0,5 jednotky.

*produkovano E.coli technologii rekombinantni DNA.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.

Ciry, bezbarvy, vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba onemocnéni diabetes mellitus u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 1 roku.



4.2 Davkovani a zpusob podani
Davkovani

Ptipravek Lyumjev je prandidlni inzulin ur€eny k podavani v subkutanni injekci a ma byt podavan
nula az dv€é minuty pied zah4jenim jidla. Je mozné jej také podat az 20 minut po zahajeni jidla (viz
bod 5.1).

Pripravek Lyumjev 100 jednotek/ml je vhodny pro kontinualni subkutdnni infuzi inzulinu (continuous
subcutaneous insulin infusion, CSII) a uziva se pro kryti jak bolusové, tak bazalni potieby inzulinu.

Uvodni ddvka ma vzit v ivahu typ diabetu, t&lesnou hmotnost pacienta a jeho hladiny glukézy v krvi.

Pii predepisovani piipravku Lyumjev je nutné vzit do uvahy jeho ¢asny nastup tc¢inku (viz bod 5.1).
Pribézné upravovani davky ptipravku Lyumjev ma byt zalozeno na metabolickych potfebach
pacienta, vysledcich sledovani hladiny glukézy v krvi a na cili pro kontrolu glykémie. Pfi pfevadéni z
jiného inzulinu, pfi zménach ve fyzické aktivité, zménach soucasné uzivanych 1€kti, zmeénach zptisobu
stravovani (tj. pfi zménach mnozstvi a typu jidla nebo nacasovani pfijmu potravy), zménach funkci
ledvin nebo jater nebo pfi akutnim onemocnéni, bude mozna zapotiebi iprava davky pro minimalizaci
rizika rozvoje hypoglykémie nebo hyperglykémie. (viz body 4.4 a 4.5).

Prevedeni z jiného lécivého pripravku obsahujicitho prandialni inzulin

Pfi prechodu z jiného prandidlniho inzulinu na ptipravek Lyumjev Ize tuto zménu ucinit na zakladé
poétu jednotek. Uéinnost inzulinovych analog, véetné p¥ipravku Lyumjev, je udavéna v jednotkach.
Jedna (1) jednotka ptipravku Lyumjev odpovida 1 mezindrodni jednotce (international unit, IU)
humanniho inzulinu nebo 1 jednotce jinych rychle plsobicich inzulinovych analog.

Vynechané davky

Pacienti, ktefi si zapomenou podat prandialni davku, si maji monitorovat hladinu glykémie a
rozhodnout se, zda je podani davky inzulinu potieba, a pii dalsim jidle maji pokracovat se svym
obvyklym rezimem davkovani.

Zvlastni populace

Star$i pacienti (= 65 let)

Bezpecnost a ucinnost piipravku Lyumjev byla stanovena u starSich pacientti ve véku od 65 do 75 let.
Doporucuje se peclivé sledovani hladiny glukézy a davka inzulinu ma byt upravena individualné (viz
body 4.8, 5.1 a 5.2). ZkuSenosti s 1é¢bou u pacientil ve véku > 75 let jsou omezené.

Porucha funkce ledvin
Pii poruse ledvin mtize byt potieba inzulinu sniZzena. U pacientil s poruchou funkce ledvin ma byt
sledovani hladiny gluko6zy intenzivnéjsi a davka ma byt upravena individualné.

Porucha funkce jater

Pii poruse funkce jater mtize byt potieba inzulinu snizena z divodu nizsi kapacity glukoneogeneze a
snizené¢ho odbourdvani inzulinu. U pacientd s poruchou funkce jater mé byt sledovani hladiny glukozy
intenzivnéj$i a davka ma byt upravena individualne.

Pediatricka populace

Pripravek Lyumjev mtize byt pouzit u dospivajicich a déti ve véku od 1 roku (viz bod 5.1). Nejsou
zadné klinické zkusenosti s pouzitim piipravku Lyumjev u déti mladsich 3 let. Podobn¢ jako u
dospélych je tieba davkovani upravit individudlng. Ptipravek Lyumjev se doporucuje podavat nula az
dveé minuty pred zacatkem jidla, nebo pokud je potieba, az 20 minut po zahajeni jidla.



Zptsob podani

Pied zahajenim pouzivani ptipravku Lyumjev maji byt pacienti proskoleni o spravném uzivani a
technice podani injekce. Je nutné pacienty poucit, aby:

o Pted podanim vzdy zkontrolovali Stitky inzulinu.

. Pripravek Lyumjev pfed pouzitim prohlédli a objevi-li ¢astice nebo zménu barvy, zlikvidovali
jej.

o Mista vpichu nebo mista podani infuze by méla byt v ramci téZe oblasti vZzdy obménovana, aby
se snizilo riziko lipodystrofie a kozni amyloidozy (viz bod 4.4 a 4.8).

. U sebe nosili ndhradni nebo alternativni moZnost podani pro ptipad nefunkcnosti jejich

obvyklého aplika¢niho systému.

Subkutanni injekce

Pipravek Lyumjev ma byt podavan subkutanni injekci do oblasti bficha, horni ¢asti paze, stehna nebo
hyzdi (viz bod 5.2).

Obecné ma byt piipravek Lyumjev podavan v kombinaci se sttednédobé nebo dlouhodobé plisobicim
inzulinem. Pokud je ve stejnou dobu podavan i jiny inzulin, maji se pro podani injekce pouzit rizna
mista vpichu.

Pti podavani injekce nema dojit ke vniku do krevni cévy.

Aplikaéni pomticky nebo jejich ¢asti, které vypadaji zlomené nebo posSkozené, maji byt zlikvidovany.

Po kazdém podani injekce ma byt zlikvidovana jehla.

Injekcni lahvicky s pripravkem Lyumjev
Je-1i nutné ptipravek podat subkutanné pomoci injekéni stfikacky, ma byt pouzita injek¢ni lahvicka.

Injekéni stiikacka musi mit oznaceni 100 jednotek/ml.
Pacienti, kteti pouzivaji injek¢ni lahvicky, nikdy nesmi jehly nebo injek¢éni stiikacky sdilet.

Zasobni viozky s pripravkem Lyumjev
Ptipravek Lyumjev v zasobnich vlozkéch je vhodny pouze pro subkutanni injekce pomoci opakované
pouzitelného pera spole¢nosti Lilly.

Zasobni vlozky s pripravkem Lyumjev nesmi byt pouzivany s jinymi opakované pouzitelnymi pery,
nebot’ pfesnost davkovani nebyla u jinych per stanovena.

Pti zakladani zasobni vlozky, nasazeni jehly a podani injekce inzulinu je nutné postupovat podle
navodu k pouziti daného pera.

Aby bylo zabranéno moznému pienosu infekce, jednu zasobni vlozku smi pouzivat pouze jeden
pacient, a to i v pfipad¢, je-li vymeéneéna jehla.

Pera Lyumjev KwikPen a Lyumjev Tempo Pen
Pera KwikPen, Junior KwikPen a Tempo Pen jsou vhodna pouze pro podavani subkutannich injekei.

Ptedplnéna pera Lyumjev KwikPen jsou dostupna ve dvou koncentracich: Lyumjev 100 jednotek/ml
KwikPen a Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen. Pro ptipravek Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen si
prectéte samostatné SmPC tohoto ptipravku. Pero KwikPen poda v jedné injekci 1-60 jednotek
nastavitelnych po 1 jednotce. Pero Lyumjev 100 jednotek/ml Junior KwikPen poda v jedné injekci
0,5-30 jednotek nastavitelnych po 0,5 jednotky.



Pero Lyumjev 100 jednotek/ml Tempo Pen poda v jedné injekci 1-60 jednotek nastavitelnych po
1 jednotce.

Pocet jednotek inzulinu je ukazan v davkovacim okénku pera nezavisle na koncentraci. Pfi prevadéni
pacienta na novou koncentraci nebo na pero s jinym odstupiiovanim davky se neprovadi zadna
konverze davky.

Ptipravek Lyumjev 100 jednotek/ml Junior KwikPen je vhodny pro pacienty, ktefi potfebuji jemné;jsi
upravy davky inzulinu.

Pero Tempo Pen je mozné pouzivat s volitelnym modulem k pfenosu dat Tempo Smart Button (viz
bod 6.6). Stejné jako v ptipad¢ ostatnich inzulinovych injekci, pti pouzivani pera Tempo Pen, modulu
Smart Button a mobilni aplikace, ma byt pacient poucen, aby si zkontroloval hodnoty krevniho cukru
v piipad¢, ze zvazuje nebo se rozhoduje o podani dalsi injekce, neni-li si jist(a), kolik inzulinu si
podal(a).

Pro podrobné instrukce pro uzivatele si prosim prectéte navod k pouziti dodavany s ptibalovou
informaci.

Aby bylo zabranéno moznému pienosu infekce, jedno pero smi pouzivat pouze jeden pacient, a to i v
ptipadé, je-li vymeénéna jehla.

CSII (Kontinualni subkutdanni infuze inzulinu) (inzulinovda pumpa)
Pouzivejte pumpu vhodnou pro infuzi inzulinu.

Zasobnik pumpy napliite z injekcni lahvicky ptipravku Lyumjev 100 jednotek/ml.

Pacienti, kteti pouzivaji pumpu, maji postupovat dle pokynti dodavanych s pumpou a infuznim setem.
Pouzivejte spravny zasobnik a katetr pro danou pumpu.

Predchazejte poskozeni zasobniku pii plnéni tim, Ze pouzijete odpovidajici délku jehly pro plnici
systém. Infuzni set (hadicky a kanyla) ma byt ménén v souladu s pokyny uvedenymi v informacich o

ptipravku dodavanymi s infuznim setem.

V piipadé poruchy pumpy nebo ucpani infuzniho setu mtize dojit k rychlému zvyseni hladiny glukézy
(viz bod 4.4).

Intravenozni podani

Je-li nezbytné podani v intravendzni injekei je ptipravek Lyumjev 100 jednotek/ml je dostupny v
injekénich lahvickach. Tento 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen s jinym inzulinem nebo jinym lécivym
ptipravkem s vyjimkou piipravki zminénych v bod¢ 6.6.

Pokyny k fedéni 1éCivého piipravku pred jeho podanim naleznete v bod¢ 6.6.

Intravendzni podani ptipravku Lyumjev 100 jednotek/ml musi byt provadéno pod lékaiskym
dohledem.

4.3 Kontraindikace

Hypoglykémie.
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.



4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych léCivych ptipravkil, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Hypoglykémie

Hypoglykémie je nejéast&j$im nezadoucim uéinkem 1é&by inzulinem. Cas vyskytu hypoglykémie
obvykle odrazi profil G¢inku v case podanych inzulinovych piipravki. Vzhledem k ¢asnéjsimu
nastupu ucinku piipravku Lyumjev miize k hypoglykémii po injekci/infuzi dojit v porovnani s
ostatnimi prandialnimi inzuliny dfive (viz bod 5.1).

Hypoglykémie se mtize objevit nahle, priznaky se mohou mezi jednotlivci lisit a u daného jedince se
mohou v pribéhu ¢asu ménit. Zavazna hypoglykémie mtze zptsobit epileptické zachvaty, vést k

bezvédomi, ohroZovat na zivoté nebo zpisobit umrti. Uvédomovani si ptiznakd hypoglykémie nemusi
byt u pacientl s dlouho trvajicim diabetem tak zietelné.

Hyperglykémie

Uzivéni nedostatecnych davek nebo preruseni &by miize vést k hyperglykémii a diabetické
ketoaciddze, coz jsou potencialné smrtelné stavy.

Pacienti maji byt o rozpoznani znamek a ptiznakt ketoaciddzy pouceni a vznikne-li podezieni na
ketoacidozu, maji neprodlené vyhledat pomoc.

Injekéni technika

Pacienti musi byt pouceni, aby pribézn¢ stfidali misto vpichu za i¢elem snizeni rizika vzniku
lipodystrofie a kozni amyloidézy. Existuje mozné riziko zpomaleni absorpce inzulinu a zhorSeni
kontroly hladiny glukézy po vpichnuti inzulinu do mist s t€mito reakcemi. Byly hlaSeny ptipady, kdy
nahla zména mista vpichu do nedotcené oblasti vedla k hypoglykémii. Po zmén¢ mista vpichu se
doporucuje monitorovani glukozy v krvi a je mozné zvazit pravu davky antidiabetik.

Potfeba inzulinu a apravy davky

Kontrolu glykémie a predispozice k rozvoji hypoglykémie nebo hyperglykémie mohou ovlivnit zmény
inzulinu, koncentrace inzulinu a zmény jeho vyrobce, typu nebo zpisobu podani. Tyto zmény maji byt
provadény pod peclivym Iékaiskym dohledem a je tieba zvysit frekvenci sledovani hladiny glukézy. U
pacient s diabetem mellitus 2. typu miize byt zapotiebi uprava davky soubézné uzivanych
antidiabetickych 1é¢iv (viz body 4.2 a 4.5).

U pacientl s poruchou funkce ledvin nebo jater ma byt sledovani hladiny gluko6zy intenzivnéjsi a
davka ma byt upravena individualné (viz bod 4.2).

Potieba inzulinu se mize zvysit v pribéhu onemocnéni nebo emocniho vypéti.
Uprava davky mutze byt také potieba také v piipad€, provozuji-li pacienti zvySenou fyzickou aktivitu
nebo zméni-li svou obvyklou stravu. Cviceni neprodlené po jidle miize zvysit riziko rozvoje

hypoglykémie.

Hyperglykémie a ketoacidéza v dusledku poruchy pumpy

Porucha inzulinové pumpy nebo inzulinového infuzniho setu mtze rychle vést k rozvoji
hyperglykémie a ketoacidozy. Pti¢inu hyperglykémie nebo ketdzy je nezbytné rychle rozpoznat a
napravit. Je mozné, Ze bude do¢asné nezbytné podavat subkutanni injekce ptipravku Lyumjev.



Uzivani thiazolidindiont (TZD) v kombinaci s inzulinem

TZD mohou zptsobovat retenci tekutin souvisejici s davkou, a to obzvlasté jsou-li uzivany v
kombinaci s inzulinem. Retence tekutin mtize vést k srdeCnimu selhani nebo jeho exacerbaci. Pacienti
1éCeni inzulinem a TZD maji byt sledovani pro znamky a priznaky srde¢niho selhdni. Rozvine-li se
srde¢ni selhani, ma byt zvazeno ukonceni uzivani TZD.

Hypersenzitivita a alergické reakce

Pfi uzivani inzulinovych lé¢ivych ptipravka véetné piipravku Lyumjev se mohou objevit zavazné, na
zivoté ohrozujici, generalizované alergie, vCetn€ anafylaxe. Objevi-li se hypersenzitivni reakce,
uzivani pripravku Lyumjev ukoncete.

Chyby v medikaci

Pacienti s poruchou zraku nemaji pfipravek Lyumjev uzivat bez pomoci proskolené osoby.

Aby se predchazelo zaméné ptipravku Lyumjev a jinych inzulinovych pfipravki, pacienti si vzdy pred
podanim kazdé injekci maji zkontrolovat Stitek inzulinu.

Aby se zabranilo infekcim a ucpani jehly, pacienti maji pro podani kazdé injekce vzdy pouzit novou
jehlu. Pokud dojde k ucpani jehly, ma byt nahrazena novou jehlou.

Tempo Pen

Tempo Pen obsahuje magnet (viz bod 6.5), ktery muze rusit funkce implantovatelnych elektronickych
zdravotnich prostfedki jako je kardiostimulator. Magnetické pole ma dosah piiblizné 1,5 cm.

Pomocné latky

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. je v podstaté ,.bez
sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nasledujici latky mohou snizit potiebu inzulinu: antidiabetické 1é¢ivé pripravky (podavané peroralné
nebo injekéne), salicylaty, sulfonamidy, néktera antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy
(IMAO), selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu), inhibitory angiotenzin konvertujiciho

enzymu (ACE), blokatory receptorii pro angiotenzin Il nebo analoga somatostatinu.

Nasledujici latky mohou zvysit potiebu inzulinu: peroralni antikoncepce, kortikosteroidy, hormony
§titné zlazy, danazol, sympatomimetické ptipravky, diuretika nebo riistovy hormon.

Alkohol mize zvySovat nebo snizovat glykémii, a tak snizovat U¢inek ptipravku Lyumjev.
Konzumace velkého mnozstvi ethanolu soubézné s inzulinem muize vést k zavazné hypoglykémii.

Betablokatory mohou utlumit znamky a pfiznaky hypoglykémie.

TZD mohou zptlisobovat retenci tekutin souvisejici s davkou, a to obzvlasté jsou-li uzivany v
kombinaci s inzulinem, a exacerbaci srde¢niho selhani (viz bod 4.4).



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢&hotenstvi

Velké mnozstvi tidaji ziskanych od t¢hotnych zen (vice nez 1 000 t¢hotenstvi) naznacuje, Ze
s inzulinem-lispro nejsou spojeny zadné malformacni ti€inky nebo fetalni/neonatalni toxicita.

Ptipravek miize byt podavan v téhotenstvi, vyzaduje-li to klinicky stav.

UdrZeni dobré kontroly pacientky s diabetem (inzulin-dependentnim nebo gestacnim) 1é¢enym
inzulinem je v prubéhu téhotenstvi zasadni. Potfeba inzulinu obvykle klesa v prub&éhu prvniho
trimestru a stoupa v pribéhu druhého a ttetiho trimestru. Po porodu se potieba inzulinu obvykle rychle
navraci na hodnoty pied té¢hotenstvim. Pacientky s diabetem maji byt pouceny, aby svého 1ékare
informovaly o svém téhotenstvi nebo o tom, ze téhotenstvi zvazuji. U téhotnych pacientek s diabetem
je zasadni peclivé sledovani kontroly glykémie.

Kojeni

Ptipravek Lyumjev mtize byt podavan v pribéhu kojeni. U kojicich pacientek s diabetem muize byt
zapottebi upravit davku inzulinu, stravu nebo oboji.

Fertilita
Inzulin-lispro ve studiich u zvirat nezptisoboval poruchy fertility.
4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pacientova schopnost koncentrace a reakce mize byt v disledku hypoglykémie zhorSena. To muize byt
riskantni v situacich obzvlasté vyzadujicich tyto schopnosti (napf. fizeni auta nebo obsluhovani stroji).

Pacienti maji byt pouceni o nutnosti zabranit rozvoji hypoglykémie béhem fizeni. Je to obzvlasté
dalezité u pacientd se snizenou nebo chybégjici schopnosti uvédomovani si varovnych znamek
hypoglykémie nebo u pacientti s ¢astym vyskytem epizod hypoglykémie. Za té€chto podminek ma byt
zvazena vhodnost fizeni.

4.8 NeZadouci ucinky

Shrnuti bezpecénostniho profilu

Nejcastéji hlaSenym nezadoucim ucinkem pii 1écbe je hypoglykémie (velmi Castd) (viz body 4.2, 4.4 a
4.9).

Nasledujici souvisejici nezadouci ucinky z klinickych hodnoceni jsou uvedeny pomoci preferovanych
terminu MedDRA podle tiidy organovych systémi a klesajici incidence (velmi ¢asté: > 1/10; Casté:
>1/100 az < 1/10; méné Casté: > 1/1 000 az < 1/100; vzacné: > 1/10 000 az < 1/1 000; velmi vzacné:
< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).



Tabulka 1. NezZadouci u¢inky

;}Zﬂfﬂ%ﬁ;:g;;ﬁ Velmi casté Casté Méné casté Neni znamo
Poruchy metabolismu | Hypoglykémie
a vyzZivy
Poruchy kize Lipodystrofie Kozni
a podkozni tkané Vyrazka amyloid6za
Pruritus
Celkové poruchy Reakce v mist¢ | Reakce v misté | Edém
a reakce v misté infuze? vpichu®
aplikace Alergické
reakce®

#Hlaseno ve studii PRONTO-Pump-2
YHlaseno ve studiich PRONTO-T1D, PRONTO-T2D a PRONTO-Peds
*Viz bod 4.8 Popis vybranych nezddoucich ucinkt

Popis vybranych nezaddoucich uéinku

Hypoglykémie

Hypoglykémie je nejcastéji pozorovanym nezadouci uc¢inkem u pacientii uzivajicich inzulin. Ve
26tydennich klinickych studiich faze 3 s dosp€lymi pacienty byla incidence zdvazné hypoglykémie u
pacientl s diabetem 1. typu 5,5 % a pacientd s diabetem 2. typu 0,9 % (viz tabulky 2 a 3). Ve studii
PRONTO-Peds byla zavazna hypoglykémie hlasena u 0,7 % pediatrickych pacientd 1é¢enych
ptipravkem Lyumjev.

Ptiznaky hypoglykémie se obvykle objevi nahle. Patii mezi né napiiklad netecnost, zmatenost,
palpitace, poceni, zvraceni a bolest hlavy.

V ramci vSech studii nebyly pozorovany zadné klinicky zavazné rozdily v Cetnosti vyskytu
hypoglykémie pii podani ptipravku Lyumjev a komparatoru (jiny 1é¢ivy pfipravek obsahujici inzulin-
lispro). Ve studiich, v nichz byl pfipravek Lyumjev a komparator podavan v riiznych casech vzhledem
k jidlu, nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné rozdily v Cetnosti vyskytu hypoglykémie.

Vzhledem k ¢asnéjsimu nastupu uc¢inku mize k hypoglykémii po injekci/infuzi ptipravku Lyumjev
dojit v porovnani s ostatnimi prandialnimi inzuliny dtive.

Alergické reakce

Pfi uzivani jakéhokoli inzulinu, v¢etné ptipravku Lyumjev, se mohou vyskytnout zdvazné, na zivote
ohrozujici, generalizované alergie véetné anafylaxe, generalizované reakce na kuzi, angioedém,
bronchospazmus, hypotenze a Sok.

Reakce v misté vpichu / infuze

Stejné jako v piipadé 1écby ostatnimi inzuliny se u pacientll miize objevit vyrazka, zarudnuti, zanét,
bolest, modfiny nebo svédéni v misté podani injekce nebo infuze ptipravku Lyumjev.

Ve studiich PRONTO-T1D a PRONTO-T2D (podani vice injekci inzulinu denné [MDI, multiple-dose
injection]) se reakce v misté vpichu vyskytly u 2, 7 % dospélych pacienti 1écenych piipravkem
Lyumjev. Tyto reakce byly obvykle mirné a v pribéhu pokrac¢ujici 1é¢by obvykle vymizely. Z 1116
pacientd, kteti dostavali ptipravek Lyumjev, 1 pferusil 1écbu kvili reakcim v misté vpichu (<0,1 %).

Ve studii PRONTO-Peds se reakce v misté vpichu objevily u 6,2 % pediatrickych pacientl [éCenych
ptipravkem Lyumjev. Tyto ptihody byly mirné nebo stiedné zavazné. Ze 418 pacientl 1écenych
ptipravkem Lyumjev 2 pacienti pferusili Iécbu kvili reakcim v misté vpichu (<0,5 %).
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Ve studii PRONTO-Pump-2 byly reakce v misté infuze hlaSeny u 38 % pacientii 1éCenych ptipravkem
Lyumjev. Vétsina téchto ptihod byla mirna. Z 215 pacientt 1é¢enych ptipravkem Lyumjev, 7 pterusilo
1écbu kvili reakcim v misté infuze (3,3 %).

Imunogenicita

Podani inzulinu mize zplsobit rozvoj protilatek proti inzulinu. Pfitomnost protilékovych protilatek
neme¢la klinicky vyznamné ucinky na farmakokinetiku, i¢innost nebo bezpe¢nost ptripravku Lyumjev.

Poruchy kize a podkozZni tkané

V misté¢ vpichu se mize vyvinout lipodystrofie a kozni amyloidéza vedouci ke zpomaleni lokalni
absorpce inzulinu. Priibézné stfidani mista vpichu v dané oblasti aplikace miize pomoci omezit tyto
reakce nebo jim predejit (viz bod 4.4).

Edém

U 1é¢by inzulinem byly hlaseny piipady edému, a to obzvlast’ je-li diive Spatna metabolicka kontrola
zlepsena intenzifikovanou 1é¢bou inzulinem.

Pediatrické populace

Bezpecnost a ucinnost byla zkoumana v terapeutické konfirmaéni studii u déti s diabetem 1. typu ve
veéku od 3 do <18 let. Ve studii bylo piipravkem Lyumjev 1é€eno 418 pacientli. Frekvence, typ a
zavaznost nezadoucich u¢inkli pozorovanych u pediatrické populace je v souladu s bezpecnostnim
profilem u dospélych pacienti.

Dalsi zvlastni populace

Obecné vysledky klinickych hodnoceni inzulinu-lispro nenaznacuji zadné rozdily v ¢etnosti vyskytu,
typu a zadvaznosti nezadoucich ucinkd pozorovanych u starsich pacientil a u pacientii s poruchou
funkce ledvin nebo jater v porovnani se Sir$i zkuSenosti u obecné populace. Bezpecnosti informace u
vyrazngé starSich pacientti (> 75 let) nebo u pacienti se stiedné tézkou az tézkou poruchou funkce
ledvin nebo jater jsou omezené (viz bod 5.1).

HlaSeni podezfeni na nezddouci ¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lécivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Ptredavkovani zptisobuje hypoglykémii s doprovodnymi ptiznaky, mezi n€z patii netecnost, zmatenost,
palpitace, poceni, zvraceni a bolest hlavy.

Hypoglykémie se mize objevit jako disledek nadmérného piijmu inzulinu-lispro v poméru k ptijmu
potravy, vydeji energie nebo obojimu. Mirné epizody hypoglykémie je obvykle mozné 1écCit
neurologickou poruchou je mozné 1é¢it podanim glukagonu nebo intraven6znim podanim roztoku
glukozy. Muze byt nezbytny dalsi piijem sacharidli a pozorovani, nebot” hypoglykémie se mize znovu
objevit po zdanlivé tpravé klinického stavu. Mize byt zapotiebi Gprava davky 1éCiva, zpisob
stravovani nebo fyzické aktivity.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiabetika, inzuliny a analoga rychle ptisobici, k injek¢ni aplikaci;
ATC kod: A10ABO4.

Mechanismus uéinku

Primarnim t¢inkem piipravku Lyumjev je regulace metabolismu glukézy. Inzuliny, véetné inzulinu-
lispro, 1é¢ivé latky piipravku Lyumjev, u¢inkuji vazbou na inzulinové receptory. Inzulin navazany na
receptor snizuje glykémii tim, Ze stimuluje vychytavani glukézy v periferiich kosternim svalstvem a
tukovou tkani a inhibuje tvorbu glukézy v jatrech. Inzuliny inhibuji lipolyzu a proteolyzu a podporuji
syntézu proteint.

Pripravek Lyumjev kromé¢ inzulinu obsahuje také citrat a treprostinil. Citrat lokalné zvysuje
permeabilitu cév a treprostinil lokalné indukuje vazodilataci, ¢imz urychluji absorpci inzulinu-lispro.

Farmakodynamické ucinky

Casny a pozdni ucinek inzulinu

V ramci studie pouzivajici metodu glykemického clampu byly 40 pacientim s diabetem mellitem
1. typu podany pfipravky Lyumjev a Humalog subkutanné v jedné davce obsahujici 15 jednotek.
Vysledky jsou zndzornény na obrazku 1. Bylo ukazano, Ze ptipravek Lyumjev je ekvipotentni s
pripravkem Humalog v poméru 1:1, jeho ucinek je vSak rychlejsi s krat$i dobou ucinku.

o Nastup ucinku ptipravku Lyumjev se objevil 20 minut po podani davky, coz je o 11 minut
rychleji nez u piipravku Humalog.

. V pribéhu prvnich 30 minut po podani davky byl ti€¢inek ptipravku Lyumjev na snizovani
hladiny glykémie 3krat vyssi nez u ptipravku Humalog.

o Maximalni ucinek pifipravku Lyumjev na snizovani hladiny glykémie se objevil od 1 do 3 hodin
po podani injekce.

o Pozdni t¢inek inzulinu, pozorovany po podani injekce od 4 hodin do konce glykemického
clampu, byl u pfipravku Lyumjev o 54 % niz$i nez u ptipravku Humalog.

. Uginek p¥ipravku Lyumjev trval 5 hodin, coZ je o 44 minut méné neZ uéinek ptipravku
Humalog.

o Celkové mnozstvi glukozy podané infuzi v prubehu glykemického clampu bylo mezi ptipravky

Lyumjev a Humalog srovnatelné.
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Obrazek 1. Sti‘edni rychlost infuze glukoézy (glucose infusion rate, GIR) u pacientt s diabetem
1. typu po podani subkutanni injekce pFipravku Lyumjev nebo Humalog (davka 15 jednotek)
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Podobné byl u pripravku Lyumjev pozorovan rychlejsi ¢asny ucinek inzulinu a snizeny pozdni G¢inek
1 u pacientt s diabetem mellitem 2. typu.

Celkovy a maximalni ucinek pfipravku Lyumjev na snizovani hladiny glykémie se s davkou v ramci
terapeutického rozmezi zvySoval. Casny nastup a celkovy tc¢inek inzulinu byl u ptipravku Lyumjev

podobny u podani do bficha, horni ¢asti paze nebo stehna.

Snizovani postprandidlni glykémie (PPG)

Pipravek Lyumjev snizoval PPG v celém prubcéhu Shodinového standardizovaného testu jidlem

(zména od hodnot pfed jidlem AUC (0 — 5 h)) v porovnani s ptipravkem Humalog.

. U pacientt s diabetem 1. typu v porovnani s ptipravkem Humalog snizoval pfipravek Lyumjev
PPG v pribéhu Shodinového testu jidlem o 32 %, byl-li podavan na zacatku jidla, a o 18 %, byl-
li podavan 20 minut po zacatku jidla.

o U pacientl s diabetem 2. typu v porovnani s ptipravkem Humalog snizoval pfipravek Lyumjev
PPG v pribchu Shodinového testu jidlem o 26 %, byl-li podavan na zacatku jidla, a o 24 %, byl-
li poddvan 20 minut po zacatku jidla.

Porovnani pripravki Lyumjev 200 jednotek/ml a Lyumjev 100 jednotek/ml

Maximalni a celkové snizovani glykémie pripravky Lyumjev 200 jednotek/ml a Lyumjev
100 jednotek/ml bylo srovnatelné. Pii pfevadéni pacientl mezi silami pfipravkt neni zapotiebi zadna
konverze davky.

Klinicka u¢innost a bezpe€nost

Ucinnost ptipravku Lyumjev byla hodnocena ve 4 randomizovanych studiich s aktivni kontrolou u
dospélych osob a v 1 randomizované studii s aktivni kontrolou u pediatrickych pacientti s diabetem

1. typu.
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Diabetes 1. typu — dospéli

Studie PRONTO-T1D byla 26tydenni studie s konceptem ,,Iécba k cili (treat-to-target) hodnotici
ucinnost piipravku Lyumjev u 1 222 pacientd, ktefi si podavali n€kolik injekci denné. Pacienti byli
randomizovani do skupin uZzivajicich zaslepeny piipravek Lyumjev podavany pted jidlem, zaslepeny
pripravek Humalog podavany pied jidlem nebo nezaslepeny piipravek Lyumjev podavany po jidle.
Vsechny piipravky byly podavany v kombinaci s inzulinem glarginem nebo inzulinem degludec.
Ptipravky Lyumjev nebo Humalog podavané pied jidlem byly podavany 0 az 2 minuty pted jidlem a
injekce piipravku Lyumjev po jidle byla podana 20 minut po zahajeni jidla.

Vysledky ucinnosti jsou uvedeny v tabulce 2 a na obrazku 2.

Cilové hladiny HbAlc <7 % dosahlo celkem 37,4 % pacientd 1écenych pfipravkem Lyumjev
podavanym pied jidlem, celkem 33,6 % pacientd 1éCenych ptipravkem Humalog podavanym pied
jidlem a 25,6 % pacientti 1é¢enych pripravkem Lyumjev podavanym po jidle.

Bazalni, bolusové a celkové davky inzulinu byly ve 26. tydnu podobné ve vSech ramenech studie.

Po 26tydennim obdobi Iécba ve dvou zaslepenych ramenech pokracovala do 52. tydne. V rdmci
cilového parametru v 52. tydnu nebyly pozorovany statisticky vyznamné rozdily v hladiné HbAlc.
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Tabulka 2 Vysledky 26tydenniho klinického hodnoceni rezimu bazal-bolus u pacientii s

diabetem 1. typu

Lyumjev v ¢ase
jidla + bazalni

Humalog v
case jidla +

Lyumjev po jidle +
bazalni inzulin

inzulin bazalni inzulin

Pocet randomizovanych subjekti (n) 451 442 329
HbA . (%)

Vychozi hodnota = 26. tyden 7,34>7,21 7,33>7,29 7,36>7,42

Zména od vychozi hodnoty 0,13 -0,05 0,08

Rozdil v 1é¢be -0,08 [-0,16; -0,00]¢ 0,13 [0,04; 0,22]°
HbA . (mmol/mol)

Vychozi hodnota = 26. tyden 56,7553 56,7->56,1 56,9->57,6

Zména od vychozi hodnoty -1,4 -0,6 0,8

Rozdil v lecbeé -0,8 [-1,7; 0,00]¢ 1,4 [0,5; 2,4]°
Vzestup postprandialni glykémie po 1 hodiné (mg/dl)*

Vychozi hodnota = 26. tyden 77,3->46,4 71,5>74,3 76,3->87,5

Zména od vychozi hodnoty -28.6 0,7 12,5

Rozdil v 16¢bé -27,9 [-35,3; -20,6]F 13,2 [5,0; 21,4]°
Vzestup postprandialni glykémie po 1 hoding (mmol/1)*

Vychozi hodnota = 26. tyden 4,29>2,57 3,97>4,13 4,24->4,86

Zména od vychozi hodnoty -1,59 -0,04 0,70

Rozdil v 1é¢be -1,55 [-1,96; -1,14]F 0,73 [0,28; 1,19]°
Vzestup postprandialni glykémie po 2 hodinach (mg/dl)*

Vychozi hodnota = 26. tyden 112,7->72,7 101,6->103,9 108,0->97,2

Zmeéna od vychozi hodnoty -34,7 -3.,5 -10,2

Rozdil v 1é¢bé -31,2 [-41,1; -21,2]¢F -6,7 [-17.6; 4,3]P
Vzestup postprandislni glykémie po 2 hodinach (mmol/1)*

Vychozi hodnota = 26. tyden 6,26>4,04 5,64>5,77 5,99>5.40

Zmeéna od vychozi hodnoty -1,93 -0,20 -0,56

Rozdil v 1é¢be -1,73 [-2,28; -1,18]F -0,37 [-0,98; -0,24]°
Télesna hmotnost (kg)

Vychozi hodnota = 26. tyden 77,3>77,9 77,3>78,2 77,6>78,1

Zména od vychozi hodnoty 0,6 0,8 0,7

Rozdil v 1é¢bé -0,2 [-0,6; 0,11* -0,1 [-0,5; 0,31°
Zavazna hypoglykémie® (% pacientii) 5,5 % 5,7 % 4,6 %

Hodnoty ve 26. tydnu a zména od vychozi hodnoty jsou stfedni hodnoty ziskané¢ metodou nejmensich

¢tvercil (upravené stiedni hodnoty).
95% interval spolehlivosti je uvadén v ,,/ J«.
ATest jidlem

BZ4avazna hypoglykémie je definovana jako epizoda vyzadujici pomoc druhé osoby z diivodu

neurologické poruchy pacienta.

“Uvedeny rozdil pro Lyumjev podavany pied jidlem — Humalog podavany pied jidlem.
PUvedeny rozdil pro Lyumjev podavany po jidle — Humalog podévany pied jidlem.
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EStatisticka vyznamnost ve prospéch pripravku Lyumjev podavaného pied jidlem.

Obrazek 2. Priibéh vzestupu glykémie v ¢ase v priibéhu testu zaloZeného na podani smiSené
stravy ve 26. tydnu u pacienti s diabetem 1. typu

26. tyden
120 - A
- 6
100 A -
= 2 ?E}
=
. 80 -
h
E L 1 E
~ o
Y 60 &
= =B
ay - 3 -
2 5
= - v
; —a— Lyumjev =
20 —as— Humalog -1
---8--- Lyumjev +20
4] L B e e S L S 0

0 60 120 180 240
Cas (minuty)

PPG = postprandialni glykémie

Ptipravky Lyumjev a Humalog podané pied jidlem

Lyumjev + 20 = Pipravek Lyumjev podan injekéné 20 minut po zacatku jidla.
*p < 0,05 pro parové porovnani piipravkti Lyumjev vs. Humalog

~p < 0,05 pro parové porovnani ptipravku Lyumjev +20 vs. Humalog

#p < 0,05 pro parové porovnani pripravku Lyumjev +20 vs. Lyumjev

Kontinualni monitorovani glykémie (CGM) u diabetu 1. typu — dospéli

Podskupina pacientti (n = 269) se ucastnila hodnoceni 24hodinovych ambulantnich glykemickych
profild zachycenych pomoci zaslepeného CGM. Pfi posouzeni ve 26. tydnu bylo u pacientti 1é¢enych
ptipravkem Lyumjev podavanym pied jidlem pozorovano statisticky vyznamné zlepSeni kontroly PPG
v pribéhu CGM hodnoceni vzestupti glykémie nebo ptirtstku plochy pod kiivkou (area under curve,
AUCQC) v obdobi 0-2 hodiny, 0—3 hodiny a 0—4 hodiny po jidle v porovnani s pacienty léCenymi
ptipravkem Humalog. U pacientl léCenych ptipravkem Lyumjev podavanym pted jidlem byla hlaSena
statisticky vyznamné delsi doba glykémie ve stanoveném rozmezi (od 6 hodin rano do ptilnoci). Bylo
pozorovano 603 minut v rdmci rozmezi (3,9 az 10 mmol/l, 71-180 mg/dl) a 396 minut v rdmci
rozmezi (3,9 az 7,8 mmol/l, 71-140 mg/dl), coZ je o 44, respektive o 41 minut déle nez u pacientt
uzivajicich ptipravek Humalog.

Diabetes 2. typu — dospéli

Studie PRONTO-T2D byla 26tydenni studie s konceptem ,,1é¢ba k cili* (treat-to-target) hodnotici
ucinnost pfipravku Lyumjev u 673 pacientd randomizovanych do skupiny uzivajici bud’ zaslepeny
pripravek Lyumjev podavany pied jidlem nebo zaslepeny ptipravek Humalog podavany pted jidlem,
oba v kombinaci s bazalnim inzulinem (inzulin glargin nebo inzulin degludec) v rezimu bazal-bolus.
Ptipravky Lyumjev nebo Humalog podavané pied jidlem byly podany 0-2 minuty pted jidlem.
Vysledky ucinnosti jsou uvedeny v Tabulce 3 a na Obrazku 3.

Cilové hladiny HbA1c <7 % dosahlo celkem 58,2 % pacientl 1écenych ptipravkem Lyumjev
podavanym pied jidlem a 52,5 % pacientt [éCenych piipravkem Humalog podavanym pted jidlem.
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Bazalni, bolusové a celkové davky inzulinu byly na konci hodnoceni podobné ve vSech ramenech
studie.

Tabulka 3 Vysledky 26tydenniho klinického hodnoceni rezimu bazal-bolus u pacientii s
diabetem 2. typu

Lyumjev v Case Humalog v ¢ase
jidla + bazalni jidla + bazalni
inzulin inzulin
Pocet randomizovanych subjektii (n) 336 337
HbA . (%)
Vychozi hodnota = 26. tyden 7,2826,92 7,312>6,86
Zmeéna od vychozi hodnoty -0,38 -0,43

Rozdil v 1écbe 0,06 [-0,05; 0,16]

HbA . (mmol/mol)

Vychozi hodnota = 26. tyden 56,0>52,1 56,4>51,5
Zména od vychozi hodnoty -4,1 -4,7
Rozdil v 1é¢be 0,6 [-0,6; 1,8]

Vzestup postprandialni glykémie po 1 hodiné (mg/dl)*
Vychozi hodnota = 26. tyden 76,6>63,1 77,1=>74,9
Zména od vychozi hodnoty -13,8 -2,0

Rozdil v 1é¢bé -11,8[-18,1;-5,5]¢

Vzestup postprandialni glykémie po 1 hodiné
(mmol/)*

Vychozi hodnota = 26. tyden 4,252>3,50 4,28>4,16

Zména od vychozi hodnoty -0,77 -0,11

Rozdil v 1écbe -0,66 [-1,01; -0,30]°

Vzestup postprandislni glykémie po 2 hodinach (mg/dl)*

Vychozi hodnota = 26. tyden 99,3->80,4 99,6>97,8

Zmeéna od vychozi hodnoty -19,0 -1,6

Rozdil v 16¢bé -17,4 [-25.,3; -9,5]¢

Vzestup postprandialni glykémie po 2 hodiniach (mmol/1)*

Vychozi hodnota > 26. tyden 5,51>4,47 5,53>5,43

Zména od vychozi hodnoty -1,06 -0,09

Rozdil v 16cb& -0,96 [-1,41; -0,52]°

Télesna hmotnost (kg)

Vychozi hodnota = 26. tyden 89,8>91,3 90,0>91,6
Zména od vychozi hodnoty 1,4 1,7
Rozdil v 168b& 20,2 [-0.7; 0.3]

Zavaina hypoglykémie (% pacientir)® 0,9 % ‘ 1,8 %

Hodnoty ve 26. tydnu a zména od vychozi hodnoty jsou stfedni hodnoty ziskané¢ metodou nejmensich
¢tvercil (upravené stiedni hodnoty).

95% interval spolehlivosti je uvadén v ,,/ /. Uvedeny rozdil pro Lyumjev podavany pted jidlem —
Humalog podavany pied jidlem.

ATest jidlem

BZ4avazna hypoglykémie je definovana jako epizoda vyzadujici pomoc druhé osoby z diivodu
neurologické poruchy pacienta.

CStatisticka vyznamnost ve prospéch piipravku Lyumjev podavaného pied jidlem.
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Obrazek 3. Pribéh vykyvi glykémie v ¢ase v pribéhu testu zaloZeného na podani smiSené
stravy ve 26. tydnu u pacienti s diabetem 2. typu
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Udaje jsou uvadény jako LSM (SE), *p < 0,05

Diabetes 1. typu — dospéli. CSII (Kontinualni subkutdnni infuze inzulinu)

Studie PRONTO-Pump byla 12tydenni dvojite zaslepena cross over studie (2 obdobi v délce 6 tydnt1)
hodnotici kompatibilitu a bezpec¢nost pfipravki Lyumjev a Humalog s externim CSII systémem u
pacientd, kteti v pribéhu studie nosili monitor pro kontinualni sledovani glykémie. Mezi jednotlivymi
ptipravky nebyly zaznamenany statisticky vyznamné rozdily v mife nebo incidenci selhani infuznich
setli (n =49).

V obdobi 1 cross over studie ukazal pfipravek Lyumjev numericky vyssi snizeni stiedni hladiny
HbA Ic v porovnani s pfipravkem Humalog. SniZeni pfi uzivani pfipravku Lyumjev bylo -0,39 %

[- 4,23 mmol/mol] od vychozi hodnoty 6,97 % [52,68 mmol/mol] a sniZeni pfi uzivani pfipravku
Humalog bylo - 0,25 % [- 2,78 mmol/mol] od vychozi hodnoty 7,17 % [54,89 mmol/mol]. U
pripravku Lyumjev bylo v porovnani s pfipravkem Humalog pozorovano statisticky vyznamné delsi
prumérné trvani glykémie v rdmci cilovych rozmezi 71-140 mg/dl (3,9 az 7,8 mmol/l) v prib¢hu 1 a
2 hodin po zacatku snidané¢.

Studie PRONTO-Pump-2 byla 16tydenni randomizovana (1:1), dvojité zaslepena studie, ktera
hodnotila u¢innost piipravku Lyumjev u 432 pacientd s diabetem 1. typu pii souc¢asném pouziti
kontinualni subkutanni infuze inzulinu. Pacienti byli randomizovani bud’ k pouzivani zaslepeného
pripravku Lyumjev (n = 215) nebo zaslepeného ptipravku Humalog (n = 217). Bolusy v case jidla
pripravku Lyumjev nebo Humalog byly zahajeny 0 az 2 minuty pted jidlem.

V 16. tydnu byl Lyumjev pfi snizovani HbAlc vici pripravku Humalog non-inferiorni. SniZeni u

pfipravku Lyumjev bylo -0,06 % [- 0,7 mmol/mol] z vychozi hodnoty 7,56 % [59,1 mmol/mol] a

snizeni u pfipravku Humalog bylo -0,09 % [- 1,0 mmol/mol] oproti vychozi hodnoté 7,54 % [58,9
mmol/mol]. Rozdil mezi 1é¢bami byl ve srovnani s piipravkem Humalog 0,02 % [95% CI: - 0,06;
0,11], respektive 0,3 mmol/mol [95% CI: -0,6; 1,2].
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Po standardizovaném testu jidlem, vykazala 1écba ptipravkem Lyumjev statisticky vyznamné nizsi
hodnoty postprandialni glukézy po 1 hoding a po 2 hodinach. Rozdil ve srovnani s ptipravkem
Humalog byl - 1,34 mmol/l [95% CI: -2,00; - 0,68] respektive -1,54 mmol/l [95% CI: -2,37; - 0,72].

Zvlastni populace

Starsi pacienti

Ve dvou 26tydennich klinickych studiich (PRONTO-T1D a PRONTO-T2D) bylo 187z 1 116 (17 %)
pacientu 1é¢enych piipravkem Lyumjev s diabetem 1. nebo 2. typu ve véku>651leta 18 z 1 116 (2 %)
ve veku > 75 let. Nebyly pozorovany zadné celkové rozdily v bezpecnosti nebo G¢innosti mezi
star§imi a mlad$imi pacienty.

Pediatricka populace

PRONTO-Peds byla 26tydenni, randomizovana (2:2:1) studie s 1écbou zaméfenou na cil, ktera
hodnotila G¢innost piipravku Lyumjev u 716 pacientt s diabetem 1. typu ve véku 3 az <18 let.
Pacienti byli randomizovani bud’ do zaslepené skupiny s piipravkem Lyumjev uzivanym v case jidla
(n = 280), do zaslepené skupiny s piipravkem Humalog uzivanym v case jidla (n = 298) nebo do
oteviené skupiny s pfipravkem Lyumjev po jidle (n = 138), v§e v kombinaci s bazalnim inzulinem
(inzulin-glargin, inzulin-degludek nebo inzulin-detemir). Piipravky Lyumjev nebo Humalog v Case
jidla byly aplikovany injekéné€ 0 az 2 minuty pied jidlem a Lyumjev po jidle byl aplikovan injekéné do
20 minut po zac¢atku jidla.

Davky inzulinu byly podobné ve vSech 1é€ebnych skupinach pfi vstupu do studie a ve 26. tydnu.

Tabulka 4. Vysledky 26tydenniho klinického hodnoceni PRONTOQO-Peds u pediatrickych
pacienti s diabetem 1. typu

Lyumjev v case jidla Humalog v ¢ase Lyumjev po jidle +
+ bazalni inzulin jidla + bazalni bazalni inzulin
inzulin
Pocet randomizovanych subjektii (n) 280 298 138
HbA . (%) (priamér)
Vychozi hodnota = 26. tyden 7,78 2> 7,85 7,81 > 7,88 7,77 > 7,86
Zmeéna od vychozi hodnoty 0,06 0,09 0,07
Rozdil v 1é¢bé -0,02 [-0.,7; 0,13]* -0,02 [-0,20; 0,17]®
HbA . (mmol/mol)
Vychozi hodnota = 26. tyden 61,6 > 62,4 61,8 > 62,6 61,4 > 62,4
Zména od vychozi hodnoty 0,71 0,94 0,77
Rozdil v 1é¢be -0,23 [-1,84;1,39]* -0,17 [-2,15; 1,817®

Hodnoty ve 26. tydnu a zména od vychozi hodnoty jsou primérné hodnoty ziskané metodou
nejmensich ¢tverct (upravené primérné hodnoty)

95% interval spolehlivosti je uvadén v ,,/ /*.

AUvedeny rozdil pro Lyumjev v Case jidla — Humalog v Case jidla.

B Uvedeny rozdil pro Lyumjev po jidle — Humalog v ¢ase jidla.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Absorpce inzulinu-lispro byla zrychlena a trvani expozice bylo kratsi u zdravych subjekti i pacientti s
diabetem po podani injekce pfipravku Lyumjev v porovnani s piipravkem Humalog. U pacientti s
diabetem 1. typu:

o Inzulin-lispro se v krevnim ob&hu objevil pfiblizn¢ 1 minutu po podani injekce piipravku
Lyumjev, coZ je o pét minut rychleji nez v piipad¢ ptipravku Humalog.

o Doba do dosazeni 50 % maximalni koncentrace byla u ptipravku Lyumjev o 14 minut kratsi v
porovnani s pfipravkem Humalog.

. Po podani injekce piipravku Lyumjev bylo v krevnim ob&hu v porovnani s pfipravkem

Humalog v prubéhu prvnich 15 minut sedmkrat vice inzulinu-lispro a v prib&hu prvnich
30 minut tiikrat vice inzulinu-lispro.

. Po podani ptipravku Lyumjev bylo maximalni koncentrace inzulinu-lispro dosazeno za
57 minut.

o Po podani injekce ptipravku Lyumjev bylo 3 hodiny po injekci v krevni cirkulaci pozorovano o
41 % mén¢ inzulinu-lispro nez u ptfipravku Humalog.

. Trvani expozice inzulinu-lispro bylo u pfipravku Lyumjev o 60 minut kratsi nez u pfipravku
Humalog.

o Celkova expozice inzulinu-lispro (pomér a 95% CI 1,03 (0,973; 1,09) a maximalni koncentrace

(pomér a 95% CI 1,06 (0,97; 1,16) byly mezi ptipravky Lyumjev a Humalog srovnatelné.

U pacientd s diabetem 1. typu byla u pfipravku Lyumjev pozorovana variabilita mezi dny [CV %] pro
celkovou expozici inzulinu-lispro 13 % (AUC, 0-10 hodin) a 23 % pro maximalni koncentraci
inzulinu-lispro (Cmax). Absolutni biologicka dostupnost inzulinu-lispro po subkutannim podani
pripravku Lyumjev do bficha, horni ¢asti paze a stehna byla ptiblizné 65 %. Rychlejsi absorpce
inzulinu-lispro bylo dosaZeno nezavisle na misté podani injekce (bficho, horni ¢ast paze a stehno).
Nejsou dostupné zadné udaje tykajici se expozice po podani injekce do hyzdi.

Maximalni koncentrace a doba do dosazeni maximalni koncentrace byly srovnatelné pii podani do
bticha a horni ¢asti paze. Pti podani do stehna byla doba do dosazeni maximalni koncentrace delsi a

maximalni koncentrace byla nizsi.

Celkova expozice inzulinu-lispro a maximalni koncentrace inzulinu-lispro stoupala tmérné s rostouci
subkutanni davkou ptipravku Lyumjev v ramci rozmezi davky od 7 jednotek do 30 jednotek.

CSII (Kontinualni subkutanni infuze inzulinu)

U pacientd s diabetem 1. typu byla pozorovana rychlejsi absorpce inzulinu-lispro pii podani ptipravku
Lyumjev pomoci CSII.

o Doba do dosazeni 50 % maximalni koncentrace byla 14 minut, tedy o 9 minut kratsi v
porovnani s piipravkem Humalog.
o Po podani ptipravku Lyumjev bylo v porovnani s ptipravkem Humalog v pribéhu prvnich

30 minut dostupné 1,5krat vice. inzulinu-lispro.

Porovnani pripravki Lyumjev 200 jednotek/ml a Lyumjev 100 jednotek/ml

Vysledky studie u zdravych osob ukazaly, ze pfipravek Lyumjev 200 jednotek/ml je bioekvivalentni k
ptipravku 100 jednotek/ml po podani jedné davky obsahujici 15 jednotek v ramci plochy pod kiivkou
znazoriujici zavislost sérové koncentrace inzulinu-lispro v ¢ase od ¢asu nula do nekonecna

a maximalni koncentrace inzulinu-lispro. Zrychlena absorpce inzulinu-lispro po podani

200 jednotek/ml byla podobna absorpci pozorované u piipravku Lyumjev 100 jednotek/ml. Pti
prevadéni pacientti mezi silami ptipravki neni zapotiebi zadna konverze davky.
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Distribuce

Geometricky primér (% varia¢niho koeficientu [CV %]) distribu¢niho objemu inzulinu-lispro (Vd)
byl 34 litri (30 %) po intraven6znim podani piipravku Lyumjev zdravym subjektim v bolusové davce
15 jednotek.

Eliminace

Geometricky primeér (CV %) clearance inzulinu-lispro byl 32 litri/hodina (22 %) a median polocasu
inzulinu-lispro byl 44 minut po intravenéznim podani pfipravku Lyumjev zdravym subjektim v

bolusové davce 15 jednotek.

Zvlastni populace

Vek, pohlavi ani rasa neovliviiovaly farmakokinetiku a farmakodynamiku ptipravku Lyumjev.

Pediatricka populace

Déti (8 — 11 let) a dospivajici (12 — 17 let) s diabetem 1. typu, 1éCeni pomoci vice injekci inzulinu
denné (MDI) a terapii CSII byli zkoumani ve studii s cross-over provedenim s cilem posoudit
farmakokinetiku a farmakodynamiku davky 0,2 jednotek/kg inzulinu-lispro v pfipravcich Lyumjev a
Humalog.

Farmakokinetické rozdily mezi pfipravkem Lyumjev a Humalog byly celkové u déti a dospivajicich
podobné tém pozorovanym u dospélych. Po subkutanni injekci ukazal ptipravek Lyumjev u déti

(8 = 11 let) a dospivajicich (12 — 17 let) zrychlenou absorpci s vyssi Casnou expozici inzulinu-lispro
pfi zachovani podobné celkové expozice, maximalni koncentrace a ¢asu do maximalni koncentrace ve
srovnani s pripravkem Humalog. Po subkutanni bolusové infuzi pii 1é¢be CSII byl u déti a
dospivajicich trend zrychlené absorpce, zatimco celkova expozice, maximalni koncentrace a doba do
maximalni koncentrace byly ve srovnani s ptipravkem Humalog podobné.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a jater

Neni znamo, Ze by porucha funkce ledvin a jater ovliviiovala farmakokinetiku inzulinu-lispro.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka po expozici inzulinu-lispro.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

glycerol

hexahydrat chloridu hote¢natého

metakresol

dihydrat natrium-citratu

sodna sil treprostinilu

oxid zinecnaty

voda pro injekci

kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny (pro Gpravu pH)
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6.2 Inkompatibility

Tento 1€¢ivy piipravek nesmi byt misen s jinym inzulinem nebo jinym 1é¢ivym ptipravkem s
vyjimkou téch, které jsou uvedeny v bod¢ 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

Lyumjev 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vlozce

Lyumjev 100 jednotek/ml KwikPen injek¢ni roztok v predplnéném peru
Lyumjev 100 jednotek/ml Junior KwikPen injek¢ni roztok v pfedplnéném peru
Lyumjev 100 jednotek/ml Tempo Pen injekéni roztok v predplnéném peru

Pred prvnim pouzitim
3 roky

Po prvnim pouziti
28 dni

Lyumjev 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahvicce

Pred prvnim pouzitim
2 roky

Po prvnim pouziti
28 dni

Po naredeni injekcni lahvicky pro intravendzni podani

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazana po dobu 14 dni pfi teploté 2
az 8 °C a 20 hodin pii teploté 20 az 25 °C, je-li ptipravek chranén pied svétlem. Z mikrobiologického
hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani
ptipravku po otevieni pied pouZzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by doba neméla byt
delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C, pokud nebylo natedéni provedeno za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Pied prvnim pouzitim

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim baleni, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Po prvnim pouziti

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Chraiite pred mrazem.

Lyumjey 100 jednotek/ml injekcni roztok v injekcni lahvicce

Uchovavejte v ptivodnim baleni, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Lyumjev 100 jednotek/ml injekcni roztok v zasobni vioZce

Neuchovavejte v chladnicce.
Po vlozeni zasobni vlozky uchovavejte pero s nasazenym krytem, aby byla vlozka chranéna pted
svétlem.
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Lyumjev 100 jednotek/ml KwikPen injekcni roztok v predplnéném peru
Lyumjev 100 jednotek/ml Junior KwikPen injekcéni roztok v predplnéném peru
Lyumjev 100 jednotek/ml Tempo Pen injekéni roztok v predplnéném peru

Neuchovavejte v chladnicce.
Pero uchovavejte s nasazenym krytem, aby bylo chranéno pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lyumjev 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahviéce

Injekeni lahvicky z Cirého skla tiidy I, ut€snéné halobutylovou zatkou a zabezpecené hlinikovym
krytem.

Injekeni lahvicka 10 ml: Baleni po 1 nebo 2 injekcnich lahvi¢kach nebo 5 (5 baleni po 1) injekénich
lahvicek.

Lyumjev 100 jednotek/ml injekéni roztok v zdsobni vloZce

Zasobni vlozky z Cirého skla tfidy I, utésnéné diskovitou zatkou a zabezpecené hlinikovym krytem a
halobutylovym pistem.

Zasobni vlozka 3 ml: Baleni po 2, 5 nebo 10 zasobnich vlozkach.

Lyumjev 100 jednotek/ml KwikPen injekéni roztok v pfedplnéném peru

Zasobni vlozky z Cirého skla tfidy I, utésnéné diskovitou zatkou a zabezpecené hlinikovym krytem a
halobutylovym pistem.

3 ml zasobni vlozky jsou utésnény v jednorazovém aplikacnim peru KwikPen.

Lécivy pripravek je balen v bilé krabicce s tmavé modrymi pruhy a obrazkem pera. Pero KwikPen je
hnédosedé, davkovaci tlacitko je modré s vystupujicim drazkovanim na strané.

Pero KwikPen 3 ml: Baleni 2 piedpInéna pera, 5 ptedplnénych per nebo vicecetné baleni po 10
(2 baleni po 5) predplnénych perech.

Lyumjev 100 jednotek/ml Junior KwikPen injekéni roztok v piedplnéném peru

Zasobni vlozky z ¢irého skla t¥idy I, utésnéné diskovitou zatkou a zabezpecené hlinikovym krytem a
halobutylovym pistem.

3 ml z&sobni vlozky jsou utésnény v jednorazovém aplika¢nim peru Junior KwikPen.
Lécivy ptipravek je balen v bilé krabicce s broskvovymi, svétle a tmaveé modrymi pruhy a obrazkem
pera. Pero Junior KwikPen je hnédosed¢, davkovaci tlacitko je broskvové s vyraznym ryhovanim na

konci a na strané.

Pero Junior KwikPen 3 ml: Baleni 2 pfedplnéna pera, 5 ptedplnénych per nebo vicecetné baleni po 10
(2 baleni po 5) ptedplnénych perech.

Lyumjev 100 jednotek/ml Tempo Pen injekéni roztok v pfedplnéném peru

Zasobni vlozky z Cirého skla tfidy I, utésnéné diskovitou zatkou a zabezpecené hlinikovym krytem a
halobutylovym pistem.
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3ml zasobni vlozky jsou soucasti injekéniho davkovace k jednorazovému pouziti, nazyvaného Tempo
Pen. Pero Tempo Pen obsahuje magnet (viz bod 4.4).

Lécivy ptipravek je balen v bilé krabic¢ce s tmavé modrymi pruhy a zelenymi pasky. Pero Tempo Pen
je hnédosedé, davkovaci tlacitko je modré s vyraznym ryhovanim po celé strané.

Pero Tempo Pen 3 ml: Baleni 5 piedplnénych per nebo vicecetné baleni po 10 (2 baleni po 5)
predplnénych perech.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Pripravek Lyumjev ma byt Ciry a bezbarvy. Je-li zakaleny, zabarveny nebo obsahuje-li ¢astice i
hrudky, nema byt pouzivan.

Pipravek Lyumjev nema byt pouzivan, byl-li zamrazen.

Pted kazdym pouzitim musi byt nasazena nova jehla. Jehly nesmi byt pouzivany opakované. Jehly
nejsou soucasti baleni.

Lyumjev 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahviéce

Intravenozni podani

Pro intravendzni podani je mozné ptipravek Lyumjev 100 jednotek/ml v injek¢ni lahvicce nafedit na
koncentraci od 0,1 do 1,0 jednotek/ml v injekénim 5 % roztoku glukozy nebo v 9 mg/ml (0,9 %)
chloridu sodného. Byla prokazana kompatibilita v kopolymeru ethylen-propylen a polyolefinu s vaky
z polyvinylchloridu.

Pred zahajenim infuze pacientovi se systém doporucuje prostiiknout.

CSII (Kontinualni subkutanni infuze inzulinu)

Pripravek Lyumjev 100 jednotek/ml v injekéni lahvi€ee je mozné pouzivat k plnéni kontinualni
inzulinové infuzni pumpy maximalné 9 dni. Hadicky, jejichz vnitini povrch je z materiala
obsahujicich polyethylen nebo polyolefin, byly hodnoceny a shleddny kompatibilnimi pro pouziti s
inzulinovou pumpou.

Lyumjev 100 jednotek/ml Tempo Pen injekéni roztok v pfedplnéném peru

Pero Tempo Pen je urceno k pouziti s modulem Tempo Smart Button. Tempo Smart Button

je volitelny prvek, ktery se da ptipojit k davkovacimu tlacitku pera Tempo Pen a ktery
zprostifedkovava prenos informace o dévce piipravku Lyumjev z pera Tempo Pen do kompatibilni
mobilni aplikace. Pero Tempo Pen podava inzulin s pfipojenym modulem Tempo Smart Button nebo
bez néj. Pro ptenos udajii do mobilni aplikace se fid'te ndvodem dodavanym spolu s modulem Tempo
Smart Button a instrukcemi v mobilni aplikaci.

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemsko.
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8. REGISTRACNI CISLA

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
EU/1/20/1422/017

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24. bfezna 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http:/www.ema.europa.cu
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' Tento 1éCivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich uc¢inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen injek¢ni roztok v ptedplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jeden ml obsahuje insulinum lisprum* 200 jednotek (odpovida 6,9 mg).

Jedno predplnéné pero obsahuje insulinum lisprum 600 jednotek ve 3 ml roztoku.
Jedno pero KwikPen v jedné injekci poda 1-60 jednotek nastavitelnych po 1 jednotce.
*produkovano E.coli technologii rekombinantni DNA.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.

Ciry, bezbarvy, vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba onemocnéni diabetes mellitus u dospélych osob.

4.2 Déavkovani a zptusob podani

Déavkovéani

Pripravek Lyumjev je prandialni inzulin ur¢eny k podavani v subkutanni injekci a ma byt podavan
nula az dvé minuty pfed zahajenim jidla. Je mozné jej také podat az 20 minut po zahajeni jidla (viz
bod 5.1).

Uvodni davka ma vzit v avahu typ diabetu, t&lesnou hmotnost pacienta a jeho hladiny glukozy v krvi.
Pti ptedepisovani pripravku Lyumjev je nutné vzit do ivahy jeho ¢asny nastup ucinku (viz bod 5.1).
Priibézné upravovani davky pripravku Lyumjev ma byt zaloZzeno na metabolickych potiebach
pacienta, vysledcich sledovani hladiny glukézy v krvi a na cili pro kontrolu glykémie. Pti prevadéni z
jiného inzulinu, pfi zménach ve fyzické aktivité, zménach soucasné uzivanych 1€kti, zmeénach zptisobu
stravovani (tj. pfi zménach mnozstvi a typu jidla nebo nac¢asovani piijmu potravy), zménach funkci

ledvin nebo jater nebo pii akutnim onemocnéni, bude mozna zapotiebi uprava davky pro minimalizaci
rizika rozvoje hypoglykémie nebo hyperglykémie. (viz body 4.4 a 4.5).
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Prevedeni z jiného lécivého pripravku obsahujiciho prandidlni inzulin

Pii prechodu z jiného prandidlniho inzulinu na pfipravek Lyumjev Ize tuto zménu ucinit na zakladé
poétu jednotek. Uginnost inzulinovych analog, véetné ptipravku Lyumjev, je udavana v jednotkach.
Jedna (1) jednotka piipravku Lyumjev odpovida 1 mezinarodni jednotce (international unit, 1U)
huméanniho inzulinu nebo 1 jednotce jinych rychle plisobicich inzulinovych analog.

Vynechané davky

Pacienti, ktefi si zapomenou podat prandialni davku, si maji monitorovat hladinu glykémie a
rozhodnout se, zda je podani davky inzulinu potieba, a pii dals$im jidle maji pokraCovat se svym
obvyklym rezimem davkovani.

Zvlastni populace

Star$i pacienti (> 65 let)

Bezpecnost a ucinnost piipravku Lyumjev byla stanovena u starSich pacientd ve véku od 65 do 75 let.
Doporucuje se peclivé sledovani hladiny glukézy a davka inzulinu ma byt upravena individualng (viz
body 4.8, 5.1 a 5.2). ZkuSenosti s 1é¢bou u pacientil ve véku > 75 let jsou omezené.

Porucha funkce ledvin
Pti poruse ledvin miize byt potfeba inzulinu snizena. U pacientd s poruchou funkce ledvin ma byt
sledovani hladiny gluko6zy intenzivnéjsi a davka ma byt upravena individualné.

Porucha funkce jater

Pii poruse funkce jater mize byt potieba inzulinu snizena z divodu nizsi kapacity glukoneogeneze a
snizeného odbouravani inzulinu. U pacientd s poruchou funkce jater ma byt sledovani hladiny glukozy
intenzivngj$i a ddvka ma byt upravena individualné.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku Lyumjev 200 jednotek/ml u déti a dospivajicich mladsich 18 let
nebyla stanovena.

Zptsob podani

Pied zahajenim pouzivani ptipravku Lyumjev maji byt pacienti proskoleni o spravném uzivani a
technice podani injekce. Je nutné pacienty poudit, aby:

o Pted podanim vzdy zkontrolovali Stitky inzulinu.

. Pripravek Lyumjev pfed pouzitim prohlédli a objevi-li ¢astice nebo zménu barvy, zlikvidovali
jej.

J Mista vpichu by méla byt v ramci téze oblasti vzdy obménovana, aby se snizilo riziko
lipodystrofie a kozni amyloidozy (viz bod 4.4 a 4.8).

o Ujistili se, ze pti podani injekce nedoslo k vpichu do krevni cévy.

. Po kazdé injekci zlikvidovali jehlu.

J Zlikvidovali aplika¢ni pomticku, pokud néktera jeji ¢ast vypada rozbitd nebo poskozena.

. U sebe nosili nahradni nebo alternativni moznost podani pro pfipad nefunk¢nosti jejich

obvyklého aplikacniho systému.

Pipravek Lyumjev ma byt podavan subkutanni injekci do oblasti bficha, horni ¢asti paze, stehna nebo
hyzdi (viz bod 5.2).

Obecné ma byt piipravek Lyumjev podavan v kombinaci se sttednédobé nebo dlouhodobé plisobicim
inzulinem. Pokud je ve stejnou dobu podavan i jiny inzulin, maji byt pro podani injekce pouzita rizna

mista vpichu.

Pripravek Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen je vhodny pouze pro podavani subkutannich injekci.
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Ptipravek Lyumjev 200 jednotek/ml nema byt podavan pomoci kontinualni subkutanni inzulinové
(CSI0) infuzni pumpy.

Ptipravek Lyumjev 200 jednotek/ml nema byt podavan intravendzné.

Pripravek Lyumjev je dostupny ve dvou koncentracich: Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen a
Lyumjev 100 jednotek/ml KwikPen. Pro ptipravek Lyumjev 100 jednotek/ml KwikPen si prectéte
samostatné SmPC tohoto pfipravku. Pero KwikPen v jedné injekci poda 1-60 jednotek nastavitelnych
po 1 jednotce. Pocet jednotek inzulinu je ukazan v davkovacim okénku pera nezavisle na koncentraci a
pii prevadéni pacienta na novou koncentraci nebo na pero s jinym odstupniovanim davky se neprovadi
zadna konverze davky.

Pro podrobné instrukce pro uzivatele si prosim piectéte navod k pouziti dodavany s ptibalovou
informaci.

Aby bylo zabranéno moznému pienosu infekce, jedno pero smi pouzivat pouze jeden pacient, a to i v
pripadé, je-li vyménéna jehla.

4.3 Kontraindikace

Hypoglykémie.
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvl1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych piipravkl, ma se pfehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Hypoglykémie

Hypoglykémie je nejéastéjsim nezadoucim u¢inkem 16¢by inzulinem. Cas vyskytu hypoglykémie
obvykle odrazi profil G¢inku v case podanych inzulinovych pfipravki. Vzhledem k asnéjsimu
nastupu ucinku pfipravku Lyumjev mtize k hypoglykémii po injekci dojit v porovnani s ostatnimi
prandidlnimi inzuliny dfive (viz bod 5.1).

Hypoglykémie se mtize objevit nahle, ptiznaky se mohou mezi jednotlivci lisit a u daného jedince se
mohou v prubéhu ¢asu ménit. Zavazna hypoglykémie mize zptisobit epileptické zachvaty, vést k

bezvédomi, ohrozovat na zivoté nebo zptisobit umrti. Uvédomovani si ptiznakd hypoglykémie nemusi
byt u pacientl s dlouho trvajicim diabetem tak zietelné.

Hyperglvkémie

Uzivani nedostatecnych davek nebo preruseni 1écby mize vést k hyperglykémii a diabetické
ketoaciddze, cozZ jsou potencialné smrtelné stavy.

Pacienti maji byt o rozpoznani znamek a pfiznakl ketoacidozy pouceni a vznikne-li podezieni na
ketoacidézu, maji neprodlené vyhledat pomoc.

Injekéni technika

Pacienti musi byt pouceni, aby priabézn¢ stiidali misto vpichu za ucelem snizeni rizika vzniku
lipodystrofie a kozni amyloidézy. Existuje mozné riziko zpomaleni absorpce inzulinu a zhorSeni
kontroly hladiny glukézy po vpichnuti inzulinu do mist s t€émito reakcemi. Byly hlaSeny ptipady, kdy
nahléd zména mista vpichu do nedotcené oblasti vedla k hypoglykémii. Po zméné mista vpichu se
doporucuje monitorovani glukézy v krvi a je mozné zvazit Gpravu davky antidiabetik.
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Potieba inzulinu a upravy davky

Kontrolu glykémie a predispozice k rozvoji hypoglykémie nebo hyperglykémie mohou ovlivnit zmény
inzulinu, koncentrace inzulinu a zmény jeho vyrobce, typu nebo zpisobu podani. Tyto zmény maji byt
provadény pod peclivym Iékaiskym dohledem a je tieba zvysit frekvenci sledovani hladiny glukézy. U
pacientti s diabetem 2. typu mize byt zapotiebi prava davky soub&zné uzivanych antidiabetickych
1éciv (viz body 4.2 a 4.5).

U pacientl s poruchou funkce ledvin nebo jater ma byt sledovani hladiny glukozy intenzivnéjsi a
davka ma byt upravena individualné (viz bod 4.2).

Potfeba inzulinu se mtze zvysit v pribéhu onemocnéni nebo emocniho vypéti.
Uprava davky mutze byt také potieba také v piipad€, provozuji-li pacienti zvySenou fyzickou aktivitu
nebo zméni-li svou obvyklou stravu. Cviceni neprodlené po jidle miize zvysit riziko rozvoje

hypoglykémie.

Uzivani thiazolidindiont (TZD) v kombinaci s inzulinem

TZD mohou zptsobovat retenci tekutin souvisejici s davkou, a to obzvlasté jsou-li uzivany v
kombinaci s inzulinem. Retence tekutin mtize vést k srde¢nimu selhani nebo jeho exacerbaci. Pacienti
1éCeni inzulinem a TZD maji byt sledovani pro znamky a piriznaky srde¢niho selhdni. Rozvine-li se
srde¢ni selhani, ma byt zvazeno ukonceni uzivani TZD.

Hypersenzitivita a alergické reakce

P11 uzivani inzulinovych lé¢ivych ptipravka véetné piipravku Lyumjev se mohou objevit zavazné, na
zivoté ohrozujici, generalizované alergie, vCetn€ anafylaxe. Objevi-li se hypersenzitivni reakce,
uzivani piipravku Lyumjev ukoncete.

Chyby v medikaci

Pacienti s poruchou zraku nemaji pfipravek Lyumjev uzivat bez pomoci proskolené osoby.

Aby se piedchazelo zamén¢ ptipravku Lyumjev a jinych inzulinovych pfipravka, pacienti si vzdy pred
podanim kazdé injekci maji zkontrolovat Stitek inzulinu.

Inzulin z pera Lyumjev 200 jednotek/ml nesmi byt pfetahovan do stiikacky. Oznaceni mnozstvi
inzulinu na stfikacce nezméii davku spravné a to mize vést k predavkovani a zdvazné hypoglykémii.

Aby se zabranilo infekcim a ucpani jehly, pacienti maji pro podani kazdé injekce vzdy pouzit novou
jehlu. Pokud dojde k ucpani jehly, ma byt nahrazena novou jehlou.

Pomocné latky

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. je v podstaté ,,bez
sodiku*,

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nasledujici latky mohou snizit potiebu inzulinu: antidiabetické 1é¢ivé piipravky (podavané peroralné
nebo injekéné), salicylaty, sulfonamidy, néktera antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy

(IMAO), selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu), inhibitory angiotenzin konvertujiciho
enzymu (ACE), blokatory receptorii pro angiotenzin Il nebo analoga somatostatinu.
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Nasledujici latky mohou zvysit potfebu inzulinu: peroralni antikoncepce, kortikosteroidy, hormony
Stitné zlazy, danazol, sympatomimetické ptipravky, diuretika nebo ristovy hormon.

Alkohol miize zvySovat nebo snizovat glykémii, a tak snizovat ¢inek ptipravku Lyumjev.
Konzumace velkého mnozstvi ethanolu soubézn€ s inzulinem muize vést k zadvazné hypoglykémii.

Betablokatory mohou utlumit znamky a pfiznaky hypoglykémie.

TZD mohou zptlisobovat retenci tekutin souvisejici s davkou, a to obzvlasté jsou-li uzivany v
kombinaci s inzulinem, a exacerbaci srde¢niho selhani (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Velké mnozstvi tidajii ziskanych od té¢hotnych zen (vice nez 1 000 t¢hotenstvi) naznacuje, Ze

s inzulinem-lispro nejsou spojeny zadné malformacni uc¢inky nebo fetalni/neonatalni toxicita.
Ptipravek muze byt podavan v t¢hotenstvi, vyzaduje-li to klinicky stav.

Udrzeni dobré kontroly pacientky s diabetem (inzulin-dependentnim nebo gestacnim) 1é¢enym
inzulinem je v prubehu té¢hotenstvi zasadni. Potfeba inzulinu obvykle klesa v prubéhu prvniho
trimestru a stoupa v priibéhu druhého a ttetiho trimestru. Po porodu se potieba inzulinu obvykle rychle
navraci na hodnoty pted t€hotenstvim. Pacientky s diabetem maji byt pouceny, aby svého 1ékaie

informovaly o svém téhotenstvi nebo o tom, ze t€hotenstvi zvazuji. U t€hotnych pacientek s diabetem
je zasadni peclivé sledovani kontroly glykémie.

Kojeni

Ptipravek Lyumjev muze byt podavan v pribéhu kojeni. U kojicich pacientek s diabetem mutze byt
zapotiebi upravit davku inzulinu, stravu nebo oboji.

Fertilita
Inzulin-lispro ve studiich u zvifat nezptisoboval poruchy fertility.
4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pacientova schopnost koncentrace a reakce mize byt v diisledku hypoglykémie zhorsena. To mize byt
riskantni v situacich obzvlasté vyzadujicich tyto schopnosti (napf. fizeni auta nebo obsluhovani strojit).

Pacienti maji byt pouceni o nutnosti zabranit rozvoji hypoglykémie béhem fizeni. Je to obzvlaste
dalezité u pacientd se snizenou nebo chybégjici schopnosti uvédomovani si varovnych zndmek
hypoglykémie nebo u pacientti s ¢astym vyskytem epizod hypoglykémie. Za téchto podminek ma byt
zvazena vhodnost fizeni.

4.8 Nezadouci u¢inky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Nejcastéji hlaSenym nezadoucim ucinkem pii 1€¢be je hypoglykémie (velmi ¢astd) (viz body 4.2, 4.4 a
4.9).

Nasledujici souvisejici nezadouci uc¢inky z klinickych hodnoceni jsou uvedeny pomoci preferovanych
terminu MedDRA podle tfidy organovych systému a klesajici incidence (velmi Casté: = 1/10; Casté:
>1/100 az < 1/10; méné Casté: > 1/1 000 az < 1/100; vzacné: > 1/10 000 az < 1/1 000; velmi vzacné:
< 1/10 000) a neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).
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Tabulka 1. NezZadouci u¢inky

;}Zﬂfﬂ%ﬁ;:g;;ﬁ Velmi casté Casté Méné casté Neni znamo
Poruchy metabolismu | Hypoglykémie
a vyzZivy
Poruchy kize Lipodystrofie Kozni
a podkozni tkané Vyrazka amyloid6za
Pruritus
Celkové poruchy Reakce v mist¢ | Edém
a reakce v misté vpichu
aplikace Alergické
reakce*

*Viz bod 4.8 Popis vybranych nezadoucich ucinkii

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Hypoglykémie

Hypoglykémie je nejcastéji pozorovanym nezadouci uc¢inkem u pacientii uzivajicich inzulin. Ve
26tydennich klinickych studiich faze 3 byla incidence zavazné hypoglykémie u pacientt s diabetem 1.
typu 5,5 % a pacienti s diabetem 2. typu 0,9 % (viz tabulky 2 a 3). Pfiznaky hypoglykémie se obvykle
objevi nahle. Patii mezi né napiiklad neteCnost, zmatenost, palpitace, poceni, zvraceni a bolest hlavy.

V ramci vSech studii nebyly pozorovany zadné klinicky zdvazné rozdily v Cetnosti vyskytu
hypoglykémie pii podani ptipravku Lyumjev a komparatoru (jiny 1éCivy piipravek obsahujici inzulin-
lispro). Ve studiich, v nichz byl ptipravek Lyumjev a komparator podavan v riiznych casech vzhledem
k jidlu, nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné rozdily v Cetnosti vyskytu hypoglykémie.

Vzhledem k ¢asn€j§imu nastupu ¢inku mize k hypoglykémii po injekci ptipravku Lyumjev dojit
v porovnani s ostatnimi prandidlnimi inzuliny dfive.

Alergicke reakce

Pfi uzivani jakéhokoli inzulinu, véetné piipravku Lyumjev, se mohou vyskytnout zavazné, na zivoté
ohrozujici, generalizované alergie vcetné anafylaxe, generalizované reakce na ktzi, angioedém,
bronchospazmus, hypotenze a Sok.

Reakce v misté vpichu

Stejné jako v ptipadé ostatnich 1é¢eb inzulinem se u pacientll miize objevit vyrazka, zarudnuti, zanét,
bolest, modtiny nebo svédéni v misté podani injekce pripravku Lyumjev. Tyto reakce jsou obvykle
mirné a obvykle v prubéhu dalsi 1écby vymizi.

Imunogenicita

Podani inzulinu mtize zptsobit rozvoj protilatek proti inzulinu. Pfitomnost protilékovych protilatek
neméla klinicky vyznamné G¢inky na farmakokinetiku, G¢innost nebo bezpe¢nost pfipravku Lyumjev.

Poruchy kiize a podkozni tkane

V misté vpichu se mize vyvinout lipodystrofie a kozni amyloidéza vedouci ke zpomaleni lokalni
absorpce inzulinu. Pribézné stfidani mista vpichu v dané oblasti aplikace miize pomoci omezit tyto
reakce nebo jim predejit (viz bod 4.4).
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Edéem

U 1é¢by inzulinem byly hlaSeny ptipady edému, a to obzvlast je-li diive Spatna metabolicka kontrola
zlepSena intenzifikovanou lécbou inzulinem.

Zvlastni populace

Obecné vysledky klinickych hodnoceni inzulinu-lispro nenaznacuji zadné rozdily v ¢etnosti vyskytu,
typu a zavaznosti nezadoucich u¢inkli pozorovanych u starsich pacientli a u pacientti s poruchou
funkce ledvin nebo jater v porovnani se $ir$i zkuSenosti u obecné populace. Bezpe¢nosti informace u
vyrazng starSich pacientti (> 75 let) nebo u pacienti se stfedné tézkou az té¢zkou poruchou funkce
ledvin nebo jater jsou omezené (viz bod 5.1).

HlaSeni podezfeni na nezddouci ¢inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Predavkovani zpiisobuje hypoglykémii s doprovodnymi piiznaky, mezi néz patii nete¢nost, zmatenost,
palpitace, poceni, zvraceni a bolest hlavy.

Hypoglykémie se mize objevit jako dusledek nadmérného pfijmu inzulinu-lispro v poméru k piijmu
potravy, vydeji energie nebo obojimu. Mirné epizody hypoglykémie je obvykle mozné 1é¢it

neurologickou poruchou je mozné 1é¢it podanim glukagonu nebo intraven6znim podanim roztoku
glukozy. Mlze byt nezbytny dalsi piijem sacharidl a pozorovani, nebot’ hypoglykémie se miize znovu
objevit po zdanlivé uprave klinického stavu. MiiZe byt zapotiebi uprava davky 1éCiva, zplisob
stravovani nebo fyzické aktivity.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiabetika, inzuliny a analoga rychle ptsobici, k injekéni aplikaci;
ATC kod: A10ABO4.

Mechanismus uéinku

Primérnim ucinkem pfipravku Lyumjev je regulace metabolismu glukozy. Inzuliny, véetné inzulinu-
lispro, 1é¢ivé latky piripravku Lyumjev, u¢inkuji vazbou na inzulinové receptory. Inzulin navazany na
receptor snizuje glykémii tim, ze stimuluje vychytavani glukézy v periferiich kosternim svalstvem a
tukovou tkani a inhibuje tvorbu glukézy v jatrech. Inzuliny inhibuji lipolyzu a proteolyzu a podporuji
syntézu proteint.

Ptipravek Lyumjev kromé inzulinu obsahuje také citrat a treprostinil. Citrat lokaln¢ zvySuje
permeabilitu cév a treprostinil lokaln¢ indukuje vazodilataci, ¢imz urychluji absorpci inzulinu-lispro.
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Farmakodynamické uéinky

Casny a pozdni ucinek inzulinu

V ramci studie pouzivajici metodu glykemickeho clampu byly 40 pacientim s diabetem mellitem
1. typu podany pfipravky Lyumjev a Humalog subkutanné v jedné dévce obsahujici 15 jednotek.
Vysledky jsou zndzornény na obrazku 1. Bylo ukazano, ze pripravek Lyumjev je ekvipotentni s
ptipravkem Humalog v poméru 1:1, jeho tcinek je vSak rychlejsi s kratsi dobou ucinku.

. Nastup ucinku pfipravku Lyumjev se objevil 20 minut po podani davky, coZ je o 11 minut
rychleji nez u piipravku Humalog.

o V prubéhu prvnich 30 minut po podani davky byl ucinek pfipravku Lyumjev na snizovani
hladiny glykémie 3krat vys$si nez u piipravku Humalog.

. Maximalni ucinek ptipravku Lyumjev na snizovani hladiny glykémie se objevil od 1 do 3 hodin
po podani injekce.

o Pozdni Gcinek inzulinu, pozorovany po podani injekce od 4 hodin do konce glykemického
clampu, byl u ptipravku Lyumjev o 54 % niz$i nez u pripravku Humalog.

o Uginek p¥ipravku Lyumjev trval 5 hodin, coZ je o 44 minut méné neZ uéinek piipravku
Humalog.

. Celkové mnozstvi glukozy podané infuzi v priibéhu glykemického clampu bylo mezi ptipravky

Lyumjev a Humalog srovnatelné.

Obrazek 1. Sti‘edni rychlost infuze glukozy (glucose infusion rate, GIR) u pacientt s diabetem
1. typu po podani subkutanni injekce pripravku Lyumjev nebo Humalog (ddvka 15 jednotek)

© - — 15U LYUMJEV
— 15U HUMALOG

0 1 2 3 4 5 6 7
Cas (hodiny)

Stiedni rychlost infuze gluk6zy mg/kg/min)
4

Podobné byl u pripravku Lyumjev pozorovan rychlejsi ¢asny ucinek inzulinu a snizeni pozdniho
ucinku i u pacientd s diabetem 2. typu.

Celkovy a maximalni ucinek pfipravku Lyumjev na snizovani hladiny glykémie se s davkou v ramci
terapeutického rozmezi zvySoval. Casny nastup a celkovy ucinek inzulinu byl u ptfipravku Lyumjev

podobny u podani do bticha, horni ¢asti paze nebo stehna.

SniZovani postprandialni glykémie (PPG)

Pipravek Lyumjev snizoval PPG v celém prubéhu Shodinového standardizovaného testu jidlem
(zména od hodnot pted jidlem AUC (0-5 h)) v porovnani s piipravkem Humalog.
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o U pacientl s diabetem 1. typu v porovnani s ptipravkem Humalog snizoval pfipravek Lyumjev
PPG v pribchu Shodinového testu jidlem o 32 %, byl-li podavan na zacatku jidla, a o 18 %, byl-
li podavan 20 minut po zacatku jidla.

o U pacientt s diabetem 2. typu v porovnani s pfipravkem Humalog snizoval pfipravek Lyumjev
PPG v pribéhu Shodinového testu jidlem o 26 %, byl-li podavan na zacatku jidla, a o 24 %, byl-
li podavan 20 minut po zacatku jidla.

Porovnani pripravki Lyumjev 200 jednotek/ml a Lyumjev 100 jednotek/ml

Maximalni a celkové snizovani glykémie ptipravky Lyumjev 200 jednotek/ml a Lyumjev
100 jednotek/ml bylo srovnatelné. Pti pfevadeéni pacientd mezi silami ptipravkli neni zapotiebi zadna
konverze davky.

Klinicka u¢innost a bezpeénost

Utinnost piipravku Lyumjev byla hodnocena ve 2 randomizovanych studiich s aktivni kontrolou u
dospélych osob.

Diabetes 1. typu — dospéli

Studie PRONTO-T1D byla 26tydenni studie s konceptem ,,1é¢ba k cili* (treat-to-target) hodnotici
ucinnost pfipravku Lyumjev u 1 222 pacientd, ktefi si podavali n€kolik injekci denné. Pacienti byli
randomizovani do skupin uzivajicich zaslepeny pripravek Lyumjev podavany pied jidlem, zaslepeny
pripravek Humalog podavany pied jidlem nebo nezaslepeny piipravek Lyumjev podavany po jidle.
Vsechny piipravky byly podavany v kombinaci s inzulinem glarginem nebo inzulinem degludec.
Ptipravky Lyumjev nebo Humalog podavané pied jidlem byly podavany 0 az 2 minuty pied jidlem a
injekce piipravku Lyumjev po jidle byla podana 20 minut po zahajeni jidla.

Vysledky ucinnosti jsou uvedeny v tabulce 2 a na obrazku 2.

Cilové hladiny HbAlc <7 % dosahlo celkem 37,4 % pacientd 1écenych pfipravkem Lyumjev
podavanym pied jidlem, celkem 33,6 % pacientil 1¢é€enych piipravkem Humalog podavanym pied
jidlem a 25,6 % pacientii 1é¢enych piipravkem Lyumjev podavanym po jidle.

Bazalni, bolusové a celkové davky inzulinu byly ve 26. tydnu podobné ve vSech ramenech studie.

Po 26tydennim obdobi 1é¢ba ve dvou zaslepenych ramenech pokracovala do 52. tydne. V ramci
cilového parametru v 52. tydnu nebyly pozorovany statisticky vyznamné rozdily v hladin¢ HbAlc.
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Tabulka 2 Vysledky 26tydenniho klinického hodnoceni reZimu bazal-bolus u pacienti

s diabetem 1. typu

Lyumjev v ¢ase
jidla + bazalni

Humalog v
case jidla +

Lyumjev po jidle +
bazalni inzulin

inzulin bazalni inzulin

Pocet randomizovanych subjekti (n) 451 442 329
HbA . (%)

Vychozi hodnota = 26. tyden 7,34>7,21 7,33>7,29 7,36>7,42

Zména od vychozi hodnoty 0,13 -0,05 0,08

Rozdil v 1é¢be -0,08 [-0,16; -0,00]¢ 0,13 [0,04; 0,22]°
HbA . (mmol/mol)

Vychozi hodnota = 26. tyden 56,7553 56,7->56,1 56,9->57,6

Zména od vychozi hodnoty -1,4 -0,6 0,8

Rozdil v lecbeé -0,8 [-1,7; 0,00]¢ 1,4 [0,5; 2,4]°
Vzestup postprandialni glykémie po 1 hodiné (mg/dl)*

Vychozi hodnota = 26. tyden 77,3->46,4 71,5>74,3 76,3->87,5

Zména od vychozi hodnoty -28.6 0,7 12,5

Rozdil v 16¢bé -27,9 [-35,3; -20,6]F 13,2 [5,0; 21,4]°
Vzestup postprandialni glykémie po 1 hoding (mmol/1)*

Vychozi hodnota = 26. tyden 4,29>2,57 3,97>4,13 4,24->4,86

Zména od vychozi hodnoty -1,59 -0,04 0,70

Rozdil v 1é¢be -1,55 [-1,96; -1,14]F 0,73 [0,28; 1,19]°
Vzestup postprandialni glykémie po 2 hodinach (mg/dl)*

Vychozi hodnota = 26. tyden 112,7->72,7 101,6->103,9 108,0->97,2

Zmeéna od vychozi hodnoty -34,7 -3.,5 -10,2

Rozdil v 1é¢bé -31,2 [-41,1; -21,2]¢F -6,7 [-17.6; 4,3]P
Vzestup postprandislni glykémie po 2 hodinach (mmol/1)*

Vychozi hodnota = 26. tyden 6,26>4,04 5,64>5,77 5,99>5.40

Zmeéna od vychozi hodnoty -1,93 -0,20 -0,56

Rozdil v 1é¢be -1,73 [-2,28; -1,18]F -0,37 [-0,98; -0,24]°
Télesna hmotnost (kg)

Vychozi hodnota = 26. tyden 77,3>77,9 77,3>78,2 77,6>78,1

Zména od vychozi hodnoty 0,6 0,8 0,7

Rozdil v 1é¢bé -0,2 [-0,6; 0,11* -0,1 [-0,5; 0,31°
Zavazna hypoglykémie® (% pacientii) 5,5 % 5,7 % 4,6 %

Hodnoty ve 26. tydnu a zména od vychozi hodnoty jsou stfedni hodnoty ziskané¢ metodou nejmensich

¢tvercil (upravené stiedni hodnoty).
95% interval spolehlivosti je uvadén v ,,/ J«.
ATest jidlem

BZ4avazna hypoglykémie je definovana jako epizoda vyzadujici pomoc druhé osoby z diivodu

neurologické poruchy pacienta.

“Uvedeny rozdil pro Lyumjev podavany pied jidlem — Humalog podavany pied jidlem.
PUvedeny rozdil pro Lyumjev podavany po jidle — Humalog podévany pied jidlem.
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EStatisticka vyznamnost ve prospéch pripravku Lyumjev podavaného pied jidlem.

Obrazek 2. Pribéh vykyvia glykémie v ¢ase v pribéhu testu zaloZeného na podani smiSené
stravy ve 26. tydnu u pacienti s diabetem 1. typu

26. tyden
120 - A

- B
100 4 _
= I
3 80 g
£ 3
Y e0 - =
=N -3 =
= E
=N -
= 40 4 L5 %
E —a— Lyumjev >

20 4 —a— Humalog -1

-==g-=-= Lyumjev +20
0 —— = (]

1] 60 120 180 240
Cas (minuty)

PPG = postprandialni glykémie

Ptipravky Lyumjev a Humalog podané pied jidlem

Lyumjev + 20 = Pfipravek Lyumjev podan injek¢éné 20 minut po zacatku jidla.
*p < 0,05 pro parové porovnani piipravklti Lyumjev vs. Humalog

*p < 0,05 pro parové porovnani ptipravku Lyumjev +20 vs. Humalog

#p < 0,05 pro parové porovnani piipravku Lyumjev +20 vs. Lyumjev

Kontinualni monitorovani glykémie (CGM) u diabetu 1. typu — dospéll

Podskupina pacientli (n = 269) se ucastnila hodnoceni 24hodinovych ambulantnich glykemickych
profilii zachycenych pomoci zaslepeného CGM. Pii posouzeni ve 26. tydnu bylo u pacientti 1écenych
ptipravkem Lyumjev podavanym pied jidlem pozorovano statisticky vyznamné zlepseni kontroly PPG
v pribéhu CGM hodnoceni vzestupti glykémie nebo piirtistku plochy pod kfivkou (area under curve,
AUCQC) v obdobi 0-2 hodiny, 0—3 hodiny a 0—4 hodiny po jidle v porovnani s pacienty 1écenymi
pripravkem Humalog. U pacientli léCenych ptipravkem Lyumjev podavanym pted jidlem byla hlasena
statisticky vyznamné delsi doba glykémie ve stanoveném rozmezi (od 6 hodin rano do ptilnoci). Bylo
pozorovano 603 minut v rdmci rozmezi (3,9 az 10 mmol/l, 71-180 mg/dl) a 396 minut v rdmci
rozmezi (3,9 az 7,8 mmol/l, 71-140 mg/dl), coZ je o 44, respektive o 41 minut déle nez u pacientl
uzivajicich ptipravek Humalog.

Diabetes 2. typu — dospéli

Studie PRONTO-T2D byla 26tydenni studie s konceptem ,,1écba k cili* hodnotici G¢innost piipravku
Lyumjev u 673 pacientli, randomizovanych do skupiny uzivajici bud’ zaslepeny ptipravek Lyumjev
podavany pted jidlem nebo zaslepeny ptipravek Humalog podavany pied jidlem, oba v kombinaci s
bazalnim inzulinem (inzulin glargin nebo inzulin degludec) v rezimu bazal-bolus. Ptipravky Lyumjev
nebo Humalog podavané pred jidlem byly podany 0—2 minuty pied jidlem.

Vysledky ucinnosti jsou uvedeny v tabulce 3 a na obrazku 3.

Cilové hladiny HbAlc <7 % dosahlo celkem 58,2 % pacientd 1écenych pfipravkem Lyumjev
podavanym pied jidlem a 52,5 % pacienti 1é¢enych piipravkem Humalog podavanym pied jidlem.
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Bazalni, bolusové a celkové davky inzulinu byly na konci hodnoceni podobné ve vSech ramenech
studie.

Tabulka 3 Vysledky 26tydenniho klinického hodnoceni reZimu bazal-bolus u pacienti
s diabetem 2. typu

Lyumjev v Case Humalog v ¢ase
jidla + bazalni jidla + bazalni
inzulin inzulin
Pocet randomizovanych subjektii (n) 336 337
HbA . (%)
Vychozi hodnota = 26. tyden 7,2826,92 7,312>6,86
Zmeéna od vychozi hodnoty -0,38 -0,43

Rozdil v 1écbe 0,06 [-0,05; 0,16]

HbA . (mmol/mol)

Vychozi hodnota = 26. tyden 56,0>52,1 56,4>51,5
Zména od vychozi hodnoty -4,1 -4,7
Rozdil v 1é¢be 0,6 [-0,6; 1,8]

Vzestup postprandialni glykémie po 1 hodiné (mg/dl)*
Vychozi hodnota = 26. tyden 76,6>63,1 77,1=>74,9
Zména od vychozi hodnoty -13,8 -2,0

Rozdil v 1é¢bé -11,8[-18,1;-5,5]¢

Vzestup postprandialni glykémie po 1 hodiné
(mmol/)*

Vychozi hodnota = 26. tyden 4,252>3,50 4,28>4,16

Zména od vychozi hodnoty -0,77 -0,11

Rozdil v 1écbe -0,66 [-1,01; -0,30]°

Vzestup postprandislni glykémie po 2 hodinach (mg/dl)*

Vychozi hodnota = 26. tyden 99,3->80,4 99,6>97,8

Zmeéna od vychozi hodnoty -19,0 -1,6

Rozdil v 16¢bé -17,4 [-25.,3; -9,5]¢

Vzestup postprandialni glykémie po 2 hodinach (mmol/1)*

Vychozi hodnota > 26. tyden 5,51>4,47 5,53>5,43

Zména od vychozi hodnoty -1,06 -0,09

Rozdil v 16cb& -0,96 [-1,41; -0,52]°

Télesna hmotnost (kg)

Vychozi hodnota = 26. tyden 89,8>91,3 90,0>91,6
Zména od vychozi hodnoty 1,4 1,7
Rozdil v 168b& 20,2 [-0.7; 0.3]

Zavaina hypoglykémie (% pacientir)® 0,9 % ‘ 1,8 %

Hodnoty ve 26. tydnu a zména od vychozi hodnoty jsou stfedni hodnoty ziskané¢ metodou nejmensich
¢tvercil (upravené stiedni hodnoty).

95% interval spolehlivosti je uvadén v ,,/ /. Uvedeny rozdil pro Lyumjev podavany pted jidlem —
Humalog podavany pied jidlem.

ATest jidlem

BZ4avazna hypoglykémie je definovana jako epizoda vyzadujici pomoc druhé osoby z diivodu
neurologické poruchy pacienta.

CStatisticka vyznamnost ve prospéch piipravku Lyumjev podavaného pied jidlem.
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Obrazek 3. Pribéh vykyvi glykémie v ¢ase v pribéhu testu zaloZeného na podani smiSené
stravy ve 26. tydnu u pacienti s diabetem 2. typu

26. tyden
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Cas (minuty)

PPG = postprandialni glykémie
Pfipravky Lyumjev a Humalog podan¢ pred jidlem
Udaje jsou uvadény jako LSM (SE), *p < 0,05

Zvlastni populace

Starsi pacienti

Ve dvou 26tydennich klinickych studii (PRONTO-T1D a PRONTO-T2D) bylo 187z 1 116 (17 %)
pacientl 1éCenych ptipravkem Lyumjev s diabetem 1. nebo 2. typu ve véku>651leta 18z 1 116 (2 %)
ve veku > 75 let. Nebyly pozorovany zadné celkové rozdily v bezpecnosti nebo Gcinnosti mezi

star§imi a mlad$imi pacienty.

5.2

Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Absorpce inzulinu-lispro byla zrychlena a trvani expozice bylo kratsi u zdravych subjektil i pacientti s
diabetem po podani injekce pifipravku Lyumjev v porovnani s pfipravkem Humalog. U pacientt s
diabetem 1. typu:

Inzulin-lispro se v krevnim obéhu objevil ptiblizné¢ 1 minutu po podani injekce pifipravku
Lyumjev, coZz je o pét minut rychleji nez v piipadé ptipravku Humalog.

Doba do dosazeni 50 % maximalni koncentrace byla u pfipravku Lyumjev o 14 minut kratsi v
porovnani s pfipravkem Humalog.

Po podani injekce piipravku Lyumjev bylo v krevnim ob&éhu v porovnani s ptipravkem
Humalog v pribéhu prvnich 15 minut sedmkrat vice inzulinu-lispro a v prub¢hu prvnich

30 minut tiikrat vice inzulinu-lispro.

Po podani pfipravku Lyumjev bylo maximalni koncentrace inzulinu-lispro dosazeno za

57 minut.

Po podani injekce ptipravku Lyumjev bylo 3 hodiny po injekci v krevni cirkulaci pozorovano o
41 % mén¢ inzulinu-lispro nez u pripravku Humalog.
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o Trvani expozice inzulinu-lispro bylo u pfipravku Lyumjev o 60 minut kratsi nez u piipravku
Humalog.

. Celkova expozice inzulinu-lispro (pomér a 95% CI 1,03 (0,973; 1,09) a maximalni koncentrace
(pomér a 95% CI 1,06 (0,97; 1,16) byly mezi pfipravky Lyumjev a Humalog srovnatelné.

U pacientt s diabetem 1. typu byla u ptipravku Lyumjev pozorovana variabilita mezi dny [CV %] pro
celkovou expozici inzulinu-lispro 13 % (AUC, 0-10 hodin) a 23 % pro maximalni koncentraci
inzulinu-lispro (Cmax). Absolutni biologicka dostupnost inzulinu-lispro po subkutannim podani
pripravku Lyumjev do bficha, horni ¢asti paze a stehna byla ptiblizné 65 %. Rychlejsi absorpce
inzulinu-lispro bylo dosazeno nezavisle na misté podani injekce (bficho, horni ¢ast paze a stehno).
Nejsou dostupné zadné udaje tykajici se expozice po podani injekce do hyzdi.

Maximalni koncentrace a doba do dosazeni maximalni koncentrace byly srovnatelné pii podani do
bticha a horni ¢asti paze. Pti podani do stehna byla doba do dosazeni maximalni koncentrace delsi a

maximalni koncentrace byla nizsi.

Celkové expozice inzulinu-lispro a maximalni koncentrace inzulinu-lispro stoupala tmérné s rostouci
subkutanni davkou ptipravku Lyumjev v ramci rozmezi davky od 7 jednotek do 30 jednotek.

Porovnani pripravki Lyumjev 200 jednotek/ml a Lyumjev 100 jednotek/ml

Vysledky studie u zdravych osob ukazaly, ze piipravek Lyumjev 200 jednotek/ml je bioekvivalentni

k ptipravku 100 jednotek/ml po podani jedné davky obsahujici 15 jednotek v ramci plochy pod
ktivkou znazoriujici zavislost sérové koncentrace inzulinu-lispro v ¢ase od ¢asu nula do nekonecna a
maximalni koncentrace inzulinu-lispro. Zrychlena absorpce inzulinu-lispro po podani 200 jednotek/ml
byla podobna absorpci pozorované u ptipravku Lyumjev 100 jednotek/ml. Pfi pfevadéni pacientd mezi
silami ptipravkd neni zapotiebi zadna konverze davky.

Distribuce

Geometricky priimér (% variacniho koeficientu [CV %]) distribu¢niho objemu inzulinu-lispro (Vd)
byl 34 litr (30 %) po intravendznim podani piipravku Lyumjev zdravym subjektiim v bolusové davce
15 jednotek.

Eliminace

Geometricky pramér (CV %) clearance inzulinu-lispro byl 32 litri/hodina (22 %) a median polocasu
inzulinu-lispro byl 44 minut po intraven6znim podani ptipravku Lyumjev zdravym subjektiim

v bolusové davce 15 jednotek.

Zvlastni populace

U dospélych osob neovliviiovaly vek, pohlavi ani rasa farmakokinetiku a farmakodynamiku ptipravku
Lyumjev.

Pediatricka populace

Farmakokinetické rozdily mezi piipravkem Lyumjev a Humalog byly celkoveé u déti a dospivajicich,
podobné tém pozorovanym u dospélych. Po subkutanni injekci ukazal ptipravek Lyumjev u déti

(8 — 11 let) a dospivajicich (12 — 17 let) zrychlenou absorpci s vyssi Casnou expozici inzulinu-lispro
pti zachovani podobné celkové expozice, maximalni koncentrace a ¢asu do maximalni koncentrace ve
srovnani s piipravkem Humalog.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a jater

Neni znamo, Ze by porucha funkce ledvin a jater ovliviiovala farmakokinetiku inzulinu-lispro.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka po expozici inzulinu-lispro.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

glycerol

hexahydrat chloridu hote¢natého

metakresol

dihydrat natrium-citratu

sodna stl treprostinilu

oxid zinecnaty

voda pro injekci

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

Tento 1éCivy pripravek nesmi byt misen s jinym inzulinem nebo jinym IéCivym ptipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Pied prvnim pouzitim

2 roky

Po prvnim pouziti
28 dni

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Pfed prvnim pouzitim

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim baleni, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po prvnim pouziti

Neuchovavejte v chladnicce.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Chraiite pred mrazem.

Pero uchovavejte s nasazenym krytem, aby bylo chranéno pied svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Zasobni vlozky z Cirého skla tiidy I, utésnéné diskovitou zatkou a zabezpecené hlinikovym krytem a
halobutylovym pistem.

3ml zasobni vlozky jsou utésnény v jednorazovém aplikaénim peru KwikPen.

Lécivy ptipravek je balen v bilé krabi¢ce s tmavé modrymi pruhy a tmave a svétle modrymi pruhy a
obrazkem pera. Na krabicce a stitku je zvyraznéna sila inzulinu v obdélnikovém poli se Zlutym pozadim.
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Pero je opatieno zlutym varovanim na Stitku drzaku zasobni vlozky s textem ,.Pouzivejte pouze v tomto
peru, jinak mtze dojit k zavaznému predavkovani®. Pero KwikPen je hnédosedé, davkovaci tlacitko je
hnédosedé s vyraznym ryhovanim na strané.

Pero KwikPen 3 ml: Baleni 2 pfedplnéna pera, 5 predplnénych per nebo vicecetné baleni po 10
(2 baleni po 5) ptedplnénych perech.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Ptipravek Lyumjev ma byt Ciry a bezbarvy. Je-li zakaleny, zabarveny nebo obsahuje-li ¢astice ¢i
hrudky, nema byt pouzivan.

Ptipravek Lyumjev nemd byt pouzivan, byl-li zamrazen.

Pred kazdym pouzitim musi byt nasazena nova jehla. Jehly nesmi byt pouzivany opakovang. Jehly
nejsou soucasti baleni.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CISLA

EU/1/20/1422/013
EU/1/20/1422/014
EU/1/20/1422/015

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24. biezna 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE
LATKY/BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A
VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIiVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A.  VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1é¢ivych latek

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

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobcti odpovédnych za propousténi Sarzi

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

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého piipravku je vazan na Iékarsky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento lé¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu
referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1&¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1éc¢ivé piipravky,
e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v dusledku obdrZeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z ditvodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmcei farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA I1I

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — Injekéni lahvicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lyumjev 100 jednotek/ml injek¢ni roztok v injekéni lahvicce
insulinum lisprum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum 100 jednotek (coz odpovida 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hote¢natého, dihydrat natrium-citratu, sodna sil
treprostinilu, oxid zine¢naty, metakresol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda pro injekci.

Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 injek¢ni lahvicka s 10 ml
2 injekeni lahvicky s 10 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni a intravendzni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pted mrazem.
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Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Pred pouzitim: Uchovavejte v chladnicce.

Po prvnim pouziti: Uchovéavejte do 30 °C. Po 28 dnech zlikvidujte.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/20/1422/001 1 injekeni lahvicka
EU/1/20/1422/002 2 injek¢ni lahvicky

13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Lyumjev 100 jednotek/ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA (s blue boxem) vice¢etné baleni - injekéni lahvicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lyumjev 100 jednotek/ml injek¢ni roztok v injekéni lahvicce
insulinum lisprum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum 100 jednotek (coz odpovida 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hote¢natého, dihydrat natrium-citratu, sodna sil
treprostinilu, oxid zine¢naty, metakresol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda pro injekci.

Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

Vicecetné baleni: 5 (5 baleni po 1) injekénich lahvicek s 10 ml.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni a intravendzni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
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Pted pouzitim: Uchovavejte v chladnicce.

Po prvnim pouziti: Uchovavejte do 30 °C. Po 28 dnech zlikvidujte.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/20/1422/003

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Lyumjev 100 jednotek/ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA (bez blue boxu) souéast vicetetného baleni — injekéni lahvitka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lyumjev 100 jednotek/ml injek¢ni roztok v injekéni lahvicce
insulinum lisprum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum 100 jednotek (coz odpovida 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hote¢natého, dihydrat natrium-citratu, sodna sil
treprostinilu, oxid zine¢naty, metakresol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda pro injekci.

Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 injek¢ni lahvicka s 10 ml. Soucast vicecetného baleni, nesmi se prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni a intravendzni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.
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Pted pouzitim: Uchovavejte v chladnicce.

Po prvnim pouziti: Uchovavejte do 30 °C. Po 28 dnech zlikvidujte.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/20/1422/003

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Lyumjev 100 jednotek/ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK - injekéni lahvitka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Lyumjev 100 j./ml injek¢éni roztok
insulinum lisprum
Subkutanni a intravendzni podani

| 2. zPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — Zasobni vloZKy

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lyumjev 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vlozce
insulinum lisprum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum 100 jednotek (coz odpovida 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hote¢natého, dihydrat natrium-citratu, sodna sil
treprostinilu, oxid zine¢naty, metakresol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda pro injekci.

Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

2 zasobni vlozky s 3 ml
5 zasobnich vlozek s 3 ml
10 zasobnich vlozek s 3 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Tyto z&sobni vlozky pouzivejte pouze v 3ml perech Lilly
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted pouzitim:

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim pouziti:

Uchovavejte do 30 °C.

Neuchovavejte v chladnicce a chraiite pted mrazem.

Po pouziti nasad’te na pero kryt, aby byla vlozka chranéna pted svétlem.
Po 28 dnech zlikvidujte.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/20/1422/004 2 zasobni vlozky
EU/1/20/1422/005 5 zasobnich vlozek
EU/1/20/1422/006 10 zasobnich vlozek

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Lyumjev 100 jednotek/ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

53



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK — Zasobni viozky

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Lyumjev 100 j./ml injekéni roztok v zasobni vlozce
insulinum lisprum
Subkutanni podani

| 2. zPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — KwikPen.

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lyumjev 100 jednotek/ml KwikPen injekéni roztok v predplnéném peru
insulinum lisprum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum 100 jednotek (coz odpovida 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hote¢natého, dihydrat natrium-citratu, sodna sil
treprostinilu, oxid zine¢naty, metakresol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda pro injekci.

Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

2 peras 3 ml
5 pers 3 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted pouzitim:
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Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po prvnim pouziti:

Uchovavejte do 30 °C.

Neuchovavejte v chladnicce a chrarite pred mrazem.

Po pouziti nasad’'te na pero kryt, aby byl obsah chranén pied svétlem.
Po 28 dnech zlikvidujte.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Lyumjev 100 jednotek/ml KwikPen

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA (s blue boxem) viceetné baleni — KwikPen

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lyumjev 100 jednotek/ml KwikPen injek¢ni roztok v ptedplnéném peru
insulinum lisprum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum 100 jednotek (coz odpovida 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hote¢natého, dihydrat natrium-citratu, sodna sil
treprostinilu, oxid zine¢naty, metakresol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda pro injekci.

Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

Vicecetné baleni: 10 (2 baleni po 5) predplnénych per s 3 ml.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred pouzitim:
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Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po prvnim pouziti:

Uchovavejte do 30 °C.

Neuchovavejte v chladnicce a chrarite pred mrazem.

Po pouziti nasad’'te na pero kryt, aby byl obsah chranén pied svétlem.
Po 28 dnech zlikvidujte.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/20/1422/009

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Lyumjev 100 jednotek/ml KwikPen

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA (bez blue boxu) souéast vice¢etného baleni — KwikPen

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lyumjev 100 jednotek/ml KwikPen injekéni roztok v predplnéném peru
insulinum lisprum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum 100 jednotek (coz odpovida 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hote¢natého, dihydrat natrium-citratu, sodna sil
treprostinilu, oxid zine¢naty, metakresol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda pro injekci.

Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

5 per s 3 ml. Soucast viceCetného baleni, nesmi se prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred pouzitim:
Uchovavejte v chladnicce.
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Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po prvnim pouziti:

Uchovavejte do 30 °C.

Neuchovavejte v chladnicce a chrante pred mrazem.

Po pouziti nasad’te na pero kryt, aby byl obsah chranén pied svétlem.
Po 28 dnech zlikvidujte.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/20/1422/009

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Lyumjev 100 jednotek/ml KwikPen

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK — KwikPen

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Lyumjev 100 j./ml KwikPen injekcni roztok
insulinum lisprum
Subkutanni podani

| 2. zPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — Junior KwikPen

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lyumjev 100 jednotek/ml Junior KwikPen injek¢ni roztok v predplnéném peru
insulinum lisprum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum 100 jednotek (coz odpovida 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hote¢natého, dihydrat natrium-citratu, sodna sil
treprostinilu, oxid zine¢naty, metakresol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda pro injekci.

Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

2 peras 3 ml
5 pers 3 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSIi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pero poda 0,5 - 30 jednotek nastavitelnych po 0,5 jednotky.

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted pouzitim:

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim pouziti:

Uchovavejte do 30 °C.

Neuchovéavejte v chladnicce a chraiite pted mrazem.

Po pouziti nasad’te na pero kryt, aby byl obsah chranén pied svétlem.
Po 28 dnech zlikvidujte.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Lyumjev 100 jednotek/ml Junior KwikPen

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA (s blue boxem) vice€etné baleni — Junior KwikPen

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lyumjev 100 jednotek/ml Junior KwikPen injek¢ni roztok v predplnéném peru
insulinum lisprum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum 100 jednotek (coz odpovida 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hote¢natého, dihydrat natrium-citratu, sodna sil
treprostinilu, oxid zine¢naty, metakresol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda pro injekci.

Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

Vicecetné baleni: 10 (2 baleni po 5) predpInénych per s 3 ml.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pero poda 0,5 - 30 jednotek nastavitelnych po 0,5 jednotky.

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted pouzitim:

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim pouziti:

Uchovavejte do 30 °C.

Neuchovavejte v chladnicce a chraiite pted mrazem.

Po pouziti nasad’te na pero kryt, aby byl obsah chranén pied svétlem.
Po 28 dnech zlikvidujte.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/20/1422/012

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Lyumjev 100 jednotek/ml Junior KwikPen

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA (bez blue boxu) souéast vice¢etného baleni — Junior KwikPen

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lyumjev 100 jednotek/ml Junior KwikPen injek¢ni roztok v predplnéném peru
insulinum lisprum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum 100 jednotek (coz odpovida 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hote¢natého, dihydrat natrium-citratu, sodna sil
treprostinilu, oxid zineCnaty, metakresol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda pro injekci.

Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

5 per s 3 ml. Soucast viceCetného baleni, nesmi se prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pero poda 0,5 - 30 jednotek nastavitelnych po 0,5 jednotky.

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted pouzitim:

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim pouziti:

Uchovavejte do 30 °C.

Neuchovavejte v chladnicce a chraiite pted mrazem.

Po pouziti nasad’te na pero kryt, aby byl obsah chranén pied svétlem.
Po 28 dnech zlikvidujte.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/20/1422/012

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Lyumjev 100 jednotek/ml Junior KwikPen

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK — Junior KwikPen

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Lyumjev 100 j./ml Junior KwikPen injek¢éni roztok
insulinum lisprum
Subkutanni podani

| 2. zPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — Tempo Pen. Baleni po 5.

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lyumjev 100 jednotek/ml Tempo Pen injekcni roztok v predplnéném peru

insulinum lisprum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum 100 jednotek (coz odpovida 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hotfecnatého, dihydrat natrium-citratu, sodna sil
treprostinilu, oxid zineCnaty, metakresol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda pro injekci.

Dalsi informace viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

Spers3 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted pouzitim:
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Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po prvnim pouziti:

Uchovavejte do 30 °C.

Neuchovavejte v chladnicce a chrarite pred mrazem.

Po pouziti nasad’te na pero kryt, aby byl obsah chranén pied svétlem.
Po 28 dnech zlikvidujte.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/20/1422/016 5 per

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Lyumjev 100 jednotek/ml Tempo Pen

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA (s blue boxem) vicecetné baleni — Tempo Pen

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lyumjev 100 jednotek/ml Tempo Pen injekéni roztok v predplnéném peru

insulinum lisprum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum 100 jednotek (coz odpovida 3,5 mg).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hofecnatého, dihydrat natrium-citratu, sodna sil
treprostinilu, oxid zineCnaty, metakresol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda pro injekci.

Dalsi informace viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

Vicecetné baleni: 10 (2 baleni po 5) pfedplnénych per s 3 ml.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted pouzitim:

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim pouziti:

Uchovavejte do 30 °C.

Neuchovavejte v chladnicce a chraiite pted mrazem.

Po pouziti nasad’te na pero kryt, aby byl obsah chranén pied svétlem.
Po 28 dnech zlikvidujte.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/20/1422/017

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Lyumjev 100 jednotek/ml Tempo Pen

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA (bez blue boxu) souéast vice¢etného baleni — Tempo Pen

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lyumjev 100 jednotek/ml Tempo Pen injek¢ni roztok v predplnéném peru
insulinum lisprum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum 100 jednotek (coz odpovida 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hote¢natého, dihydrat natrium-citratu, sodna sil
treprostinilu, oxid zine¢naty, metakresol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda pro injekci.

Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

5 per s 3 ml. Soucast viceCetného baleni, nesmi se prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred pouzitim:
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Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po prvnim pouziti:

Uchovavejte do 30 °C.

Neuchovavejte v chladnicce a chrarite pred mrazem.

Po pouziti nasad’'te na pero kryt, aby byl obsah chranén pied svétlem.
Po 28 dnech zlikvidujte.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/20/1422/017

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Lyumjev 100 jednotek/ml Tempo Pen

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK — Tempo Pen

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Lyumjev 100 j./ml Tempo Pen injekéni roztok
insulinum lisprum
Subkutanni podani

| 2. zPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — KwikPen.

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen injekéni roztok v predplnéném peru
insulinum lisprum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum 200 jednotek (coZ odpovida 6,9 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hote¢natého, dihydrat natrium-citratu, sodna sil
treprostinilu, oxid zine¢naty, metakresol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda pro injekci.

Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

2 peras 3 ml
5 pers 3 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSIi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze v tomto peru, jinak mize dojit k zdvaznému predavkovani.

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted pouzitim:

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim pouziti:

Uchovavejte do 30 °C.

Neuchovavejte v chladnicce a chraiite pted mrazem.

Po pouziti nasad’te na pero kryt, aby byl obsah chranén pied svétlem.
Po 28 dnech zlikvidujte.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢éarovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA (s blue boxem) vice¢etného baleni — KwikPen

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen injekéni roztok v predplnéném peru
insulinum lisprum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum 200 jednotek (coZ odpovida 6,9 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hote¢natého, dihydrat natrium-citratu, sodna sil
treprostinilu, oxid zine¢naty, metakresol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda pro injekci.

Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

Vicecetné baleni: 10 (2 baleni po 5) predpInénych per s 3 ml.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze v tomto peru, jinak mize dojit k zavaznému piedavkovani.

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted pouzitim:

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim pouziti:

Uchovavejte do 30 °C.

Neuchovavejte v chladnicce a chraiite pted mrazem.

Po pouziti nasad’te na pero kryt, aby byl obsah chranén pied svétlem.
Po 28 dnech zlikvidujte.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/20/1422/015

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA (bez blue boxu) souéast vice¢etného baleni — KwikPen

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen injekéni roztok v predplnéném peru
insulinum lisprum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum 200 jednotek (coZ odpovida 6,9 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: glycerol, hexahydrat chloridu hote¢natého, dihydrat natrium-citratu, sodna sil
treprostinilu, oxid zine¢naty, metakresol, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda pro injekci.

Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

5 per s 3 ml. Soucast viceCetného baleni, nesmi se prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze v tomto peru, jinak mize dojit k zavaznému piedavkovani.

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted pouzitim:

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim pouziti:

Uchovavejte do 30 °C.

Neuchovavejte v chladnicce a chraiite pted mrazem.

Po pouziti nasad’te na pero kryt, aby byl obsah chranén pied svétlem.
Po 28 dnech zlikvidujte.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/20/1422/015

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK — KwikPen

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Lyumjev 200 j./ml KwikPen injek¢ni roztok
insulinum lisprum
Subkutanni podani

| 2. zPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE

Pouzivejte pouze v tomto peru, jinak mize dojit k zavaznému piedavkovani.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Lyumjev 100 jednotek/ml injek¢ni roztok v injekéni lahvicce
insulinum lisprum

vTento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci u¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité adaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému l€kaii, zdravotni
sestfe nebo lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Lyumjev a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Lyumjev pouzivat
Jak se pripravek Lyumjev pouziva

Mozné nezadouci uinky

Jak ptipravek Lyumjev uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Lyumjev a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Lyumjev 100 jednotek/ml injek¢ni roztok v injek¢ni lahvicce obsahuje 1é¢ivou latku
inzulin-lispro. Pfipravek Lyumjev se pouziva k 1é¢bé diabetu mellitu u dospélych, dospivajicich a déti
ve véku od 1 roku. Jedna se o prandialni inzulin (inzulin podavany v ¢ase jidla), ktery ucinkuje
rychleji nez ostatni léky obsahujici inzulin-lispro. Pfipravek Lyumjev obsahuje slozky, které urychluji
vstiebdvani inzulinu-lispro do téla.

Diabetes je stav, pii némz Vase télo nevytvaii dostatecné mnozstvi inzulinu nebo inzulin nevyuziva
efektivné, coz ma za nasledek vysokou hladinu cukru v krvi. Pfipravek Lyumjev je inzulinovy 1€k,
ktery se pouzivé pro 1é¢bu diabetu a kontrolu hladiny cukru v krvi. Uginna 1é¢ba diabetu s dobrou
kontrolou hladiny cukru v krvi zabranuje dlouhodobym komplikacim spojenym s Vasim diabetem.

Lécba ptipravkem Lyumjev poméaha dlouhodobé kontrolovat hladinu cukru v krvi a zabrafiovat
komplikacim plynoucim z diabetu. Piipravek Lyumjev dosahuje svého maximalniho tc¢inku 1 az

3 hodiny po podani injekce a jeho Gcinek trva az 5 hodin. Piipravek Lyumjev pouzivejte na zacatku
jidla nebo do 20 minut po jeho zacatku.

Vas 1ékat Vam sdéli, abyste pouzili ptipravek Lyumjev a také dlouhodobé nebo sttednédobé plisobici
inzulin. Nemeéiite inzulin, pokud Vam to netekne lékar.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Lyumjev pouZivat
NEPOUZIVEJTE p¥ipravek Lyumjev

. mate-li podezteni na pokles hladiny cukru v krvi (hypoglykémie). Dale v této piibalové

informaci naleznete rady, jak postupovat pii nizké hlading krevniho cukru (viz bod 3 ,,Jestlize
jste pouzil(a) vice ptipravku Lyumjev, nez jste mel(a)®).
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o jestlize jste alergicky(a) na inzulin-lispro nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Lyumjev se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Mate-li potize se zrakem, budete potfebovat pomoc od né¢koho, kdo byl proskolen v podavani injekci.

. Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie).

Nizka hladina cukru v krvi mize byt zadvazna a nelécena hypoglykémie mtize dokonce vést k amrti.
Pripravek Lyumjev zac¢ina hladinu cukru v krvi snizovat rychleji nez nékteré ostatni prandialni
inzuliny. Dojde-li k hypoglykémii, mtize se po injekei ptipravku Lyumjev objevit diive. Pokud u Vas
hypoglykémie objevuje ¢asto nebo ji obtizn€ rozpoznavate, porad'te se svym lékafem nebo zdravotni
sestrou. Pokud je Vase hladina cukru v krvi dobie kontrolovana Vasi stavajici inzulinovou lécbou
nebo pii dlouhém trvani diabetu, nemusite varovné piriznaky piili§ nizkého cukru v krvi pocitovat.
Varovné znamky jsou uvedeny dale v této piibalové informaci. Varovné piiznaky naleznete v oddile
,,B€Zné problémy spojené s diabetem*.

Musite peclivé planovat nacasovani jidla a také jak ¢asto a jak moc cvicite. Musite také peclivé
sledovat svou hladinu cukru v krvi jejim ¢astym méfenim.

Zmeény typu inzulinu mohou zptisobit, Ze VaSe hladina cukru pfili$ stoupne nebo klesne.

Hrozi-li Vam nizka hladina cukru v krvi, je mozné, Ze bude tieba zvysit Cetnost méfeni hladiny cukru
v krvi. Vas 1ékai Vam mozna bude muset zménit davky ostatnich 1€k, které uzivate k 1é¢be diabetu.

o Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie).

Ukonceni uzivani inzulinu nebo neuzivani jeho dostate¢ného mnozstvi mize vést k vysoké hladiné
cukru v krvi (hyperglykémii) a diabetické ketoacidoze, coz jsou zavazné stavy, které mohou dokonce
vést k umrti. Pfiznaky naleznete v oddile ,,Bézné problémy spojené s diabetem*.

. Pokud pouzivate inzulinovou pumpu a ta pfestane fungovat je potfeba zavadu okamzité
odstranit, nez dojde k narustu hladiny cukru v krvi. Pokud VaSe pumpa piestane fungovat je
mozné, ze budete potieba si aplikovat Lyumjev pomoci inzulinového pera nebo stiikacky.

o Pokud 1é¢bu inzulinem kombinujete s tfidou Ié¢iv k 1écbé diabetu zvanou thiazolidindiony
neboli glitazony, napft. pioglitazonem, neprodlen¢ informujte svého 1ékate, objevi-li se u Vas
znamky srde¢niho selhani, mezi néz patii naptiklad nezvykld duSnost nebo rychlé zvyseni
télesné hmotnosti nebo lokalizované otoky zplsobené zadrzovanim tekutiny (edém).

o Objevi-li se u Vas zavazna alergicka reakce na inzulin nebo jakoukoli ze slozek ptipravku
Lyumjev, okamzité piestaiite tento piipravek pouZzivat a vyhledejte neodkladnou lékafskou
pomoc.

. Pti vyzvedavani inzulinu v 1ékarn¢ vzdy zkontrolujte nazev a typ inzulinu na baleni a Stitku.
Ujistéte se, ze jste dostal(a) pripravek, ktery Vam Vas 1ékar urcil k pouzivani.

o Krabi¢ku uchovejte, nebo si poznamenejte ¢islo Sarze uvedené na krabi¢ce. Objevi-li se u Vas

nezadouci ucinek, mizete poté pii hlaseni nezadoucich ucinkt uvést Cislo Sarze (viz ,,hlaseni
nezadoucich ucinkt*).

. Pro podani kazdé injekce pouzivejte vzdy novou jehlu, aby se zabranilo infekcim a ucpani jehly.
Dojde-li k ucpani jehly, vyménte ji za novou.

. Zmény kiiZe v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obméenovano, aby se zabranilo zménam kiize, naptiklad hrbolkiim pod ktzi.
Pokud injekei aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostate¢né dobte ptsobit (viz Jak se
ptipravek Lyumjev pouzivd). Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do oblasti s hrbolky, kontaktujte
svého lékare, nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. V4§ 1ékat Vam mutize doporucit, abyste peclivé
kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dalSich antidiabetik.

Déti a dospivajici
Tento ptipravek se nedoporucuje pouzivat u déti mladsSich 1 roku.
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Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Lyumjev

Informujte svého 1ékare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Nékteré piipravky mohou ovliviiovat hladinu
cukru v krvi — to mtize znamenat, Ze bude potieba upravit Vasi davku inzulinu.

Vase hladina cukru v krvi mtze klesat (hypoglykémie), budete-li uzivat:

dalsi pripravky k 1é¢bé diabetu (tablety nebo injekéné podavané),

sulfonamidova antibiotika (k 1é¢bé infekci),

kyselinu acetylsalicylovou (k 1écbé bolesti a mirné horecky nebo k prevenci srazeni krve),

nektera antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy nebo selektivni inhibitory zpétného

vychytavani serotoninu),

. nékteré inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE inhibitory napt. kaptopril,
enalapril) (k 1é¢bé nekterych problémil se srdcem nebo vysokého krevniho tlaku),

o blokatory receptort pro angiotenzin II (k 16€bé vysokého krevniho tlaku nebo problému se
srdcem),

o analoga somatostatinu (napf. oktreotid, pouzivany k 1écbé vzacného stavu, pii némz se vytvari

ptilis mnoho rdstového hormonu).

Vase hladina cukru v krvi mtize stoupat (hyperglykémie), budete-li uzivat:

danazol (k 1écbé endometriozy),

peroralni antikoncepci (pro kontrolu otéhotnéni),

substitu¢ni 1écbu hormony §titné zlazy (pro 1écbu potizi se Stitnou zlazou),

lidsky ristovy hormon (pfi nedostatku ristového hormonu),

diuretika (k 1écbé vysokého krevniho tlaku nebo zadrzuje-li Vase télo vodu),
sympatomimetika (k 1é¢be zavaznych alergickych reakci nebo ptipravky pouzivané k 1écbé
nachlazeni),

. kortikosteroidy (k 1é¢b¢ astmatu nebo autoimunitnich onemocnéni).

Beta-blokatory (ptipravky pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, arytmie (poruchy srdecniho
rytmu) nebo anginy pectoris (bolest na hrudi)) zt€zuji rozpoznavani varovnych znamek nizké hladiny
cukru v krvi.

Piipravek Lyumjev s alkoholem
Pti piti alkoholu mohou hladiny cukru v krvi bud’ stoupat, nebo klesat. Je tedy mozné, Ze se zméni
pottebné mnozstvi inzulinu. Mél(a) byste tedy sledovat svou hladinu cukru v krvi ¢astéji nez obvykle.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.
Potfeba inzulinu v prvnich 3 meésicich t¢hotenstvi obvykle klesa a stoupa po zbyvajicich 6 mésicii. Po
porodu se potieba inzulinu pravdépodobné navrati na mnozstvi uzivané pred téhotenstvim.

Lécba ptipravkem Lyumjev v prubéhu kojeni neni nijak omezena. Pokud kojite, je mozné, Ze bude
zapotiebi upravit piijem inzulinu nebo stravu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vase schopnost koncentrace a reakce mtize byt sniZena, mate-1i hypoglykémii. Berte tento mozny
problém v uvahu ve vsech situacich, kterou mohou byt pro Vas nebo Vase okoli riskantni (napf. fizeni
auta nebo obsluha stroji). Porad’te se s 1ékafem o fizeni auta, pokud:

o mate Casté epizody hypoglykémie,

o jsou u Vas varovné znamky hypoglykémie snizené nebo zcela chybi.
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Lyumjev obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. je v podstaté ,.bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek Lyumjev pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se s nimi.

Sdéli Vam, jaké mnozstvi piipravku Lyumjev mate pouZzivat, kdy jej mate pouzivat a jak Casto. Sdéli
Vam také, jak casto mate navstévovat diabetologickou ambulanci.

Me¢l(a) byste u sebe vzdy mit nahradni inzulin nebo jinou aplika¢ni pomicku pro piipad, Ze je budete
potiebovat.

Jste-li nevidomy(a) nebo mate-li potiZze se zrakem, budete pfi podavani injekci potfebovat pomoc druhé
osoby.

Vas lékat Vam sdéli, abyste pouzili pripravek Lyumjev a také dlouhodobé nebo stiednédobé plisobici
inzulin. Podavejte si je v oddélenych injekcich. Piipravek Lyumjev nema byt misen s jinymi inzuliny.

Kdy podat injekci pripravku Lyumjev

Pripravek Lyumjev je prandidlni inzulin (podavany v Case jidla). Pfipravek Lyumjev pouzivejte pii
zacatku jidla nebo minutu ¢i dvé pred zacatkem jidla. Muzete si jej podat také az 20 minut po zacatku
jidla.

Jaké mnoZstvi inzulinu si podat
Na zéklad¢ Vasi hladiny cukru v krvi a télesné hmotnosti Vam Vas 1ékat urci davku a vysvétli

o Jaké mnozstvi ptipravku Lyumjev potiebujete pii kazdém jidle.

. Jak a kdy si méfit hladinu cukru v krvi.

o Jak ménit davku inzulinu na zéklad¢ hladin cukru v krvi.

o Co délat pfi zméné stravy, mnozstvi fyzické aktivity, pfi nemoci nebo pfi uzivani jinych

1é¢ivych ptipravki.

. Pokud zmeénite pouzivany typ inzulinu, je mozné, Ze jej budete muset uzivat vice ¢i mén¢ nez
drive. Muze se to tykat pouze prvni injekce, nebo bude zména probihat postupné po nékolik
tydnd ¢i mésict.

Piipravek Lyumjev nepouZivejte

. Pokud nevypada jako voda. Ptipravek Lyumjev musi byt ¢iry, bez barvy a nesmi obsahovat
pevné Castice. Pred kazdym podanim injekce piipravek zkontrolujte.

o Pokud nebyl ptipravek Lyumjev uchovavan spravné (viz bod 5 ,,Jak ptipravek Lyumjev
uchovavat®).

o Je-li plastové vicko injekéni lahvicky poskozeno, nepouzivejte ji.

Do kterého mista si pripravek Lyumjev podat

. Injekei pripravku Lyumjev si podejte pod kiizi (subkutanni injekce).

. Nepodavejte si injekcei pfimo do zily. Nitrozilné Vam miZe injekci ptipravku Lyumjev podat
pouze lékar. Ud¢la to jen za zvlastnich okolnosti jako je chirurgicky vykon nebo v ptipadé, ze
jste nemocni a hladina glukézy ve vasi krvi je velmi vysoka.

. Dbejte na to, abyste si davku aplikovali alesponi 1 cm od mista posledni aplikace a mista vpichu
méite rotacnim zpusobem (horni ¢ast paze, stehno, hyzd¢ nebo biicho) tak, jak jste byl(a)
poucen(a).

. Pokud si potiebujete podat jiny inzulin ve stejnou dobu jako ptipravek Lyumjev, podejte jej do

jiného mista.

90



Podani injekce piipravku Lyumjev z injeké¢ni lahvicky

o Nejprve si umyjte ruce.

. Pted podanim injekce si ocCistéte klizi podle rady lékare. Ocistéte gumovy uzavér lahvicky, ale
neodstranujte ho.

o Pouzijte novou Cistou sterilni stiikacku a jehlu k vpichnuti do gumového uzavéru a natdhnéte

potfebné mnozstvi pfipravku Lyumjev. Vas 1ékaf, sestra nebo ambulance Vas instruuji jak to
udélat. Jehly a stfikacky s nikym nesdilejte.

. Injekci podejte pod kizi tak, jak jste byl(a) instruovan(a). Po kazdé injekci ponechte jehlu v
ktzi po dobu 5 vtefin. Tim zajistite, Ze si podate celou davku.

Pouziti pripravku Lyumjev v infuznich pumpach

o K infuzim pfipravku Lyumjev je mozné pouzit pouze urcité inzulinové infuzni pumpy.

o Peclivé se fid'te navodem k obsluze doddvanym spolu s inzulinovou pumpou.

o Ujistéte se, Ze spolu s pumpou pouzivate spravny zasobnik a katetr. Je dilezité pouzit spravnou
délku jehly plniciho systému, aby se pfedeslo poskozeni pumpy.

o Vyménu infuzniho setu (katetru a kanyly) provadéjte podle pokynit dodavanych spolecné s
infuznim setem.

. V pripadé Ze se u Vas vyskytnou opakované nebo zdvazné nizké hladiny glukézy v krvi,
informujte o tom svého 1ékate ¢i zdravotni sestru.

o Porucha pumpy nebo ucpéni infuzniho setu muize zplsobit nahly vzestup hladiny glukozy.

V piipadé ze mate podezieni, Ze je pratok piipravku Lyumjev pferusen, fid'te se pokyny v navodu
k obsluze pumpy, ptipadn¢ uvédomte svého lékaie nebo zdravotni sestru.
o Pokud pumpa nepracuje spravné, budete si mozna potiebovat podat injekci piipravku Lyumjev.

Po podani injekce
Jestlize si nejste jist(a) kolik ptipravku jste podal(a), tak si pted tim, nez se rozhodnete, zda si podat
dalsi injekci, zméite hladinu krevniho cukru.

JestliZe jste pouZil(a) vice pfipravku Lyumjev, neZ jste mél(a)
Pokud si podate pfili§ mnoho piipravku Lyumjev nebo si nejste jist(a), kolik jste si podal(a), miize se u
Vas objevit nizka hladina cukru v krvi. Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi.

Je-li Vase hladina cukru v krvi nizkéa (méte-1i hypoglykémii) a jste schopen/schopna si sdm/sama
pomoci, uzijte tablety glukozy, cukr nebo vypijte sladky napoj. Poté snézte ovoce, susenky nebo
sendvic dle pokynt 1ékate nebo zdravotni sestry a odpocivejte. Timto se Casto podaii pfeklenout
nizkou hladinu cukru v krvi nebo mirné predavkovani inzulinem. Svou hladinu cukru v krvi si
zkontrolujte znovu za 15-20 minut, dokud se hladina cukru v krvi nestabilizuje.

Pokud nejste schopen/schopna si sdm/sama pomoci (mate-li zavaznou hypoglykémii), protoze mate
zéavrat, slabost, jste zmateny(4), obtizn¢ se Vam mluvi, ztracite védomi nebo mate epilepticky zachvat,
je mozné, Ze budete potfebovat 1é¢bu glukagonem. Ten Vam muze podat n¢kdo, kdo vi, jak se podava.
Po podani glukagonu uzijte glukdzu nebo cukr. Pokud glukagon nezabere, budete muset jet do
nemocnice nebo zavolat zachrannou sluzbu. Ohledné glukagonu se porad’te se svym lékarem.

Vsem osobam, s nimiz travite ¢as, sdélte, Ze mate diabetes. Reknéte jim, co se miize stat, pokud bude
Vase hladina cukru v krvi piili$ nizka, vetné rizika omdleni.

Vysvétlete jim, ze pokud omdlite, musi udélat nasledujici: polozit Vas na bok, abyste se nedusil(a),
neprodlenég ptfivolat 1ékafskou pomoc a nepodavat Vam zadné jidlo nebo piti, nebot’ byste se mohl(a)
udusit.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Lyumjev

Jestlize zapomenete pouzit svlij inzulin nebo pouzijete nizsi davku, nez mate nebo si nejste jist(a),
kolik jste si podal(a), maze se u Vas objevit pfili§ vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie).
Zkontrolujte si svou hladinu cukru v krvi a rozhodnéte se, zda potiebujete davku inzulinu. Pti dal§im
jidle pokracujte ve svém obvyklém rezimu davkovani.
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JestliZe jste piestal(a) pouzivat pfipravek Lyumjev
Nepiestavejte pouzivat nebo neméite inzulin, pokud Vam to netekne 1€kar. Jestlize uzijete méné
ptipravku Lyumjev, nez mate, mize se objevit vysoka hladina cukru v krvi.

Pokud neni vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie) 1éCena, mtze byt velice zdvazna a zpiisobit
bolesti hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha, dehydrataci, bezvédomi, koma nebo dokonce
smrt (viz bod 4).

T¥i jednoducha pravidla pro sniZeni rizika rozvoje hypoglykémie nebo hyperglykémie:

o Vzdy u sebe noste nahradni injek¢ni stiikacku a injekéni roztok Lyumjev.
o Vzdy u sebe noste prikaz diabetika.
o Vzdy s sebou noste cukr.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie) je velmi Casta pfi 1écbé inzulinem (miZe postihnout
vice nez 1 z 10 osob). MiiZe se jednat o velmi zavazny stav. Pokud bude Vase hladina cukru v krvi
prilis nizka, mizete upadnout do bezvédomi. Zavazna hypoglykémie miize zpisobit poskozeni mozku
a muze Vas ohroZovat na zivoté. Objevi-li se u Vas ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, musite si
okamZité hladinu cukru v krvi zvysit. Viz bod 3 ,,Jestlize jste pouzil(a) vice pfipravku Lyumjev, nez
jste meél(a)“.

Alergické reakce jsou Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob). Mohou byt zadvazné a mohou se u
nich vyskytovat nasledujici pfiznaky:

e vyrazka na celém téle e pokles krevniho tlaku
e obtize s dechem e zrychleny tep srdce
o sipavé dychani e poceni

Objevi-li se u Vas zavazna alergicka reakce (vcetné anafylaktického zachvatu) na inzulin nebo
jakoukoli ze slozek ptipravku Lyumjev, okamzite prestante tento ptipravek pouzivat a vyhledejte
neodkladnou lékaiskou pomoc.

Dalsi nezadouci uc¢inky zahrnuji

Velmi ¢asté
Reakce v mist¢ infuze. U nékterych osob se objevi zarudnuti, bolest, otok nebo svédéni v okoli mista
infuze inzulinu. Mate-li reakce v misté infuze, sdélte to svému lékari.

Casté

Reakce v misté vpichu. U n€kterych osob se objevi zarudnuti, bolest, otok nebo svédéni v okoli mista
podani injekce inzulinu. Pfiznaky vétSinou odezni béhem nékolika minut az nékolika tydnti bez
nutnosti ukonceni podavani ptipravku Lyumjev. Mate-li reakce v misté vpichu injekce, sdélte to
svému lékati.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Zmény ktize v misté vpichu: Pokud vpichujete inzulin pfili§ ¢asto do stejného mista na kizi, tukova
tkan se mize ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie). Hrbolky pod kizi mohou byt rovnéz
zpusobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloid6za). Inzulin nemusi dostatecné
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dobfe pilisobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky. Témto zménam kiize Ize zabranit
stiidanim mista vpichu pii kazdé injekci.

DalSi moZné nezadouci uc¢inky
Otoky paZzi nebo kotnika v disledku zadrzovani tekutin (edém), obzvlaste pti zahajeni 1écby inzulinem
nebo v prabéhu zmény ptipravkl k 1€¢bé diabetu.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miZzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezéadoucich G¢inkl uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich €¢inkli miZete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

Casté problémy diabetu
Nizka hladina krevniho cukru

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie) znamena, ze v krvi neni dostate¢né mnozstvi cukru. K
tomu muze dojit, pokud:

. uzijete prilis velké mnozstvi ptipravku Lyumjev nebo jiného inzulinu;

. vynechate jidlo nebo se s nim opozdite nebo zménite své stravovaci navyky;

. mate nadmérnou fyzickou aktivitu nebo praci tésné pred jidlem nebo po jidle;

. onemocnite infekénim nebo jingm onemocnénim (obzvlasté provazenym priijmem nebo
zvracenim);

o se zméni Vase potieba inzulinu naptiklad po ubytku télesné hmotnosti nebo pokud maéte potize s

ledvinami ¢i jatry a dojde k jejich zhorSeni.
Viz bod ,,JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Lyumjev, nez jste mél(a)*.

Prvni pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi se obvykle objevi rychle a mohou zahrnovat nasledujici
potiZe:

unava

zrychlena srdecni ¢innost

nervozita nebo ties

nevolnost

bolest hlavy

studeny pot

Pokud si nejste jisty(a), ze varovné ptiznaky rozpoznate, vyhybejte se situacim, v nichz by
hypoglykémie ohroZzovala Vas nebo ostatni (napf. fizeni auta).

Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie) a diabeticka ketoacidoza
Hyperglykémie (ptili§ velké mnozstvi cukru v krvi) znamena, Ze hladiny gluk6zy ve Vasem téle jsou
prilis vysoké. Hyperglykémie muize byt zptsobena:

. neuzivanim inzulinu;

o uzivanim mensiho mnozstvi inzulinu, nez Vase télo potiebuje;

o nerovnovahou mezi mnozstvim pozitych sacharidt a uzitého inzulinu; nebo
o horeckou, infekci nebo emo¢nim vypétim.

Mezi casné priznaky hyperglykémie patfi:
velka zizen

bolest hlavy

pocit ospalosti

Cast€jsi moceni.

Hyperglykémie muaze vést k diabetické ketoacidoze. Prvni pfiznaky se objevuji pomalu v pribéhu
mnoha hodin nebo dni. Mezi dalsi ptiznaky patii:

93


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

pocit na zvraceni a/nebo zvraceni

bolest bficha

rychly tep

obtizné dychani

stiedné velké nebo velké mnozstvi ketonli v moci. Ketony Vase télo produkuje, pokud energii
ziskava spalovanim tukd misto glukdzy.

Objevi-li se u Vas kterykoli z téchto ptiznakt a vysoké hladiny cukru, neprodlené vyhledejte
lékai'skou pomoc.
Viz bod ,,Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek Lyumjev*.

Onemocnéni

Pokud jste nemocny(4), zvlasté pokud pocitujete nevolnost nebo zvracite, potfebné mnozstvi inzulinu
se mize zménit. Inzulin potiebujete, i kdyZ neprijimate potravu jako obvykle. Zkontrolujte si moc
nebo krev, postupujte podle svych ,,pravidel pro pfipad nemoci a kontaktujte svého 1ékare.

5. Jak pfipravek Lyumjev uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chrante pied mrazem.
Uchovavejte piipravek ve vnéjsi krabiéce, aby byl chranén pred svétlem.

Pied prvnim pouZitim
Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C az 8 °C).

Po prvnim pouZiti

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Ptipravek po 28 dnech zlikvidujte, a to i v pripadé, Ze v ném jes$té néjaky roztok zbyva.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lyumjev 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahvicce obsahuje

o Lécivou latkou je insulinum lisprum. Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum
100 jednotek. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje insulinum lisprum 1 000 jednotek v 10 ml
roztoku.

o Dalsimi slozkami jsou metakresol, glycerol, hexahydrat chloridu hotfecnatého, dihydrat natrium-

citratu, sodna stl treprostinilu, oxid zine¢naty, voda pro injekci. K Gpravé pH piipravku mohl
byt pouzit hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova (viz konec bodu 2 v ,,Lyumjev
obsahuje sodik®).

Jak pripravek Lyumjev vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Lyumjev injek¢ni roztok je ¢iry, bezbarvy, vodny roztok v injekéni lahvi¢ce. Jedna injekeni
lahvicka obsahuje insulinum lisprum 1 000 jednotek (10 mililitrit). Baleni po 1, 2 nebo vicecetné
baleni 5 x 1 injek¢ni lahvicka. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemsko.
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Vyrobce

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

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

Boarapus

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

ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELI LILLY CR, s.r.0.
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

EAlhada
OAPMAZXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetrejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Ptipravek Lyumjev 100 jednotek/ml je dostupny v injek¢nich lahvickach, je-li nezbytné podani v
intravenozni injekci.

Pro intraven6zni podani ma byt pfipravek Lyumjev 100 jednotek/ml v injek¢ni lahvicce nafedén na
koncentraci od 0,1 do 1,0 jednotek/ml v injekénim 5 % roztoku glukézy nebo v 9 mg/ml (0,9 %)
chloridu sodného. Pied zahajenim infuze pacientovi se systém doporucuje prostiiknout. Byla
prokéazana kompatibilita v kopolymeru ethylen-propylen a polyolefinu s vaky z polyvinylchloridu.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokdzana po dobu 14 dni pfi teploté 2
az 8 °C a 20 hodin pfi teploté 20 az 25 °C, je-li ptipravek chranén pied svétlem. Z mikrobiologického
hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani
pripravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by doba neméla byt
delsi nez 24 hodin pti teploté 2 az 8 °C, pokud nebylo natedéni provedeno za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Lyumjev 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vloZce
insulinum lisprum

vTento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci u¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité adaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému l€kaii, zdravotni
sestfe nebo lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Lyumjev a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Lyumjev pouzivat
Jak se pripravek Lyumjev pouziva

Mozné nezadouci uinky

Jak ptipravek Lyumjev uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Lyumjev a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Lyumjev 100 jednotek/ml injek¢ni roztok v zasobni vlozce obsahuje 1é¢ivou latku inzulin-
lispro. Pfipravek Lyumjev se pouziva k 1é€bé diabetu mellitu u dospélych , dospivajicich a déti ve
veku od 1 roku. Jedna se o prandidlni inzulin (inzulin podévany v ¢ase jidla), ktery ti¢inkuje rychleji
nez ostatni 1éky obsahujici inzulin-lispro. Piipravek Lyumjev obsahuje slozky, které urychluji
vstiebdvani inzulinu-lispro do téla.

Diabetes je stav, pii némz Vase télo nevytvaii dostatecné mnozstvi inzulinu nebo inzulin nevyuziva
efektivné, coz ma za nasledek vysokou hladinu cukru v krvi. Pripravek Lyumjev je inzulinovy €k,
ktery se pouzivé pro 1é¢bu diabetu a kontrolu hladiny cukru v krvi. Uginna 1é¢ba diabetu s dobrou
kontrolou hladiny cukru v krvi zabranuje dlouhodobym komplikacim spojenym s Vasim diabetem.

Lécba ptipravkem Lyumjev poméaha dlouhodobé kontrolovat hladinu cukru v krvi a zabrafiovat
komplikacim plynoucim z diabetu. Piipravek Lyumjev dosahuje svého maximalniho tc¢inku 1 az

3 hodiny po podani injekce a jeho Gcinek trva az 5 hodin. Piipravek Lyumjev pouzivejte zacatku jidla
nebo do 20 minut po jeho zacatku.

Vas 1ékat Vam sdéli, abyste pouzili ptipravek Lyumjev a také dlouhodobé nebo stfednédobé piisobici
inzulin. Nemeéiite inzulin, pokud Vam to nefekne lékar.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Lyumjev pouZivat

NEPOUZIVEJTE piipravek Lyumjev

. mate-li podezteni na pokles hladiny cukru v krvi (hypoglykémie). Dale v této piibalové
informaci naleznete rady, jak postupovat pfi nizké hlading krevniho cukru (viz bod 3 ,,Jestlize
jste pouzil(a) vice ptipravku Lyumjev, nez jste mel(a)®).
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o jestlize jste alergicky(a) na inzulin-lispro nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Lyumjev se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Mate-li potize se zrakem, budete potfebovat pomoc od né¢koho, kdo byl proskolen v podavani injekci.

. Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie).

Nizka hladina cukru v krvi mize byt zadvazna a nelécena hypoglykémie mtize dokonce vést k amrti.
Pripravek Lyumjev zac¢ina hladinu cukru v krvi snizovat rychleji nezZ nékteré ostatni prandialni
inzuliny. Dojde-li k hypoglykémii, mize se po injekci ptipravku Lyumjev objevit dfive. Pokud u Vas
hypoglykémie objevuje ¢asto nebo ji obtizn€ rozpoznavate, porad'te se svym lékafem nebo zdravotni
sestrou. Pokud je Vase hladina cukru v krvi dobie kontrolovana Vasi stavajici inzulinovou 1écbou
nebo pii dlouhém trvani diabetu, nemusite varovné piiznaky piili§ nizkého cukru v krvi pocitovat.
Varovné znamky jsou uvedeny dale v této piibalové informaci. Varovné pfiznaky naleznete v oddile
,»,B€Zné problémy spojené s diabetem*.

Musite peclivé planovat nacasovani jidla a také jak ¢asto a jak moc cvicite. Musite také peclivé
sledovat svou hladinu cukru v krvi jejim ¢astym méfenim.

Zmény typu inzulinu mohou zptisobit, Ze VaSe hladina cukru pfili$ stoupne nebo klesne.

Hrozi-li Vam nizka hladina cukru v krvi, je mozné, Ze bude tieba zvysit Cetnost méfeni hladiny cukru
v krvi. Vas 1ékai Vam mozna bude muset zménit davky ostatnich 1€k, které uzivate k 1é¢be diabetu.

. Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie).

Ukonceni uzivani inzulinu nebo neuzivani jeho dostate¢ného mnozstvi mize vést k vysoké hladiné
cukru v krvi (hyperglykémii) a diabetické ketoaciddze, coZ jsou zavazné stavy, které mohou dokonce
vést k umrti. Pfiznaky naleznete v oddile ,,Bézné problémy spojené s diabetem*.

o Pokud 1é¢bu inzulinem kombinujete s tiidou 1é¢iv k 1é¢be diabetu zvanou thiazolidindiony
neboli glitazony, napf. pioglitazonem, neprodlené informujte svého 1ékate, objevi-li se u Vas
znamky srde¢niho selhani, mezi néz patii naptiklad nezvykla dusnost nebo rychlé zvyseni
télesné hmotnosti nebo lokalizované otoky zptsobené zadrzovanim tekutiny (edém).

o Objevi-li se u Vas zavazna alergicka reakce na inzulin nebo jakoukoli ze slozek ptfipravku
Lyumjev, okamzit¢ pfestante tento piipravek pouzivat a vyhledejte neodkladnou Iékaiskou
pomoc.

o Pti vyzvedavani inzulinu v 1ékarn¢ vzdy zkontrolujte nazev a typ inzulinu na baleni a Stitku.
Ujistéte se, Ze jste dostal(a) pripravek, ktery Vam Vas 1ékat urcil k pouzivéni,

o Krabicku uchovejte, nebo si poznamenejte ¢islo Sarze uvedené na krabicce. Objevi-li se u Vs

nezadouci ucinek, mizete poté pii hlaSeni nezddoucich u¢inkd uvést ¢islo sarze (viz ,,hlaseni
nezadoucich u¢inkd).

o Pro podani kazdé injekce pouzivejte vzdy novou jehlu, aby se zabranilo infekcim a ucpani jehly.
Dojde-li k ucpani jehly, vyméiite ji za novou.

o Zmény kiiZe v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se zabranilo zménam ktize, napiiklad hrbolkiim pod kazi.
Pokud injekei aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostatecné dobfe ptsobit (viz Jak se
ptipravek Lyumjev pouziva). Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do oblasti s hrbolky, kontaktujte
svého l1ékare, nez zaénete s aplikaci do jiné oblasti. Vas 1ékar Vam muze doporudit, abyste peclivé
kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dal$ich antidiabetik.

Déti a dospivajici
Tento pfipravek se nedoporucuje pouzivat u déti mladSich 1 roku.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lyumjev

Informujte svého 1ékare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Nékteré pripravky mohou ovliviiovat hladinu
cukru v krvi — to mtize znamenat, Ze bude potieba upravit Vasi davku inzulinu.

Vase hladina cukru v krvi mtze klesat (hypoglykémie), budete-li uzivat:

dalsi pripravky k 1é¢bé diabetu (tablety nebo injekéné podavané),

sulfonamidova antibiotika (k 1écbé infekci),

kyselinu acetylsalicylovou (k 1é¢bé bolesti a mirné horecky nebo k prevenci srazeni krve),

néktera antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy nebo selektivni inhibitory zpétného

vychytavani serotoninu),

o nékteré inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE inhibitory napf. kaptopril,
enalapril) (k 1é¢b¢ nékterych problémt se srdcem nebo vysokého krevniho tlaku),

. blokatory receptorti pro angiotenzin II (k 1€cb¢ vysokého krevniho tlaku nebo problémt se
srdcem),

o analoga somatostatinu (napt. oktreotid, pouzivany k 1é¢bé vzacného stavu, pii némz se vytvari

prili§ mnoho ristového hormonu).

Vase hladina cukru v krvi mtze stoupat (hyperglykémie), budete-li uzivat:

danazol (k 1écbé endometriozy),

peroralni antikoncepci (pro kontrolu ot¢hotnéni),

substitu¢ni 1é¢bu hormony §titné zlazy (pro 1écbu potizi se Stitnou zlazou),

lidsky rastovy hormon (pfi nedostatku ristového hormonu),

diuretika (k 1€¢bé vysokého krevniho tlaku nebo zadrzuje-li Vase télo vodu),
sympatomimetika (k 1é¢bé zavaznych alergickych reakci nebo piipravky pouzivané k 1é¢bé
nachlazeni),

. kortikosteroidy (k 1écb¢ astmatu nebo autoimunitnich onemocnéni).

Beta-blokatory (pfipravky pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, arytmie (poruchy srde¢niho
rytmu) nebo anginy pectoris (bolest na hrudi)) ztézuji rozpoznavani varovnych zndmek nizké hladiny
cukru v krvi.

Piipravek Lyumjev s alkoholem
Pfti piti alkoholu mohou hladiny cukru v krvi bud’ stoupat, nebo klesat. Je tedy mozné, Ze se zmeéni
potfebné mnozstvi inzulinu. M¢l(a) byste tedy sledovat svou hladinu cukru v krvi Castéji nez obvykle.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.
Potfeba inzulinu v prvnich 3 mésicich téhotenstvi obvykle klesa a stoupa po zbyvajicich 6 mésict. Po
porodu se potieba inzulinu pravdépodobné navrati na mnozstvi uzivané pred téhotenstvim.

Lécba ptipravkem Lyumjev v pribéhu kojeni neni nijak omezena. Pokud kojite, je mozné, Ze bude
zapotiebi upravit pfijem inzulinu nebo stravu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vase schopnost koncentrace a reakce muze byt snizena, mate-li hypoglykémii. Berte tento mozny
problém v uvahu ve vsech situacich, kterou mohou byt pro Vas nebo Vase okoli riskantni (napf. fizeni
auta nebo obsluha stroji). Porad’te se s 1ékafem o fizeni auta, pokud:

o mate Casté epizody hypoglykémie,

o jsou u Vas varovné znamky hypoglykémie snizené nebo zcela chybi.
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Lyumjev obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. je v podstaté ,.bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek Lyumjev pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se s nimi.

Sdéli Vam, jaké mnozstvi piipravku Lyumjev mate pouZzivat, kdy jej mate pouzivat a jak Casto. Sdéli
Vam také, jak casto mate navstévovat diabetologickou ambulanci.

Pro prevenci mozného pienosu infekce musi byt jedna zasobni vlozka pouzivana pouze Vami, a to i
v pripad¢, ze je v peru vymeénéna jehla.

Me¢l(a) byste u sebe vzdy mit nadhradni inzulin nebo jinou aplika¢ni pomicku pro piipad, Ze je budete
potiebovat.

Jste-li nevidomy(a) nebo mate-li potiZze se zrakem, budete pfi podavani injekci potfebovat pomoc druhé
osoby.

Vas 1ékai Vam sdé€li, abyste pouzili ptipravek Lyumjev a také dlouhodobé nebo stiednédobé plisobici
inzulin. Podavejte si je v oddélenych injekcich. Pripravek Lyumjev nema byt misen s jinymi inzuliny.

Kdy podat injekci pripravku Lyumjev

Ptipravek Lyumjev je prandialni inzulin (poddvany v case jidla). Pfipravek Lyumjev pouzivejte pti
zacatku jidla nebo minutu ¢i dvé pred zacatkem jidla. MUzete si jej podat také az 20 minut po zacatku
jidla.

Jaké mnoZstvi inzulinu si podat
Na zéklad¢ Vasi hladiny cukru v krvi a télesné hmotnosti Vam Vas lékat urci davku a vysvétli

. Jaké mnozstvi ptipravku Lyumjev potiebujete pii kazdém jidle.

. Jak a kdy si méfit hladinu cukru v krvi.

o Jak ménit davku inzulinu na zéklad¢ hladin cukru v krvi.

o Co délat pfi zméné stravy, mnozstvi fyzické aktivity, pfi nemoci nebo pfi uzivani jinych

1éCivych pripravki.

o Pokud zménite pouzivany typ inzulinu, je mozné, Ze jej budete muset uzivat vice ¢i méné€ nez
diive. Mze se to tykat pouze prvni injekce, nebo bude zména probihat postupné po nékolik
tydnd ¢i mésict.

Piipravek Lyumjev nepouZivejte

. Pokud nevypada jako voda. Ptipravek Lyumjev musi byt ¢iry, bez barvy a nesmi obsahovat
pevné Castice. Pred kazdym podanim injekce piipravek zkontrolujte.

o Pokud nebyl ptipravek Lyumjev uchovavan spravné (viz bod 5 ,,Jak ptipravek Lyumjev
uchovavat®).

o Je-1i zasobni vlozka poskozena, nepouZzivejte ji.

Piiprava pera Kk pouZiti

o Nejprve si umyjte ruce. Gumovy uzaveér zasobni vlozky vydezinfikujte.

. Zasobni vlozky Lyumjev smite pouZivat pouze s inzulinovymi pery Lilly. Ujistéte se, prosim,
Ze Lyumjev nebo Lilly zasobni vloZky jsou zminény v navodu pera, které pouzivate. Zasobni
vlozka 3 ml se hodi pouze k 3ml peru.

. Postupujte podle navodu dodévaného s perem. Vlozte zasobni vlozku do pera.

o Pouzijte novou jehlu. (Jehly nejsou soucasti baleni).
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o Pero pokazdé prostiiknéte. Pero musi byt prosttikavano tak dlouho, dokud pted kazdou injekci
neuvidite inzulin na $picce jehly, tim je pero piipraveno k podani davky. Pokud pero
neprostriknete, miizete si podat nespravnou davku.

Podani injekce piipravku Lyumjev

o Pfed podanim injekce si ocistéte kizi.
o Injekci podejte pod kiizi (subkutanni injekce) tak, jak Vas naucil Iékat nebo zdravotni sestra.
o Po kazdé injekci ponechte jehlu v kiizi po dobu 5 vtetin. Tim zajistite, Ze si podate celou davku.

Dbejte na to, abyste si injekci podal(a) alespoii 1 cm od mista vpichu posledni injekce a mista
vpichu méiite rotaénim zptisobem (horni ¢ast paze, stehno, hyzdé nebo biicho).

. Pokud v peru nemaéte dostatecné mnozstvi inzulinu, abyste si podal(a) celou davku,
poznamenejte si, kolik inzulinu si musite jes$té podat. Prostiiknete nové pero a podejte si
zbyvajici davku.

o Pokud si potiebujete podat jiny inzulin ve stejnou dobu jako pfipravek Lyumjev, podejte jej do
jiného mista.
. Nepodavejte si injekci ptimo do zily.

Po podani injekce

o Okamzité po podani injekce odSroubujte z pera jehlu pomoci vnéjsiho krytu jehly. To zachova
sterilitu pfipravku Lyumjev a zabrani jeho unikéani. Také se zabrani vniknuti vzduchu do pera a
ucpani jehly. Nesdilejte s nikym jehly. Nesdilejte s nikym pero. Na pero vrat'te ochranny kryt.
Ponechte zasobni vlozku v peru.

o Jestlize si nejste jist(a) kolik pfipravku jste podal(a), tak si pred tim, nez se rozhodnete, zda si
podat dalsi injekci, zméfte hladinu krevniho cukru.

Dalsi injekce

o Pro kazdou dalsi aplikaci injekce pouzijte novou jehlu. Pfed kazdou injekei pero prostiiknéte,
abyste odstranil (a) vSechny velké vzduchové bubliny.
o Jakmile je zasobni vlozka prazdna, jiz ji nepouZzivejte.

JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Lyumjev, neZ jste mél(a)
Pokud si podate piilis mnoho pfipravku Lyumjev nebo si nejste jist(a), kolik jste si podal(a), mize se u
Vs objevit nizka hladina cukru v krvi. Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi.

Je-li Vase hladina cukru v krvi nizka (mate-1i hypoglykémii) a jste schopen/schopna si sam/sama
pomoci, uzijte tablety glukozy, cukr nebo vypijte sladky napoj. Poté snézte ovoce, susenky nebo
sendvi¢ dle pokynil 1ékafe nebo zdravotni sestry a odpocivejte. Timto se ¢asto podafi pieklenout
nizkou hladinu cukru v krvi nebo mirné ptredavkovani inzulinem. Svou hladinu cukru v krvi si
zkontrolujte znovu za 15-20 minut, dokud se hladina cukru v krvi nestabilizuje.

Pokud nejste schopen/schopna si sdm/sama pomoci (mate-li zdvaznou hypoglykémii), protoze mate
zavrat, slabost, jste zmateny(4), obtizn¢ se Vam mluvi, ztracite védomi nebo mate epilepticky zachvat,
je mozné, ze budete potebovat 1é¢bu glukagonem. Ten Vam miiZze podat n€kdo, kdo vi, jak se podava.
Po podani glukagonu uzijte glukdzu nebo cukr. Pokud glukagon nezabere, budete muset jet do
nemocnice nebo zavolat zdchrannou sluzbu. Ohledné glukagonu se porad’te se svym Ié¢kafem.

Vsem osobam, s nimiz travite as, sdélte, Ze mate diabetes. Reknéte jim, co se miiZe stat, pokud bude
Vase hladina cukru v krvi pfili§ nizkd, v¢etné rizika omdleni.

Vysvétlete jim, ze pokud omdlite, musi udélat nasledujici: polozit Vas na bok, abyste se nedusil(a),
neprodleng ptivolat 1ékatskou pomoc a nepodavat Vam zadné jidlo nebo piti, nebot’ byste se mohl(a)
udusit.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Lyumjev

Jestlize zapomenete pouzit svilj inzulin nebo pouzijete nizs$i davku, nez mate nebo si nejste jist(a),
kolik jste si podal(a), miZe se u Vas objevit pfilis vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie).

101



Zkontrolujte si svou hladinu cukru v krvi a rozhodnéte se, zda potiebujete davku inzulinu. Pfi dal$im
jidle pokracujte ve svém obvyklém rezimu davkovani.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Lyumjev
Neptestavejte pouzivat nebo neméite inzulin, pokud Vam to nefekne Iékar. Jestlize pouZzijete méné
pripravku Lyumjev, nez mate, miize se objevit vysoka hladina cukru v krvi.

Pokud neni vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie) 1é¢ena, mize byt velice zavazna a zpisobit
bolesti hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha, dehydrataci, bezvédomi, kéma nebo dokonce
smrt (viz bod 4).

T¥i jednoducha pravidla pro sniZeni rizika rozvoje hypoglykémie nebo hyperglykémie:

o Vzdy u sebe noste nahradni pero a zasobni vlozku pro ptipad, Ze pero nebo zasobni vlozku
ztratite nebo se poskodi.

. Vzdy u sebe noste pritkaz diabetika.

. Vzdy s sebou noste cukr.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie) je velmi Casta pfi 1écb¢€ inzulinem (miZe postihnout
vice nez 1 z 10 osob). MiiZe se jednat o velmi zavazny stav. Pokud bude Vase hladina cukru v krvi
ptilis nizka, mizete upadnout do bezvédomi. Zavazna hypoglykémie mtze zpiisobit poskozeni mozku
a muze Vas ohrozovat na zivoté. Objevi-li se u Vas ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, musite si
okamzité hladinu cukru v krvi zvysit. Viz bod 3 ,,Jestlize jste pouzil(a) vice ptipravku Lyumjev, nez
jste mel(a)“.

Alergické reakce jsou Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob). Mohou byt zavazné a mohou se u
nich vyskytovat nasledujici pfiznaky:

e vyrazka na celém téle e pokles krevniho tlaku
e obtize s dechem e zrychleny tep srdce
e sipavé dychani e poceni

Objevi-li se u Vas zavazna alergicka reakce (vcetné anafylaktického zachvatu) na inzulin nebo
jakoukoli ze slozek ptipravku Lyumjev, okamzité prestante tento ptipravek pouzivat a vyhledejte
neodkladnou Iékafskou pomoc.

Dalsi nezadouci u¢inky zahrnuji

Casté

Reakce v misté vpichu. U nekterych osob se objevi zarudnuti, bolest, otok nebo svédéni v okoli mista
podani injekce inzulinu. Pfiznaky vétSinou odezni béhem nékolika minut az nékolika tydnti bez
nutnosti ukonceni podavani ptipravku Lyumjev. Mate-li reakce v misté vpichu injekce, sdélte to
svému lékafri.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Zmény ktze v misté vpichu: Pokud vpichujete inzulin pfili§ ¢asto do stejného mista na kiizi, tukova

tkan se mize ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie). Hrbolky pod kiizi mohou byt rovnéz
zpisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloid6za). Inzulin nemusi dostate¢né
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dobfe pilisobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky. Témto zménam kiize Ize zabranit
stiidanim mista vpichu pii kazdé injekci.

DalSi moZné nezadouci uc¢inky
Otoky pazi nebo kotnik v disledku zadrzovani tekutin (edém), obzvlasté pti zahajeni 1éCby inzulinem
nebo v prabéhu zmény ptipravkl k 1€¢bé diabetu.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miZzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkt uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich €¢inki miZete piispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

Casté problémy diabetu
Nizka hladina krevniho cukru

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie) znamena, ze v krvi neni dostate¢né mnozstvi cukru. K
tomu muze dojit, pokud:

. uzijete prilis velké mnozstvi ptipravku Lyumjev nebo jiného inzulinu;

. vynechate jidlo nebo se s nim opozdite nebo zménite své stravovaci navyky;

. mate nadmérnou fyzickou aktivitu nebo praci tésné pred jidlem nebo po jidle;

. onemocnite infekénim nebo jinym onemocnénim (obzvlasté provazenym priijmem nebo
zvracenim);

o se zméni Vase potieba inzulinu naptiklad po ubytku télesné hmotnosti nebo pokud mate potize s

ledvinami ¢i jatry a dojde k jejich zhorSeni.
Viz bod ,,Jestlize jste pouzil(a) vice ptipravku Lyumjev, nez jste mél(a)™.

Prvni pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi se obvykle objevi rychle a mohou zahrnovat nasledujici
potize:

unava

zrychlena srdecni ¢innost

nervozita nebo ties

nevolnost

bolest hlavy

studeny pot

Pokud si nejste jisty(a), ze varovné ptiznaky rozpoznate, vyhybejte se situacim, v nichz by
hypoglykémie ohrozovala Vas nebo ostatni (napf. fizeni auta).

Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie) a diabeticka ketoacidoza
Hyperglykémie (pfili§ velké mnozstvi cukru v krvi) znamena, Ze hladiny gluk6zy ve Vasem téle jsou
prilis vysoké. Hyperglykémie muize byt zptsobena:

. neuzivanim inzulinu;

o uzivanim mens$iho mnozstvi inzulinu, nez Vase télo potiebuje;

o nerovnovahou mezi mnozstvim pozitych sacharidti a uzitého inzulinu; nebo
o horeckou, infekei nebo emo¢nim vypétim.

Mezi casné priznaky hyperglykémie patfi:
velka zizen

bolest hlavy

pocit ospalosti

Cast€js$i moceni.

Hyperglykémie maze vést k diabetické ketoacidoze. Prvni pfiznaky se objevuji pomalu v pribéhu
mnoha hodin nebo dni. Mezi dalsi ptiznaky patii:
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pocit na zvraceni a/nebo zvraceni

bolest bficha

rychly tep

obtizné dychani

stiedné velké nebo velké mnozstvi ketonli v moci. Ketony Vase télo produkuje, pokud energii
ziskava spalovanim tukd misto glukdzy.

Objevi-li se u Vas kterykoli z téchto ptiznakt a vysoké hladiny cukru, neprodlené vyhledejte
lékai'skou pomoc.
Viz bod ,,Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek Lyumjev*.

Onemocnéni

Pokud jste nemocny(4), zvlaste pokud pocitujete nevolnost nebo zvracite, potfebné mnozstvi inzulinu
se mize zménit. Inzulin potiebujete, i kdyZ neprijimate potravu jako obvykle. Zkontrolujte si moc
nebo krev, postupujte podle svych ,,pravidel pro pfipad nemoci® a kontaktujte svého 1ékare.

5. Jak pripravek Lyumjev uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pied prvnim pouZitim

Uchovavejte v chladniéce (2 °C az 8 °C).

Chrarte pfed mrazem.

Uchovavejte ptipravek ve vnéjsi krabicce, aby byl chranén pied svétlem.

Po prvnim pouZiti (po zaloZeni zasobni vloZKy do pera)
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Chraiite pted mrazem.

Neuchovavejte v chladnicce.

Pero se zalozenou zasobni vlozkou nesmi byt uchovavano s nasazenou jehlou.

Pero uchovavejte s nasazenym krytem, aby byla zasobni vlozka chranéna pied svétlem.

Po 28 dnech zlikvidujte, a to i v pFipadé, Ze jeSté néjaky roztok zbyva.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lyumjev 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vloZce obsahuje

. Lécivou latkou je insulinum lisprum. Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum
100 jednotek. Jedna zasobni vlozka obsahuje insulinum lisprum 300 jednotek v 3 ml roztoku.
J DalSimi slozkami jsou metakresol, glycerol, hexahydrat chloridu hofe¢natého, dihydrat natrium-

citratu, sodna siil treprostinilu, oxid zine¢naty, voda pro injekci. K upravé pH ptipravku mohl
byt pouzit hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova (viz konec bodu 2 v ,,Lyumjev
obsahuje sodik®).

Jak pripravek Lyumjev vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Lyumjev injekéni roztok je ¢iry, bezbarvy, vodny roztok v zasobni vlozce. Jedna zasobni
vlozka obsahuje insulinum lisprum 300 jednotek (3 mililitry). Baleni po 2, 5 nebo 10 zasobnich
vlozkach. Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci

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

Vyrobce

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

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

buarapus

TII "Enu JIunu Hepgepnana" b.B. - bearapus

Ten. + 359 2491 41 40

Ceska republika
ELI LILLY CR, s.r.0.
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

EAlhada
OAPMAZXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Romaénia
Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

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

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



Italia Suomi/Finland

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

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

Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

Latvija 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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana .

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uveiejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/.
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Lyumjev 100 jednotek/ml KwikPen injek¢ni roztok v predplnéném peru
insulinum lisprum

Jedno pero KwikPen poda 1-60 jednotek nastavitelnych po 1 jednotce

vTento 1é¢ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mlizete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité iidaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému l¢kati, zdravotni
sestie nebo 1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Lyumjev KwikPen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Lyumjev KwikPen pouzivat
Jak se ptipravek Lyumjev KwikPen pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Lyumjev KwikPen uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk v~

1. Co je pripravek Lyumjev KwikPen a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Lyumjev 100 jednotek/ml KwikPen injekéni roztok v pfedplnéném peru obsahuje 1é¢ivou
latku inzulin-lispro. Pfipravek Lyumjev se pouZziva k 1é¢b¢é diabetu mellitu u dospé€lych, dospivajicich
a déti ve véku od 1 roku. Jedna se o prandialni inzulin (inzulin podavany v case jidla), ktery ucinkuje
rychleji nez ostatni léky obsahujici inzulin-lispro. Pfipravek Lyumjev obsahuje slozky, které urychluji
vstiebavani inzulinu-lispro do téla.

Diabetes je stav, pfi némz VasSe télo nevytvari dostate¢né mnozstvi inzulinu nebo inzulin nevyuziva
efektivné, coz ma za nasledek vysokou hladinu cukru v krvi. Pfipravek Lyumjev je inzulinovy 1¢ék,
ktery se pouzivé pro 1é¢bu diabetu a kontrolu hladiny cukru v krvi. Uginna 1é¢ba diabetu s dobrou
kontrolou hladiny cukru v krvi zabranuje dlouhodobym komplikacim spojenym s Vasim diabetem.

Lécba ptipravkem Lyumjev pomaha dlouhodobé kontrolovat hladinu cukru v krvi a zabranovat
komplikacim plynoucim z diabetu. Pfipravek Lyumjev dosahuje svého maximalniho u¢inku 1 az

3 hodiny po podani injekce a jeho Gcinek trva az 5 hodin. Piipravek Lyumjev pouzivejte na zacatku
jidla nebo do 20 minut po jeho zacatku.

Vas 1ékat Vam miize sdélit, zda mate piipravek Lyumjev pouzivat také s dlouhodobé nebo
sttednédobé¢ plisobicim inzulinem. Neméiite inzulin, pokud Vam to netekne lékar.

Ptipravek Lyumjev 100 jednotek/ml KwikPen je jednorazové predplnéné pero obsahujici 3 ml

(300 jednotek, 100 jednotek/ml) inzulinu-lispro. Jedno pero KwikPen obsahuje vice davek inzulinu.
Davka na peru KwikPen se nastavuje po 1 jednotce. Pocet jednotek se zobrazuje v ddvkovacim
okénku, piedtim, nez si podate injekci, vZdy tento idaj zkontrolujte. V jedné injekci mizete podat

od 1 do 60 jednotek. Je-li VaSe davka vyssi nez 60 jednotek, budete si potiebovat podat vice nez
jednu injekei.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Lyumjev KwikPen pouZivat

NEPOUZIVEJTE piipravek Lyumjev KwikPen

o mate-li podezieni na pokles hladiny cukru v krvi (hypoglykémie). Dale v této pribalové
informaci naleznete rady, jak postupovat pfi nizké hladiné krevniho cukru (viz bod 3 ,,Jestlize
jste pouzil(a) vice ptipravku Lyumjev, nez jste mél(a)“).

o jestlize jste alergicky(a) na inzulin-lispro nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Lyumjev se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Mate-li potize se zrakem, budete potfebovat pomoc od né¢koho, kdo byl proskolen v podavani injekci.

. Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie).

Nizka hladina cukru v krvi mize byt zadvazna a nelécena hypoglykémie mtize dokonce vést k amrti.
Pripravek Lyumjev zac¢ina hladinu cukru v krvi snizovat rychleji nez nékteré ostatni prandialni
inzuliny. Dojde-li k hypoglykémii, mize se po injekci ptipravku Lyumjev objevit dfive. Pokud u Vas
hypoglykémie objevuje ¢asto nebo ji obtizné rozpoznavate, porad’te se svym Iékafem nebo zdravotni
sestrou. Pokud je Vase hladina cukru v krvi dobfe kontrolovana Vasi stavajici inzulinovou lé¢bou
nebo pii dlouhém trvani diabetu, nemusite varovné priznaky ptili§ nizkého cukru v krvi pocitovat.
Varovné znamky jsou uvedeny dale v této pfibalové informaci. Varovné pfiznaky naleznete v oddile
,»,B&Zné problémy spojené s diabetem.

Musite peclivé planovat nacasovani jidla a také jak ¢asto a jak moc cvicite. Musite také peclive
sledovat svou hladinu cukru v krvi jejim ¢astym méfenim.

Zmeény typu inzulinu mohou zptisobit, ze Vase hladina cukru pfili§ stoupne nebo klesne.

Hrozi-li Vam nizka hladina cukru v krvi, je mozné, ze bude tfeba zvysit ¢etnost méteni hladiny cukru
v krvi. Vas 1ékai Vam mozna bude muset zménit davky ostatnich 1€k, které uzivate k 1é¢be diabetu.

o Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie).

Ukonceni uzivani inzulinu nebo neuzivani jeho dostate¢ného mnozstvi mize vést k vysoké hladiné
cukru v krvi (hyperglykémii) a diabetické ketoaciddze, coZ jsou zavazné stavy, které mohou dokonce
vést k umrti. Pfiznaky naleznete v oddile ,,Bézné problémy spojené s diabetem*.

o Pokud 1é¢bu inzulinem kombinujete s tiidou 1é¢iv k 1é€bé diabetu zvanou thiazolidindiony
neboli glitazony, napf. pioglitazonem, neprodlené informujte svého 1ékare, objevi-li se u Vas
znamky srde¢niho selhani, mezi n€z patii naptiklad nezvykla dusnost nebo rychlé zvysSeni
télesné hmotnosti nebo lokalizované otoky zplisobené zadrzovanim tekutiny (edém).

o Objevi-li se u Vas zavazn4 alergicka reakce na inzulin nebo jakoukoli ze slozek piipravku
Lyumjev, okamzit¢ pfestante tento piipravek pouzivat a vyhledejte neodkladnou Iékaiskou
pomoc.

o Pti vyzvedavani inzulinu v 1ékarn¢ vzdy zkontrolujte nazev a typ inzulinu na baleni a Stitku.
Ujistéte se, Ze jste dostal(a) ptipravek, ktery Vam Vas lékar urcil k pouzivani.

o Krabicku uchovejte, nebo si poznamenejte ¢islo Sarze uvedené na krabicce. Objevi-li se u Vas

nezadouci ucinek, mizete poté pii hlaseni nezadoucich ucinkt uvést ¢islo sarze (viz ,,hlaseni
nezadoucich ¢inkd*).

o Pro podani kazdé injekce pouzivejte vzdy novou jehlu, aby se zabranilo infekcim a ucpani jehly.
Dojde-li k ucpani jehly, vymeénte ji za novou.

o Zmény kiiZe v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se zabranilo zménam kiize, naptiklad hrbolkiim pod kuzi.
Pokud injekeci aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostatecné dobfe ptsobit (viz Jak se
ptipravek Lyumjev KwikPen pouziva). Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do oblasti s hrbolky,

108



kontaktujte svého 1ékate, nez zaCnete s aplikaci do jiné oblasti. V4§ 1ékat Vam muze doporucit, abyste
pecliveé kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dal$ich antidiabetik.

Déti a dospivajici
Tento piipravek se nedoporucuje pouzivat u déti mladsich 1 roku.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Lyumjev

Informujte svého 1ékare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Nékteré piipravky mohou ovliviiovat hladinu
cukru v krvi — to mlize znamenat, ze bude potieba upravit Vasi davku inzulinu.

Vase hladina cukru v krvi mtze klesat (hypoglykémie), budete-li uzivat:

dalsi ptipravky k 1é¢b¢ diabetu (tablety nebo injekéné podavané),

sulfonamidova antibiotika (k 1é¢bé infekci),

kyselinu acetylsalicylovou (k 1€cb¢ bolesti a mirné horecky nebo k prevenci srazeni krve),

néktera antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy nebo selektivni inhibitory zpétného

vychytavani serotoninu),

o nékteré inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE inhibitory napf. kaptopril,
enalapril) (k 1écbe nékterych problémil se srdcem nebo vysokého krevniho tlaku),

o blokatory receptorii pro angiotenzin II (k [é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo problémi se
srdcem),

. analoga somatostatinu (napf. oktreotid, pouzivany k 1é¢b¢ vzacného stavu, pii némz se vytvaii

prili§ mnoho ristového hormonu).

Vase hladina cukru v krvi mtze stoupat (hyperglykémie), budete-li uzivat:

danazol (k 1é¢bé endometridzy),

peroralni antikoncepci (pro kontrolu otéhotnéni),

substitu¢ni 1é¢bu hormony §titné zlazy (pro 1é¢bu potiZi se Stitnou zlazou),

lidsky ristovy hormon (pti nedostatku ristového hormonu),

diuretika (k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo zadrzuje-li Vase télo vodu),
sympatomimetika (k 16¢b& zavaznych alergickych reakci nebo pripravky pouzivané k 16¢bé
nachlazeni),

o kortikosteroidy (k 1é¢b¢ astmatu nebo autoimunitnich onemocnéni).

Beta-blokatory (pfipravky pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, arytmie (poruchy srde¢niho
rytmu) nebo anginy pectoris (bolest na hrudi)) ztézuji rozpoznavani varovnych zndmek nizké hladiny
cukru v krvi.

Piipravek Lyumjev s alkoholem
Pii piti alkoholu mohou hladiny cukru v krvi bud’ stoupat, nebo klesat. Je tedy mozné, Ze se zméni
potfebné mnozstvi inzulinu. M¢l(a) byste tedy sledovat svou hladinu cukru v krvi ¢astéji nez obvykle.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.
Potieba inzulinu v prvnich 3 mésicich t€hotenstvi obvykle klesa a stoupa po zbyvajicich 6 mésict. Po
porodu se potieba inzulinu pravdépodobné navrati na mnozstvi uzivané pred téhotenstvim.

Lécba ptipravkem Lyumjev v pribéhu kojeni neni nijak omezena. Pokud kojite, je mozné, Ze bude
zapotiebi upravit ptijem inzulinu nebo stravu.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vase schopnost koncentrace a reakce muze byt snizena, mate-li hypoglykémii. Berte tento mozny
problém v uvahu ve vsech situacich, kterou mohou byt pro Vas nebo Vase okoli riskantni (napf. fizeni
auta nebo obsluha stroji). Porad’te se s 1ékafem o fizeni auta, pokud:

o mate Casté epizody hypoglykémie,

. jsou u Vas varovné znamky hypoglykémie sniZzené nebo zcela chybi.

Lyumjev KwikPen obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. je v podstaté ,,bez
sodiku*.

3. Jak se pripravek Lyumjev KwikPen pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1€kate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se s nimi.

Sdéli Vam, jaké mnozstvi piipravku Lyumjev mate pouzivat, kdy jej mate pouzivat a jak ¢asto. Sdeli
Vam také, jak ¢asto mate navstévovat diabetologickou ambulanci.

Pro prevenci mozného pfenosu infekce musi byt jedno pero pouzivano pouze Vami, a to i v piipadé, Ze
je vymeénéna jehla.

Me¢l(a) byste u sebe vzdy mit nahradni inzulin nebo jinou aplika¢ni pomicku pro pfipad, ze je budete
potiebovat.

Jste-1i nevidomy(4) nebo mate-li potize se zrakem, budete pii podavani injekci potfebovat pomoc druhé
osoby.

Vas lékat Vam sd¢li, abyste pouzili piipravek Lyumjev a také dlouhodobé nebo stfednédobé plsobici
inzulin. Podavejte si je v oddé€lenych injekcich. Ptipravek Lyumjev neméd byt misen s jinymi inzuliny.

Kdy podat injekci pfipravku Lyumjev

Ptipravek Lyumjev je prandialni inzulin (podavany v Case jidla). Pfipravek Lyumjev pouzivejte pii
zacatku jidla nebo minutu ¢i dvé pred zacatkem jidla. Mizete si jej podat také az 20 minut po zacatku
jidla.

Jaké mnoZzstvi inzulinu si podat
Na zaklad¢é Vasi hladiny cukru v krvi a télesné hmotnosti Vam V4as 1ékaft ur¢i davku a vysvétli

. Jaké mnozstvi ptipravku Lyumjev potiebujete pii kazdém jidle.

. Jak a kdy si méfit hladinu cukru v krvi.

o Jak ménit davku inzulinu na zaklad¢ hladin cukru v krvi.

o Co délat pfi zméné stravy, mnozstvi fyzické aktivity, pfi nemoci nebo pfi uzivani jinych

lé¢ivych ptipravkd.

o Pokud zmeénite pouzivany typ inzulinu, je mozné, Ze jej budete muset uzivat vice ¢i mén¢ nez
diive. Miize se to tykat pouze prvni injekce, nebo bude zména probihat postupné po nékolik
tydnti ¢i mésica.

Piipravek Lyumjev nepouZivejte

o Pokud nevypada jako voda. Piipravek Lyumjev musi byt Ciry, bez barvy a nesmi obsahovat
pevné Castice. Pfed kazdym podanim injekce ptipravek zkontrolujte.

. Pokud nebyl ptipravek Lyumjev uchovavan spravné (viz bod 5 ,,Jak pripravek Lyumjev
uchovavat®).

. Je-li pero jakkoli poskozeno, nepouzivejte jej.
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Piiprava pera KwikPen k pouZiti (viz navod k pouziti)

o Nejprve si umyjte ruce.

. Peclive si prectéte navod k pouziti predpIlnéného inzulinového pera. Tyto pokyny peclivé
dodrzujte. Zde je nékolik pfipomenuti.

o Pouzivejte novou jehlu. (Jehly nejsou soucasti baleni).

o Pied kazdym pouzitim pero KwikPen prostiiknéte. Tak zkontrolujete, Ze inzulin prochazi jehlou

a ze jste z pera KwikPen odstranil(a) vzduchové bubliny. V peru stale mohou ztistat malé
vzduchové bublinky. Malé vzduchové bublinky jsou normalni a neovliviiuji presnost davky.

. Pocet jednotek je zobrazen v davkovacim okénku. Vzdy si jej pfed podanim injekce
zkontrolujte.

Podani injekce pripravku Lyumjev

o Pred podanim injekce si oCistéte kizi.
o Injekei podejte pod kiizi (subkutanni injekce) tak, jak Vas naucil 1ékat nebo zdravotni sestra.
o Po kazdé injekci ponechte jehlu v kiizi po dobu 5 vtetin. Tim zajistite, Ze si podate celou davku.

Dbejte na to, abyste si injekci podal(a) alespoii 1 cm od mista vpichu posledni injekce a mista
vpichu méiite rotaénim zptisobem (horni ¢ast paze, stehno, hyzdé nebo bticho).

. Pokud v peru nemate dostateéné mnozstvi inzulinu, abyste si podal(a) celou davku,
poznamenejte si, kolik inzulinu si musite jesté podat. Prostfiknete nové pero a podejte si
zbyvajici davku.

o Pokud si potiebujete podat jiny inzulin ve stejnou dobu jako ptipravek Lyumjev, podejte jej do
jiného mista.
o Nepodavejte si injekci piimo do zily.

Po podani injekce

. Okamziteé po podani injekce odsroubujte z pera KwikPen jehlu pomoci vné&jsiho krytu jehly. To
zachova sterilitu inzulinu a zabrani jeho unikéni. Také se zabrani vniknuti vzduchu do pera a
ucpani jehly. Nesdilejte s nikym jehly. Nesdilejte s nikym pero. Na pero vrat'te ochranny kryt.

. Jestlize si nejste jist(a) kolik pfipravku jste podal(a), tak si pied tim, nez se rozhodnete, zda si
podat dalsi injekci, zmé&ite hladinu krevniho cukru.

DalSi injekce

. Pti kazdém pouziti pera KwikPen musite pouzit novou jehlu. Pfed kazdou injekci odstraiite
vzduchové bubliny. Pokud podrzite pero KwikPen jehlou vzhiru, uvidite, kolik inzulinu Vam
zbyva.

o Jakmile je pero prazdné, jiz jej nepouzivejte.

JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Lyumjev, neZ jste mél(a)
Pokud si podate ptilis§ mnoho ptipravku Lyumjev nebo si nejste jist(a), kolik jste si podal(a), mtze se u
Vas objevit nizka hladina cukru v krvi. Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi.

Je-li Vase hladina cukru v krvi nizka (mate-1i hypoglykémii) a jste schopen/schopna si sam/sama
pomoci, uzijte tablety glukozy, cukr nebo vypijte sladky napoj. Poté snézte ovoce, susenky nebo
sendvic¢ dle pokynti I1ékatfe nebo zdravotni sestry a odpocivejte. Timto se Casto podafi preklenout
nizkou hladinu cukru v krvi nebo mirné preddvkovani inzulinem. Svou hladinu cukru v krvi si
zkontrolujte znovu za 15-20 minut, dokud se hladina cukru v krvi nestabilizuje.

Pokud nejste schopen/schopna si sam/sama pomoci (mate-li zavaznou hypoglykémii), protoze mate
zavrat, slabost, jste zmateny(4), obtizn¢€ se Vam mluvi, ztracite védomi nebo mate epilepticky zachvat,
je mozné, zZe budete potfebovat [écbu glukagonem. Ten Vam mtize podat n€kdo, kdo vi, jak se podava.
Po podani glukagonu uzijte glukdzu nebo cukr. Pokud glukagon nezabere, budete muset jet do
nemocnice nebo zavolat zachrannou sluzbu. Ohledné glukagonu se porad’te se svym lékatem.

Vsem osobam, s nimiz travite cas, sdélte, Ze mate diabetes. Reknéte jim, co se miiZe stat, pokud bude
Vase hladina cukru v krvi pfili§ nizkd, v¢etné rizika omdleni.
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Vysvétlete jim, ze pokud omdlite, musi udélat nasledujici: polozit Vas na bok, abyste se nedusil(a),
neprodlené piivolat lékafskou pomoc a nepodavat Vam zadné jidlo nebo piti, nebot’ byste se mohl(a)
udusit.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Lyumjev

Jestlize zapomenete pouzit svilj inzulin nebo pouzijete nizs$i ddvku, nez mate nebo si nejste jist(a),
kolik jste si podal(a), mize se u Vas objevit pfili§ vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie).
Zkontrolujte si svou hladinu cukru v krvi a rozhodnéte se, zda potiebujete davku inzulinu. Pfi dal$im
jidle pokracujte ve svém obvyklém rezimu davkovani.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Lyumjev
Nepftestavejte pouzivat nebo neméiite inzulin, pokud Vam to nefekne 1¢kat. Jestlize pouzijete méné
pripravku Lyumjev, nez mate, miize se objevit vysoka hladina cukru v krvi.

Pokud neni vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie) 1é¢ena, mtize byt velice zavazna a zptsobit
bolesti hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha, dehydrataci, bezvédomi, kéma nebo dokonce
smrt (viz bod 4).

T¥i jednoducha pravidla pro sniZeni rizika rozvoje hypoglykémie nebo hyperglykémie:

. Vzdy u sebe noste nahradni pero pro piipad, ze pero KwikPen ztratite nebo se poskodi.
. Vzdy u sebe noste pritkaz diabetika.
. Vzdy s sebou noste cukr.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto l1€ku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. MoZzné nezadouci uinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie) je velmi Casta pii 1é¢b¢ inzulinem (miiZze postihnout
vice nez 1 z 10 osob). Miize se jednat o velmi zavazny stav. Pokud bude Vase hladina cukru v krvi
prilis nizka, mtzete upadnout do bezvédomi. Zavazna hypoglykémie mize zpisobit poskozeni mozku
a muze Vas ohrozovat na zivoté. Objevi-li se u Vas pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi, musite si
okamzité hladinu cukru v krvi zvysit. Viz bod 3 ,,Jestlize jste pouzil(a) vice pfipravku Lyumjev, nez
jste mel(a)“.

Alergické reakce jsou Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob). Mohou byt zadvazné a mohou se u
nich vyskytovat nasledujici priznaky:

e vyrazka na celém téle e pokles krevniho tlaku
e obtize s dechem e zrychleny tep srdce
e sipavé dychani e poceni

Objevi-li se u Vas zavazna alergicka reakce (véetné anafylaktického zachvatu) na inzulin nebo
jakoukoli ze slozek ptipravku Lyumjev, okamzité ptestante tento ptipravek pouzivat a vyhledejte
neodkladnou I€kaiskou pomoc.

DalSi nezadouci u¢inky zahrnuji

Casté

Reakce v misté vpichu. U nekterych osob se objevi zarudnuti, bolest, otok nebo svédéni v okoli mista
podani injekce inzulinu. Pfiznaky vétSinou odezni béhem nékolika minut az nékolika tydni bez
nutnosti ukonéeni podavani piipravku Lyumjev. Mate-li reakce v mist€ vpichu injekce, sdélte to
svému lékafri.
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Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Zmény ktize v misté vpichu: Pokud vpichujete inzulin pfili§ ¢asto do stejného mista na kiizi, tukova
tkan se mize ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie). Hrbolky pod kiizi mohou byt rovnéz
zpisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloid6za). Inzulin nemusi dostatec¢né
dobfie ptisobit, pokud injekei aplikujete do oblasti s hrbolky. Témto zménam kiize 1ze zabranit
stiidanim mista vpichu pfi kazdé injekci.

DalSi mozné nezadouci Gcinky
Otoky pazi nebo kotnikd v disledku zadrzovani tekutin (edém), obzvlasté pfi zahajeni 1é¢by inzulinem
nebo v priubéhu zmény piipravkl k 1écbé diabetu.

Hlaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u€inky mtizete hlésit také pifimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkd uvedeného v Dodatku V. Nahlagenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

Casté problémy diabetu
Nizka hladina krevniho cukru

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie) znamena, Ze v krvi neni dostate¢né mnozstvi cukru. K
tomu muze dojit, pokud:

o uzijete prili§ velké mnozstvi pfipravku Lyumjev nebo jiného inzulinu;

o vynechate jidlo nebo se s nim opozdite nebo zmeénite své stravovaci navyky;

o mate nadmérnou fyzickou aktivitu nebo praci tésn¢ pred jidlem nebo po jidle;

o onemocnite infekénim nebo jinym onemocnénim (obzvlasté provazenym prijmem nebo
zvracenim);

o se zméni Vase potieba inzulinu naptiklad po ubytku télesné hmotnosti nebo pokud mate potize s

ledvinami ¢i jatry a dojde k jejich zhorSeni.
Viz bod ,,Jestlize jste pouzil(a) vice pfipravku Lyumjev, nez jste mél(a)™.

Prvni ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi se obvykle objevi rychle a mohou zahrnovat nésledujici
potize:

Unava

zrychlena srdecni ¢innost
nervozita nebo ties
nevolnost

bolest hlavy

studeny pot

Pokud si nejste jisty(4), Ze varovné piiznaky rozpoznate, vyhybejte se situacim, v nichz by
hypoglykémie ohroZzovala Vas nebo ostatni (napf. fizeni auta).

Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie) a diabeticka ketoacid6za

Hyperglykémie (pfili§ velké mnozstvi cukru v krvi) znamena, ze hladiny gluk6zy ve Vasem téle jsou
prilis vysoké. Hyperglykémie muze byt zptsobena:

neuzivanim inzulinu;

uzivanim mensiho mnozstvi inzulinu, nez Vase télo potiebuje;

nerovnovahou mezi mnozstvim pozitych sacharidi a uzitého inzulinu; nebo

horeckou, infekci nebo emocnim vypétim.

Mezi casné priznaky hyperglykémie patfi:
o velka zizen
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o bolest hlavy

o pocit ospalosti
o Cast€js$i moceni.

Hyperglykémie mtize vést k diabetické ketoacidoze. Prvni pfiznaky se objevuji pomalu v pribéhu
mnoha hodin nebo dni. Mezi dal$i pfiznaky patfi:

o pocit na zvraceni a/nebo zvraceni

o bolest bficha

o rychly tep

o obtizné dychani

o stiedné velké nebo velké mnozstvi ketonli v moci. Ketony Vase télo produkuje, pokud energii

ziskava spalovanim tukd misto glukdzy.

Objevi-li se u Vés kterykoli z téchto pfiznakil a vysoké hladiny cukru, neprodlené vyhledejte
lékai'skou pomoc.
Viz bod ,,Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek Lyumjev®.

Onemocnéni

Pokud jste nemocny(4), zvlasté pokud pocitujete nevolnost nebo zvracite, potfebné mnozstvi inzulinu
se muze zméenit. Inzulin poti‘ebujete, i kdyZ neprFijimate potravu jako obvykle. Zkontrolujte si mo¢
nebo krev, postupujte podle svych ,,pravidel pro pfipad nemoci® a kontaktujte svého 1ékare.

5. Jak pripravek Lyumjev KwikPen uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pied prvnim pouzitim

Uchovavejte v chladniéce (2 °C az 8 °C).

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte ptipravek ve vnéjsi krabicce, aby byl chranén pied svétlem.

Po prvnim pouZiti

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Chrante pied mrazem.
Neuchovavejte v chladnicce.

Pero KwikPen nesmi byt uchovavano s nasazenou jehlou. Pero uchovavejte s nasazenym krytem, aby
bylo chranéno pted svétlem.

Pero po 28 dnech zlikvidujte, a to i v pripadé, Ze v ném jeSté néjaky roztok zbyva.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lyumjev 100 jednotek/ml KwikPen injekéni roztok obsahuje

. Lécivou latkou je insulinum lisprum. Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum
100 jednotek. Jedno pero KwikPen obsahuje insulinum lisprum 300 jednotek ve 3 ml roztoku.
o Dalsimi slozkami jsou metakresol, glycerol, hexahydrat chloridu hotfecnatého, dihydrat natrium-

citratu, sodna siil treprostinilu, oxid zine¢naty, voda pro injekci. K upravé pH ptipravku mohl
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byt pouzit hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova (viz konec bodu 2 v ,,Lyumjev
KwikPen obsahuje sodik®).

Jak pripravek Lyumjev KwikPen vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Lyumjev KwikPen injekcni roztok je Ciry, bezbarvy, vodny roztok v predplnéném peru.
Jedno predplnéné pero obsahuje 300 jednotek (3 mililitry).

Baleni po 2, 5 nebo vicecetné baleni 2 x 5 pfedplnénych per. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti
baleni.

Pero Lyumjev KwikPen je hnédosedé. Davkovaci tlacitko je modré s vyraznym ryhovanim na stran€.
Stitek je modry a bily. Jedno pero Lyumjev KwikPen v jedné injekci podé 1 — 60 jednotek

nastavitelnych po 1 jednotce.

Drzitel rozhodnuti o registraci

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

Vyrobce

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

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

Boarapus

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

ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELI LILLY CR, s.r.0.
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

EAlhada

OAPMAZXEPB-AIAAY A.E.B.E.

TnA: +30 210 629 4600

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

Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

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

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

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

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

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

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



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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

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

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

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

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

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

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

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

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana .

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uveiejnény na webovych strankach Evropské agentury pro

1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/.
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Navod k obsluze

Lyumjev 100 jednotek/ml KwikPen injek¢ni roztok v predplnéném peru
insulinum lisprum

PRED POUZITIM SI PROSIM PRECTETE TENTO NAVOD

Prectéte si navod k obsluze pfed tim, nez zacnete pouzivat Lyumjev a piectéte si jej pokazdé, kdyz
dostanete dalsi pero Lyumjev KwikPen. MuiZze obsahovat nové informace. Tyto informace nenahrazuji
konzultaci s Vasim 1ékafem o VaSem zdravotnim stavu nebo Vasi 1écbe.

Své pero Lyumjev KwikPen nesdilejte s jinymi osobami ani v pripadé, Ze jste vyménil(a) jehlu.
Jehly nepouZivejte opakované ani je nesdilejte s jinymi osobami. Mohl(a) byste na né pirenést
zavaznou infekci nebo se od nich zavaznou infekci nakazit.

Lyumjev 100 jednotek/ml KwikPen (,,pero”) je jednorazové piedplnéné pero obsahujici 3 ml (300

jednotek, 100 jednotek/ml) injekéniho roztoku inzulinu-lispro.

. Vas 1ékat Vam fekne, kolik jednotek si mate podat ve své davce a také jak si mate svou injekci s
predepsanou davkou inzulinu podat.

. Perem si miizete podat vic nez jednu davku.

. Kazdé otoceni davkovaciho tlacitka nastavi 1 jednotku inzulinu. Jednou injekci si miizete podat
davku od 1 do 60 jednotek.

. Je-li Vase davka vyssi nez 60 jednotek, budete si potiebovat podat vic nez 1 injekci. Cislo v

davkovacim okénku vzdy zkontrolujte, abyste se ujistil(a), ze jste nastavil(a) spravnou davku.

. Pii podani injekce se pist pohybuje jen velmi malo a vy jeho pohyb nemusite zaznamenat. Pist
dostane na konec zasobni vlozky pouze, pokud jste vyuzival(a) vSech 300 jednotek v peru.

Osoby nevidomé nebo osoby s poskozenym zrakem nemaji pero pouZivat bez pomoci osoby,
ktera je v obsluze pera vySkolena.

W

Casti pera Lyumjev KwikPen

Kryt pera Drzak zasobni Vloiky Stitek pera Ukazatel davky
Spona krytu  Pryzovy uzaver P1st T¢lo pera Davkovaci  Davkovaci

okénko tladitko
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Casti jehly

(Jehly nejsou soucasti baleni)

===

Vnéjsi kryt jehly  Vnitini Jehla

kryt jehly

Jak poznite svoje pero Lyumjev KwikPen

Davkovaci tlacitko

Papirova folie

Barva pera: Hnédoseda
Davkovaci tlacitko: Modré, s vyraznym ryhovanim na strané
Stitek: Modry a bily

K podaini injekce potiebujete

Lyumjev KwikPen

Jehlu kompatibilni s perem KwikPen (doporuc¢eny jsou jehly BD [Becton, Dickinson and

Company])

Tampon nebo gazu

Piiprava pera

Umyjte si ruce mydlem a vodou.

Zkontrolujte pero a presvédCte se, ze pouzivate spravny typ inzulinu. Je to zvlast dulezité,

pouzivate-li vic nez 1 typ inzulinu.

NepouZzivejte pero, pokud jiz uplynula doba jeho pouzitelnosti uvedena na stitku pera nebo

pokud uplynulo vice nez 28 dni od jeho prvniho pouziti.

Pro kazdou injekci vzdy pouzijte novou jehlu abyste piedesli infekcim a pfipadnému ucpani

jehel.

Krok 1:
*  Pfimym tahem odstraite kryt pera.

- Neodstranujte z pera Stitek.

* Tamponem otfete pryzovy uzaver.

)
—— |

Krok 2:
. Zkontrolujte tekutinu v peru.

. Piipravek Lyumjev ma byt Ciry a bezbarvy.
Nepouzivejte jej, jestlize je zakaleny,

zbarveny nebo obsahuje Castice nebo shluky.

Krok 3:
. Vezmeéte novou jehlu.
. Z vngjsiho krytu jehly odstrante papirovou

folii.
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Krok 4:
. Nasad’te jehlu s vnéj$im krytem piimo na
pero a jehlu naSroubujte do dotaZeni.

Krok 5:
. Odstrante vnéjsi kryt jehly. Nevyhazujte jej.

. Odstrante vnitini kryt jehly a vyhod'te jej.

4—
) = =11

ponechte vyhodte

Prostriknuti pera
Pero prostriknéte pied kazdou injekei.

. Prostiiknuti pera odstrani z jehly a ze zasobni vlozky vzduch, ktery se tam mohl nahromadit v

priabéhu normalniho pouzivani a je dulezité k zajisténi spravného fungovani pera.

. Pokud neprostriknete pero pred kazdou injekei, mizete si aplikovat pfilis velkou nebo pfilis

malou davku inzulinu.

Krok 6:
. K prostiiknuti pera nastavte otacenim

davkovaciho tlacitka 2 jednotky.

Krok 7:
. Otocte pero jehlou nahoru. Poklepavejte

jemné na drzak zasobni vlozky tak, aby se
vzduchové bublinky shromazdily nahote.

Krok 8:
. Drzte pero stale jehlou smérem nahoru.

davkovacim okénku objevi ,,0”. Drzte
davkovaci tlacitko stlacené a pomalu
pocitejte do 5.

Na Spicce jehly byste mél(a) vidét inzulin.

— Pokud nevidite inzulin, opakujte kroky
prostiiknuti 6 az 8, ale ne vic nez 4 krat.

a opakujte kroky prostiiknuti 6 az 8.

velikost Vasi davky.

Davkovaci tlacitko stisknéte nadoraz, az se v

— Pokud stale nevidite inzulin, vyménte jehlu

Malé vzduchové bublinky jsou normélni a neovlivni
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Nastaveni davky

V jedné injekci mizete podat davku od 1 do 60 jednotek.

Potfebujete-1i davku vyssi nez je 60 jednotek, budete si muset podat vice nez jednu injekeci.

Pottebujete-li pomoc s tim, jak si svou davku spravné rozdélit, zeptejte se svého 1ékare.

Pro kazdou injekci pouzijte novou jehlu a zopakujte prosttiknuti pera.

Krok 9:

Otacenim davkovaciho tla¢itka nastavte pocet
jednotek, ktery si potebujete podat. Ukazatel
davky by mél zobrazovat Vasi davku.

— Davka na peru se nastavuje po jedné
jednotce.

— Pfi otaceni davkovaci tlacitko slysitelné
klika.

— Nenastavujte si velikost davky pocitanim
klikd. Mohl(a) byste si nastavit $patnou

davku. Muze se tak stat, ze dostanete ptilis
mnoho nebo malo inzulinu.

— Déavka mize byt opravena otdcenim
davkovaciho tlacitka obéma sméry, dokud
neni nastavena spravna davka, ktera se
zobrazi na ukazateli davky.

—  Sudé hodnoty jsou na ¢iselniku natistény.
Ptiklad vpravo ukazuje 12 jednotek.

—  Liché hodnoty jsou po Cisle 1 zobrazeny
jako celé ¢ary mezi Cislicemi. Priklad
vpravo ukazuje 25 jednotek.

Cislici v davkovacim okénku vzdy
zkontrolujte, abyste se ujistil(a), Ze jste si
nastavil(a) spravnou davku.

Piiklad: v ddvkovacim
okénku je 12 jednotek

-

Y

Priklad: v davkovacim
okénku je 25 jednotek

Pero neumoznuje nastaveni vét$i davky, nez je zbyvajici pocet jednotek v peru.

Potfebujete-li si podat davku vyssi, nez je zbyvajici pocet jednotek v peru, mizete bud’:

podat si mnozstvi, které ve Vasem peru zbyva, a pro podani zbyvajici davky pouzit nové pero,

nebo

pouzit nové pero na podani celé¢ davky.

Je normalni, Ze v peru zlstane maly zbytek inzulinu, ktery uz nelze podat.

Podini davky

Injekeci inzulinu podejte tak, jak Vam to ukazal Vas 1ékar.

S kazdou injekci ménte (rotujte) misto vpichu, kam injekci podavate.

Nepokousejte se o ipravu davky v prubéhu jejiho podani.
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Krok 10:
. Vyberte misto vpichu.

Lyumjev se podava v injekci pod kuzi
(subkutanng) do oblasti bticha, hyzdi, stehen
nebo horni ¢asti pazi.

. Pred aplikaci injekce si otfete kiizi tamponem a
nez si podate injekci, nechte kizi oschnout.

Krok 11:
. Vpichnéte jehlu do ktize.

. Stisknéte davkovaci tlacitko, a dokud se
pohybuje, tisknéte jej.

. Davkovaci tlacitko drzte 22
stale zmacknuté a pomalu
napocitejte do 5, teprve
pak jehlu vytahnéte.

NesnaZte se podat si inzulin ota¢enim davkovaciho
tlacitka. K podani inzulinu otacenim davkovaciho
tlacitka nedojde.

Krok 12:
. Vytahnéte jehlu z ktize.

—  Kapka inzulinu na Spicce jehly je normalni.
Velikost Vasi davky neovlivni.

*  Zkontrolujte ¢islici v davkovacim okénku

— Vidite-li v davkovacim okénku ,,0”, podal(a)
jste si celou davku, kterou jste si nastavil(a).

— Pokud v davkovacim okénku ¢islici ,,0”
nevidite, nenastavujte novou davku.
Vpichnéte jehlu do kiize a dokoncete injekci.

— Pokud se stale domnivate, Ze jste si
nepodal(a) celou davku, kterou jste pro injekci
nastavil(a), nezacinejte znovu ani tuto
injekci neopakujte. Sledujte svou hladinu
cukru podle instrukci Vaseho 1ékare.

— Pokud si normalné podavate 2 injekce, abyste
obdrzel(a) celou davku, podejte si i druhou
injekei.

Pti podani injekce se pist pohybuje jen velmi malo
a vy jeho pohyb nemusite zaznamenat.

Objevi-li se na kizi po vytazeni jehly krev, jemné
stlacte misto vpichu kouskem gazy nebo tamponem.
Misto netrete.
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Po podani injekce

Krok 13:
. Opatrné vrat'te na jehlu vnéjsi kryt jehly.

Krok 14:

. Jehlu s nasazenym krytem odsroubujte a
znehodnot'te ji podle pokynt niZe (viz bod
Likvidace per a jehel).

. Neuchovavejte pero s nasazenou jehlou,
piedejdete tim vytékani, ucpani jehly a

vnikani vzduchu do pera.

Krok 15:
. Sponu krytu natoéte do zakrytu s ukazatelem

davky a pfimym zatlaCenim nasad’te kryt pera
zpét.

Likvidace per a jehel

. Pouzité jehly vyhod'te do nadoby na ostré ptedméty nebo do nadoby z tvrdého plastu
s bezpecnostnim vickem. Jehly nevyhazujte ptimo do domovniho odpadu.

. Nadobu na jehly nerecyklujte.

. Zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika na moznosti spravné likvidace pera a nadoby s jehlami.
. Pokyny pro zachazeni s jehlami nemaji nahrazovat mistni, zdravotnické nebo institucionalni
piedpisy.

Reseni problémii
. NemiZete-li sundat z pera kryt, jemné krytem pera otacejte tam a zpét a pak kryt sundejte
pfimym tahem.

. Jde-li davkovaci tlacitko stlacit tézce:
- pomalejsi stlacovani davkovaciho tla¢itka injekci usnadni.
—  jehla maze byt ucpana. Nasad’te novou jehlu a pero prostriknéte.

- do vnitiku pera se mohl dostat prach, jidlo nebo kapalina. Pero zlikvidujte a vezméte si
pero nove.

Mate-li n¢jaké otazky nebo problémy se svym perem Lyumjev 100 jednotek/ml KwikPen, pro pomoc
kontaktujte svého 1ékate nebo mistni zastoupeni spolecnosti Lilly.

Datum revize textu:
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Lyumjev 100 jednotek/ml Junior KwikPen injekéni roztok v predplnéném peru
insulinum lisprum

Jedno pero Junior KwikPen poda 0,5-30 jednotek nastavitelnych po 0,5 jednotky.

vTento 1é¢ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mlizete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezddouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt, sdélte to svému lékati, zdravotni
sestie nebo 1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Lyumjev Junior KwikPen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Lyumjev Junior KwikPen pouzivat
Jak se pfipravek Lyumjev Junior KwikPen pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Lyumjev Junior KwikPen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wd -

1. Co je pripravek Lyumjev Junior KwikPen a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Lyumjev 100 jednotek/ml Junior KwikPen injekéni roztok v pfedplnéném peru obsahuje
1é¢ivou latku inzulin-lispro. Piipravek Lyumjev se pouziva k 1écbé diabetu mellitu u dospélych,
dospivajicich a déti ve v€ku od 1 roku. Jedna se o prandiélni inzulin (inzulin podavany v ¢ase jidla),
ktery u€inkuje rychleji nez ostatni 1éky obsahujici inzulin-lispro. Pfipravek Lyumjev obsahuje slozky,
které urychluji vstfebavani inzulinu-lispro do téla.

Diabetes je stav, pfi némz VasSe télo nevytvari dostate¢né mnozstvi inzulinu nebo inzulin nevyuziva
efektivné, coz ma za nasledek vysokou hladinu cukru v krvi. Piipravek Lyumjev je inzulinovy 1¢ék,
ktery se pouzivé pro 1é¢bu diabetu a kontrolu hladiny cukru v krvi. Uginna 1é¢ba diabetu s dobrou
kontrolou hladiny cukru v krvi zabranuje dlouhodobym komplikacim spojenym s Vasim diabetem.

Lécba ptipravkem Lyumjev pomaha dlouhodobé kontrolovat hladinu cukru v krvi a zabranovat
komplikacim plynoucim z diabetu. Pfipravek Lyumjev dosahuje svého maximalniho u¢inku 1 az

3 hodiny po podani injekce a jeho Gcinek trva az 5 hodin. Pfipravek Lyumjev pouzivejte na zacatku
jidla nebo do 20 minut po jeho zacatku.

Vas 1ékat Vam sd¢li, abyste pouzili ptipravek Lyumjev a také dlouhodobé nebo stiednédobé pilisobici
inzulin. Neménte inzulin, pokud Vam to netekne 1ékat.

Ptipravek Lyumjev 100 jednotek/ml Junior KwikPen je jednordzové predplnéné pero obsahujici 3 ml
(300 jednotek, 100 jednotek/ml) inzulinu-lispro. Jedno pero KwikPen obsahuje vice davek inzulinu.
Davka na peru KwikPen se nastavuje po 0,5 jednotky. Pocet jednotek se zobrazuje v ddvkovacim
okénku, predtim, nez si podate injekci, vZdy tento idaj zkontrolujte. V jedné injekci mizete podat

davku od 0,5 jednotky do 30 jednotek. Je-li Vase davka vyssi nez 30 jednotek, budete si poti‘ebovat
podat vice neZ jednu injekci.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Lyumjev Junior KwikPen
pouZivat

NEPOUZIVEJTE ptipravek Lyumjev Junior KwikPen

. mate-li podezieni na pokles hladiny cukru v krvi (hypoglykémie). Dale v této ptibalové
informaci naleznete rady, jak postupovat pfi nizké hladiné krevniho cukru (viz bod 3 ,,Jestlize
jste pouzil(a) vice ptipravku Lyumjev, nez jste mél(a)™).

o jestlize jste alergicky(4) na inzulin-lispro nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Lyumjev se porad’te se svym lékaiem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Mate-li potize se zrakem, budete potiebovat pomoc od n¢koho, kdo byl proskolen v podavani injekci.

o Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie).

Nizka hladina cukru v krvi miize byt zdvazna a nelé¢end hypoglykémie mize dokonce vést k umrti.
Pripravek Lyumjev za¢ina hladinu cukru v krvi sniZzovat rychleji nez nékteré ostatni prandialni
inzuliny. Dojde-li k hypoglykémii, mtize se po injekci ptipravku Lyumjev objevit diive. Pokud u Vas
hypoglykémie objevuje Casto nebo ji obtizné rozpoznavate, porad’te se svym lékafem nebo zdravotni
sestrou. Pokud je Vase hladina cukru v krvi dobi'e kontrolovana Vasi stavajici inzulinovou 1é¢bou
nebo pii dlouhém trvani diabetu, nemusite varovné priznaky ptili§ nizkého cukru v krvi pocitovat.
Varovné znamky jsou uvedeny dale v této piibalové informaci. Varovné pfiznaky naleznete v oddile
,,B€Zné problémy spojené s diabetem*.

Musite peclivé planovat nacasovani jidla a také jak Casto a jak moc cvicite. Musite také pecliveé
sledovat svou hladinu cukru v krvi jejim astym métfenim.

Zmény typu inzulinu mohou zpusobit, Ze Vase hladina cukru pfili§ stoupne nebo klesne.

Hrozi-li Vam nizka hladina cukru v krvi, je mozné, Ze bude tieba zvysit Cetnost méfeni hladiny cukru
v krvi. Vas§ lékat Vam mozna bude muset zménit davky ostatnich 1€k, které uzivate k 1écbé diabetu.

o Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie).

Ukonceni uzivani inzulinu nebo neuzivani jeho dostate¢ného mnozstvi mize vést k vysoké hladin¢
cukru v krvi (hyperglykémii) a diabetické ketoacidoze, coz jsou zavazné stavy, které mohou dokonce
vést k umrti. Pfiznaky naleznete v oddile ,,B&zné problémy spojené s diabetem*.

o Pokud 1é¢bu inzulinem kombinujete s tfidou 1é¢iv k 1é€be diabetu zvanou thiazolidindiony
neboli glitazony, napft. pioglitazonem, neprodlen¢ informujte svého 1ékate, objevi-li se u Vas
znamky srde¢niho selhani, mezi néz patii naptiklad nezvykld dusnost nebo rychlé zvyseni
télesné hmotnosti nebo lokalizované otoky zptisobené zadrzovanim tekutiny (edém).

o Objevi-li se u Vas zavazn4 alergicka reakce na inzulin nebo jakoukoli ze slozek ptipravku
Lyumjev, okamzité piestaiite tento piipravek pouzivat a vyhledejte neodkladnou lékatskou
pomoc.

o Pti vyzvedavani inzulinu v 1€karn€ vzdy zkontrolujte nazev a typ inzulinu na baleni a Stitku.
Ujistéte se, Ze jste dostal(a) pfipravek, ktery Vam Vas 1ékar urcil k pouzivani.

o Krabi¢ku uchovejte, nebo si poznamenejte Cislo Sarze uvedené na krabi¢ce. Objevi-li se u Vas

nezadouci ucinek, mizete poté piti hlaseni nezadoucich ucinkt uvést Cislo Sarze (viz ,,hlaseni
nezadoucich ucinkt*).

o Pro podani kazdé injekce pouzivejte vzdy novou jehlu, aby se zabranilo infekcim a ucpani jehly.
Dojde-li k ucpani jehly, vymeéiite ji za novou.

o Zmény kiiZe v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obméenovano, aby se zabranilo zménam kiize, naptiklad hrbolkiim pod ktzi.
Pokud injekei aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostatecné dobie plisobit (viz Jak se
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ptipravek Lyumjev Junior KwikPen pouZziva). Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do oblasti s
hrbolky, kontaktujte svého 1ékate, nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas lékat Vam muze
doporucit, abyste peclivé kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dalsich
antidiabetik.

Déti a dospivajici
Tento pripravek se nedoporucuje pouzivat u déti mladSich 1 roku.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Lyumjev

Informujte svého 1ékare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Nékteré piipravky mohou ovliviiovat hladinu
cukru v krvi — to mlize znamenat, Ze bude potieba upravit Vasi davku inzulinu.

Vase hladina cukru v krvi mtze klesat (hypoglykémie), budete-li uzivat:

dalsi pripravky k 1écb¢ diabetu (tablety nebo injekéné podavané),

sulfonamidova antibiotika (k 1é¢bé infekci),

kyselinu acetylsalicylovou (k 1écbé bolesti a mirné horecky nebo k prevenci srazeni krve),

nektera antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy nebo selektivni inhibitory zpétného

vychytavani serotoninu),

. nékteré inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE inhibitory napt. kaptopril,
enalapril) (k 1é¢bé nekterych problémil se srdcem nebo vysokého krevniho tlaku),

o blokatory receptort pro angiotenzin II (k 16€b¢é vysokého krevniho tlaku nebo problémi se
srdcem),

o analoga somatostatinu (napf. oktreotid, pouzivany k 1écb¢ vzacného stavu, pii némz se vytvari

prili§ mnoho ristového hormonu).

Vase hladina cukru v krvi mtze stoupat (hyperglykémie), budete-li uzivat:

danazol (k 1écbé endometriozy),

peroralni antikoncepci (pro kontrolu otéhotnéni),

substitu¢ni 1é¢bu hormony $§titné zlazy (pro 1écbu potizi se Stitnou Zlazou),

lidsky ristovy hormon (pfi nedostatku ristového hormonu),

diuretika (k 1écbé vysokého krevniho tlaku nebo zadrzuje-li Vase té€lo vodu),
sympatomimetika (k 1é¢be zavaznych alergickych reakci nebo ptipravky pouzivané k 1écbé
nachlazeni),

o kortikosteroidy (k 1é¢b¢ astmatu nebo autoimunitnich onemocnéni).

Beta-blokatory (pfipravky pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, arytmie (poruchy srdecniho
rytmu) nebo anginy pectoris (bolest na hrudi)) zt€Zuji rozpoznavani varovnych znamek nizké hladiny
cukru v krvi.

Pripravek Lyumjev s alkoholem
Pti piti alkoholu mohou hladiny cukru v krvi bud’ stoupat, nebo klesat. Je tedy mozné, Ze se zméni
pottebné mnozstvi inzulinu. Mél(a) byste tedy sledovat svou hladinu cukru v krvi ¢astéji nez obvykle.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizZete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.
Potieba inzulinu v prvnich 3 mésicich t¢hotenstvi obvykle klesa a stoupa po zbyvajicich 6 mésicii. Po
porodu se potieba inzulinu pravdépodobné navrati na mnozstvi uzivané pred téhotenstvim.

Lécba pripravkem Lyumjev v pribéhu kojeni neni nijak omezena. Pokud kojite, je mozné, ze bude
zapotiebi upravit ptijem inzulinu nebo stravu.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vase schopnost koncentrace a reakce muze byt snizena, mate-li hypoglykémii. Berte tento mozny
problém v uvahu ve vsech situacich, kterou mohou byt pro Vas nebo Vase okoli riskantni (napf. fizeni
auta nebo obsluha stroji). Porad’te se s 1ékafem o fizeni auta, pokud:

o mate Casté epizody hypoglykémie,

. jsou u Vas varovné znamky hypoglykémie sniZzené nebo zcela chybi.

Lyumjev Junior KwikPen obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. je v podstaté ,,bez
sodiku*.

3. Jak se pripravek Lyumjev Junior KwikPen pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1€kate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se s nimi.

Sdéli Vam, jaké mnozstvi piipravku Lyumjev mate pouzivat, kdy jej mate pouzivat a jak ¢asto. Sdeli
Vam také, jak ¢asto mate navstévovat diabetologickou ambulanci.

Pro prevenci mozného pfenosu infekce musi byt jedno pero pouzivano pouze Vami, a to i v piipadé, Ze
je vymeénéna jehla.

Me¢l(a) byste u sebe vzdy mit nahradni inzulin nebo jinou aplika¢ni pomicku pro pfipad, ze je budete
potfebovat.

Jste-li nevidomy(4) nebo mate-li potize se zrakem, budete pii podavani injekci potfebovat pomoc druhé
osoby.

Vas lékat Vam sd¢li, abyste pouzili piipravek Lyumjev a také dlouhodobé nebo stfednédobé plsobici
inzulin Podavejte si je v oddé€lenych injekcich. Pripravek Lyumjev nema byt misen s jinymi inzuliny.

Kdy podat injekci piipravku Lyumjev

Ptipravek Lyumjev je prandialni inzulin (podavany v Case jidla). Pfipravek Lyumjev pouzivejte pii
zacatku jidla nebo minutu ¢i dvé pred zacatkem jidla. Muzete si jej podat také az 20 minut po zacatku
jidla.

Jaké mnoZstvi inzulinu si podat
Na zaklad¢ Vasi hladiny cukru v krvi a télesné hmotnosti Vam Va3 Iékar urci davku a vysvétli

. Jaké mnozstvi ptipravku Lyumjev potiebujete pii kazdém jidle.

. Jak a kdy si méfit hladinu cukru v krvi.

o Jak ménit davku inzulinu na zaklad¢ hladin cukru v krvi.

o Co délat pti zméné stravy, mnozstvi fyzické aktivity, pfi nemoci nebo pfi uzivani jinych

lécivych ptipravkd.

o Pokud zménite pouzivany typ inzulinu, je mozné, ze jej budete muset uzivat vice ¢i méné nez
diive. Muize se to tykat pouze prvni injekce, nebo bude zména probihat postupné po nékolik
tydni ¢i mésict.

Piipravek Lyumjev nepouZivejte

o Pokud nevypada jako voda. Ptipravek Lyumjev musi byt ¢iry, bez barvy a nesmi obsahovat
pevné Castice. Pfed kazdym podanim injekce ptipravek zkontrolujte.

. Pokud nebyl ptipravek Lyumjev uchovavan spravné (viz bod 5 ,,Jak ptipravek Lyumjev
uchovavat®).

. Je-li pero jakkoli poskozeno, nepouzivejte jej.
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Piiprava pera Junior KwikPen k pouziti (viz navod k pouZiti)

o Nejprve si umyjte ruce.

. Peclive si prectéte navod k pouziti predplnéného inzulinového pera. Tyto pokyny peclive
dodrzujte. Zde je nékolik pfipomenuti.

o Pouzivejte novou jehlu. (Jehly nejsou soucasti baleni).

o Pied kazdym pouzitim pero Lyumjev Junior KwikPen prostiiknéte. Tak zkontrolujete, Ze

inzulin prochazi jehlou a Ze jste z pera Lyumjev Junior KwikPen odstranil(a) vzduchové
bubliny. V peru stale mohou zistat malé vzduchové bublinky. Malé vzduchové bublinky jsou
normalni a neovliviiuji pfesnost davky.

o Pocet jednotek je zobrazen v davkovacim okénku. VZzdy si jej pfed podanim injekce
zkontrolujte.

Podani injekce pripravku Lyumjev

o Pted podanim injekce si o€istéte kiizi.
o Injekci podejte pod kiizi (subkutanni injekce) tak, jak Vas naucil 1ékat nebo zdravotni sestra.
o Po kazdé injekci ponechte jehlu v kiizi po dobu 5 vtefin. Tim zajistite, Ze si podate celou davku.

Dbejte na to, abyste si injekci podal(a) alespon 1 cm od mista vpichu posledni injekce a mista
vpichu ménte rotacnim zpisobem (horni ¢ast paze, stehno, hyzde¢ nebo bficho).

o Pokud v peru nemate dostate¢né mnozstvi inzulinu, abyste si podal(a) celou davku,
poznamenejte si, kolik inzulinu si musite jest¢ podat. Prostiiknete nové pero a podejte si
zbyvajici davku.

o Pokud si pottebujete podat jiny inzulin ve stejnou dobu jako ptipravek Lyumjev, podejte jej do
jiného mista.
. Nepodavejte si injekci piimo do zily.

Po podani injekce

J Okamzité po podani injekce odSroubujte z pera Lyumjev Junior KwikPen jehlu pomoci vnéjsiho
krytu jehly. To zachova sterilitu inzulinu a zabrani jeho unikani. Také se zabrani vniknuti
vzduchu do pera a ucpani jehly. Nesdilejte s nikym jehly. Nesdilejte s nikym pero. Na pero
nasad’te ochranny kryt.

o Jestlize si nejste jist(a) kolik pfipravku jste podal(a), tak si pfed tim, nez se rozhodnete, zda si
podat dalsi injekci, zméite hladinu krevniho cukru.

Dalsi injekce

. Pti kazdém pouziti pera Lyumjev Junior KwikPen musite pouzit novou jehlu. Pred kazdou
injekci odstraiite vzduchové bubliny. Pokud podrzite pero Lyumjev Junior KwikPen jehlou
vzhtiru, uvidite, kolik inzulinu Vam zbyva.

. Jakmile je pero prazdné, jiz jej nepouZzivejte.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Lyumjev, neZ jste mél(a)
Pokud si podate pfilis§ mnoho ptipravku Lyumjev nebo si nejste jist(a), kolik jste si podal(a), mize se u
Vas objevit nizka hladina cukru v krvi. Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi.

Je-li Vase hladina cukru v krvi nizké (mate-1i hypoglykémii) a jste schopen/schopna si sim/sama
pomoci, uzijte tablety glukézy, cukr nebo vypijte sladky napoj. Poté snézte ovoce, suSenky nebo
sendvi¢ dle pokynt 1ékatfe nebo zdravotni sestry a odpocivejte. Timto se Casto podafi preklenout
nizkou hladinu cukru v krvi nebo mirné ptredavkovani inzulinem. Svou hladinu cukru v krvi si
zkontrolujte znovu za 15-20 minut, dokud se hladina cukru v krvi nestabilizuje.

Pokud nejste schopen/schopna si sam/sama pomoci (mate-li zavaznou hypoglykémii), protoze mate
zavrat, slabost, jste zmateny(4), obtizn¢ se Vam mluvi, ztracite védomi nebo mate epilepticky zachvat,
je mozné, Ze budete potiebovat 1é¢bu glukagonem. Ten Vam muze podat n¢kdo, kdo vi, jak se podava.
Po podani glukagonu uzijte glukézu nebo cukr. Pokud glukagon nezabere, budete muset jet do
nemocnice nebo zavolat zdchrannou sluzbu. Ohledné glukagonu se porad’te se svym lékaiem.
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Vsem osobam, s nimiz travite ¢as, sdélte, Ze mate diabetes. Reknéte jim, co se mize stat, pokud bude
Vase hladina cukru v krvi prili§ nizka, veetné rizika omdleni.

Vysvétlete jim, ze pokud omdlite, musi udélat nasledujici: polozit Vas na bok, abyste se nedusil(a),
neprodlené piivolat lékatskou pomoc a nepodavat Vam zadné jidlo nebo piti, nebot’ byste se mohl(a)
udusit.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Lyumjev

Jestlize zapomenete pouzit svilj inzulin nebo uzijete nizsi davku, nezZ mate nebo si nejste jist(a), kolik
jste si podal(a), mize se u Vas objevit piili§ vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie). Zkontrolujte
si svou hladinu cukru v krvi a rozhodnéte se, zda potiebujete davku inzulinu. Pii dal$im jidle
pokracujte ve svém obvyklém rezimu davkovani.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Lyumjev
Nepftestavejte pouzivat nebo neméiite inzulin, pokud Vam to nefekne 1¢kat. Jestlize pouzijete méné
pripravku Lyumjev, nez mate, miize se objevit vysoka hladina cukru v krvi.

Pokud neni vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie) 1é¢ena, miize byt velice zavazna a zpusobit
bolesti hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha, dehydrataci, bezvédomi, kéma nebo dokonce
smrt (viz bod 4).

TFi jednoduché pravidla pro sniZeni rizika rozvoje hypoglykémie nebo hyperglykémie:

o VZdy u sebe noste nahradni pero pro piipad, Ze pero Lyumjev Junior KwikPen ztratite nebo se
poskodi.

. Vzdy u sebe noste pritkaz diabetika.

. Vzdy s sebou noste cukr.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare, lékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZzné nezadouci uinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie) je velmi Casté pfi 16cbé€ inzulinem (muze postihnout
vice nez 1 z 10 osob). MiiZe se jednat o velmi zavazny stav. Pokud bude Vase hladina cukru v krvi
ptilis nizka, mizete upadnout do bezvédomi. Zavazna hypoglykémie mtze zpisobit poskozeni mozku
a muze Vas ohrozovat na zivoté. Objevi-li se u Vas ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, musite si
okamzité hladinu cukru v krvi zvysit. Viz bod 3 ,,Jestlize jste pouzil(a) vice ptipravku Lyumjev, nez
jste mel(a)“.

Alergické reakce jsou casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob). Mohou byt zavazné a mohou se u
nich vyskytovat nasledujici pfiznaky:

e vyrazka na celém téle e pokles krevniho tlaku
e obtize s dechem e zrychleny tep srdce
e sipavé dychani e poceni

Objevi-li se u Vas zavazna alergicka reakce (vcetné anafylaktického zachvatu) na inzulin nebo
jakoukoli ze slozek ptipravku Lyumjev, okamzité piestante tento ptipravek pouzivat a vyhledejte
neodkladnou Iékafskou pomoc.
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Dalsi nezadouci u¢inky zahrnuji

Casté

Reakce v mist¢ vpichu. U nekterych osob se objevi zarudnuti, bolest, otok nebo svédéni v okoli mista
podani injekce inzulinu. Pfiznaky vétSinou odezni béhem nékolika minut az nékolika tydnt bez
nutnosti ukonceni podavani ptipravku Lyumjev. Mate-li reakce v misté vpichu injekce, sdélte to
svému lékari.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Zmény ktize v misté vpichu: Pokud vpichujete inzulin pfili§ ¢asto do stejného mista na kiizi, tukova
tkan se mize ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie). Hrbolky pod kiizi mohou byt rovnéz
zpisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloid6za). Inzulin nemusi dostate¢né
dobrie ptisobit, pokud injekei aplikujete do oblasti s hrbolky. Témto zménam kiize 1ze zabranit
stiidanim mista vpichu pfi kazdé injekci.

DalSi mozné neZadouci Gcinky
Otoky pazi nebo kotnikd v disledku zadrzovani tekutin (edém), obzvlasté pfi zahajeni 1é¢€by inzulinem
nebo v priubéhu zmény piipravkl k 1écbé diabetu.

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u€inky mtizete hlasit také pifimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkd uvedeného v Dodatku V. Nahlagenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét

k ziskéni vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

Casté problémy diabetu
Nizka hladina krevniho cukru

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie) znamena, ze v krvi neni dostate¢né mnozstvi cukru. K
tomu muze dojit, pokud:

J uzijete piilis velké mnoZzstvi ptipravku Lyumjev nebo jiného inzulinu;

o vynechate jidlo nebo se s nim opozdite nebo zménite své stravovaci navyky;

o mate nadmérnou fyzickou aktivitu nebo praci tésn¢ pied jidlem nebo po jidle;

o onemocnite infekénim nebo jinym onemocnénim (obzvlasté provazenym prijmem nebo
zvracenim);

o se zméni Vase potieba inzulinu naptiklad po ubytku télesné hmotnosti nebo pokud mate potize s

ledvinami ¢i jatry a dojde k jejich zhorSeni.
Viz bod ,,JestliZe jste pouzil(a) vice pfipravku Lyumjev, nez jste mél(a)™.

Prvni ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi se obvykle objevi rychle a mohou zahrnovat nasledujici
potize:

Unava

zrychlend srdeéni ¢innost

nervozita nebo ties

nevolnost

bolest hlavy

studeny pot

Pokud si nejste jisty(4), ze varovné piiznaky rozpoznate, vyhybejte se situacim, v nichz by
hypoglykémie ohrozovala Vas nebo ostatni (napf. fizeni auta).
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Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie) a diabeticka ketoacidéza
Hyperglykémie (pfili§ velké mnozstvi cukru v krvi) znamena, Ze hladiny glukézy ve Vasem téle jsou
prilis vysoké. Hyperglykémie miize byt zplisobena:

. neuzivanim inzulinu;

o uzivanim mens$iho mnozstvi inzulinu, nez Vase télo potiebuje;

o nerovnovahou mezi mnozstvim pozitych sacharidi a uzitého inzulinu; nebo
o horeckou, infekei nebo emo¢nim vypétim.

Mezi ¢asné ptiznaky hyperglykémie patii:

. velka zizen

o bolest hlavy

o pocit ospalosti
o Castéjsi moceni.

Hyperglykémie mtze vést k diabetické ketoacidoze. Prvni pfiznaky se objevuji pomalu v pribéhu
mnoha hodin nebo dni. Mezi dalsi ptiznaky patii:

o pocit na zvraceni a/nebo zvraceni

o bolest bficha

o rychly tep

o obtizné dychani

o stitedné velké nebo velké mnozstvi ketontt v moci. Ketony Vase télo produkuje, pokud energii

ziskéava spalovanim tukd misto glukézy.

Objevi-li se u Vas kterykoli z téchto piiznaki a vysoké hladiny cukru, neprodlené vyhledejte
lékarskou pomoc.
Viz bod ,,JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Lyumjev*.

Onemocnéni

Pokud jste nemocny(4), zvlast¢ pokud pocitujete nevolnost nebo zvracite, potfebné mnozstvi inzulinu
se muze zménit. Inzulin poti‘ebujete, i kdyZ neprijimate potravu jako obvykle. Zkontrolujte si mo¢
nebo krev, postupujte podle svych ,,pravidel pro pfipad nemoci* a kontaktujte svého lékare.

5. Jak pripravek Lyumjev Junior KwikPen uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pied prvnim pouZitim

Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C).

Chraiite pted mrazem.

Uchovavejte piipravek ve vnéjsi krabicce, aby byl chranén pred svétlem.

Po prvnim pouziti

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Chrante pfed mrazem.
Neuchovéavejte v chladnicce.

Pero Lyumjev Junior KwikPen nesmi byt uchovavano s nasazenou jehlou. Pero uchovavejte s

nasazenym krytem, aby bylo chranéno pied svétlem.
Pero po 28 dnech zlikvidujte, a to i v pFipadé, Ze v ném jeSté néjaky roztok zbyva.
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Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lyumjev 100 jednotek/ml Junior KwikPen injekéni roztok obsahuje

o Lécivou latkou je insulinum lisprum. Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum
100 jednotek. Jedno pero Lyumjev Junior KwikPen obsahuje insulinum lisprum 300 jednotek ve
3 ml roztoku.

o Dalsimi slozkami jsou metakresol, glycerol, hexahydrat chloridu hotecnatého, dihydrat natrium-
citratu, sodna stl treprostinilu, oxid zine¢naty, voda pro injekci. K upravé pH piipravku mohl
byt pouzit hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova (viz konec bodu 2 v ,,Lyumjev Junior
KwikPen obsahuje sodik*).

Jak pripravek Lyumjev Junior KwikPen vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Lyumjev Junior KwikPen injek¢ni roztok je Ciry, bezbarvy, vodny roztok v predplnéném
peru. Jedno predplnéné pero obsahuje 300 jednotek (3 mililitry).

Baleni po 2, 5 nebo vicecetné baleni 2 x 5 predplnénych per. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

Pero Lyumjev Junior KwikPen je hnédoSedé. Davkovaci tlacitko je broskvové s vyraznym ryhovanim
na konci a na strang. Stitek je bily s broskvovym pruhem, a s broskvovym svétlemodrym a
tmavomodrym paskem. Jedno pero Lyumjev Junior KwikPen v jedné injekci poda 0,5-30 jednotek
nastavitelnych po 0,5 jednotky.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemsko.

Vyrobce
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francie.

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumu Henepnana" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tert. + 359 2491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: +36 1 328 5100
Danmark Malta

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

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.

Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: +31-(0) 30 60 25 800
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Eesti Norge

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

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00

EArada Osterreich

OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

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

Espaiia Polska

Dista S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00

France Portugal

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

Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10

island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.0.

Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

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

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

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TmA: +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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana .

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu/.
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Navod k obsluze

Lyumjev 100 jednotek/ml Junior KwikPen injekéni roztok v predplnéném peru
insulinum lisprum

PRED POUZITIM SI PROSIM PRECTETE TENTO NAVOD

Prectéte si navod k obsluze pfed tim, nez za¢nete pouzivat Lyumjev a piectéte si jej pokazdé, kdyz
dostanete dal$i pero Lyumjev Junior KwikPen. MlZze obsahovat nové informace. Tyto informace
nenahrazuji konzultaci s Vasim Iékafem o VaSem zdravotnim stavu nebo Vasi 1éCbe.

Své pero Lyumjev Junior KwikPen nesdilejte s jinymi osobami ani v pripadé, Ze jste vyménil(a)
jehlu. Jehly nepouzivejte opakované ani je nesdilejte s jinymi osobami. Mohl(a) byste na né
prenést zavaznou infekci nebo se od nich zavaznou infekci nakazit.

Lyumjev 100 jednotek/ml Junior KwikPen (,,pero”) je jednordzové predplnéné pero obsahujici 3 ml
(300 jednotek, 100 jednotek/ml) injek¢niho roztoku inzulinu-lispro.

. Vas lékatr Vam fekne, kolik jednotek si mate podat ve své davce a také jak si mate svou injekci s
predepsanou davkou inzulinu podat.

. Perem si miizete podat vic nez jednu davku.

. Kazdé otoceni davkovaciho tlacitka nastavi polovinu jednotky (0,5 jednotky) inzulinu. Jednou
injekci si mizete podat davku od 0,5 jednotky do 30 jednotek.

. Je-li Vase davka vyssi nez 30 jednotek, budete si potfebovat podat vic nez 1 injekci. Cislo v
davkovacim okénku vzdy zkontrolujte, abyste se ujistil(a), ze jste nastavil(a) spravnou davku.

. Pti podani injekce se pist pohybuje jen velmi malo a vy jeho pohyb nemusite zaznamenat. Pist

dostane na konec zasobni vlozky pouze, pokud jste vyuzival(a) vSech 300 jednotek v peru.

Osoby nevidomé nebo osoby s poskozenym zrakem nemaji pero pouZivat bez pomoci osoby,
ktera je v obsluze pera vySkolena.

Casti pera Lyumjev Junior KwikPen

........ Kryt pera Drzak zasobni vlozky Stitek pera  Ukazatel davky
R — ——
/m N -
|
Spona krytu  Pryzovy uzavér Pist T¢lo pera Davkovaci  Davkovaci

okénko tlacitko

Casti jehly Davkovaci tlacitko
(Jehly nejsou soucasti baleni)

(e —1

| N\

Vngjsi kryt jehly  Vnitini Jehla  Papirova folie
kryt jehly

133



Jak poznite svoje pero Lyumjev KwikPen

. Barva pera: Hnédoseda
. Davkovaci tlacitko: Broskvové, s vyraznym ryhovanim na konci a na strané
. Stitek: Bily s pruhem broskvové barvy, a broskvovym, svétlemodrym a

tmavomodrym barevnym paskem

K podani injekce potiebujete
. Lyumjev Junior KwikPen

. Jehlu kompatibilni s perem KwikPen (doporuceny jsou jehly BD [Becton, Dickinson and
Company])

. Tampon nebo gazu

Piiprava pera

. Umyjte si ruce mydlem a vodou.

. Zkontrolujte pero a presvédcte se, ze pouzivate spravny typ inzulinu. Je to zvIast dulezité,
pouzivate-li vic nez 1 typ inzulinu.

. Nepouzivejte pero, pokud jiz uplynula doba jeho pouzitelnosti uvedena na Stitku pera nebo
pokud uplynulo vice nez 28 dni od jeho prvniho pouziti.

. Pro kazdou injekci vZzdy pouzijte novou jehlu, abyste pfedesli infekcim a pfipadnému ucpani
jehel.

Krok 1:
*  Pfimym tahem odstraite kryt pera. t
- Neodstranujte z pera stitek.
* Tamponem otfete pryZovy uzavér. @

Krok 2:
. Zkontrolujte tekutinu v peru.

. Ptipravek Lyumjev ma byt ¢iry a bezbarvy.
NepouZivejte jej, jestlize je zakaleny,
zbarveny nebo obsahuje Castice nebo shluky.

Krok 3:
. Vezméte novou jehlu.
. Z vngjsiho krytu jehly odstrante papirovou
folii.
Krok 4:
. Nasad’te jehlu s vnéj$im krytem piimo na N

pero a jehlu nasroubujte do dotaZeni.
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Krok 5:
. Odstrarte vnéjsi kryt jehly. Nevyhazujte jej.

. Odstrarite vnitini kryt jehly a vyhod'te jej. C@ = HG

ponechte vyhodte

Prostriknuti pera

Pero prostriknéte pied kazdou injekei.

. Prostiiknuti pera odstrani z jehly a ze zasobni vlozky vzduch, ktery se tam mohl nahromadit v
priabéhu normalniho pouzivani a je dulezité k zajisténi spravného fungovani pera.

. Pokud neprostriknete pero pfed kazdou injekei, mizete si aplikovat pfilis velkou nebo pfilis
malou davku inzulinu.

Krok 6:
. K prostiiknuti pera nastavte otacenim

davkovaciho tlacitka 2 jednotky.

Krok 7:
. Otocte pero jehlou nahoru. Poklepavejte

jemné na drzak zasobni vlozky tak, aby se

vzduchové bublinky shromazdily nahote.

Krok 8:

. Drzte pero stale jehlou smérem nahoru.
Davkovaci tlacitko stisknéte nadoraz, az se v
davkovacim okénku objevi ,,0”. Drzte
davkovaci tlacitko stlacené a pomalu
pocitejte do 5.

Na Spicce jehly byste mé¢l(a) vidét inzulin.

— Pokud nevidite inzulin, opakujte kroky
prostiiknuti 6 az 8, ale ne vic nez 4krat.

— Pokud stale nevidite inzulin, vymeéiite jehlu
a opakujte kroky prostiiknuti 6 az 8.

Malé vzduchové bublinky jsou normalni a neovlivni
velikost Vasi davky.

Nastaveni davky
. V jedné injekci mizete podat davku od poloviny jednotky (0,5 jednotky) do 30 jednotek.

. Potrebujete-1i davku vyssi nez je 30 jednotek, budete si muset podat vice nez jednu injekeci.

— Potiebujete-li pomoc s tim, jak si svou davku spravné rozdélit, zeptejte se svého lékare.
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— Pro kazdou injekci pouZzijte novou jehlu a zopakujte prosttiknuti pera.

— Pokud obvykle potfebujete vic jak 30 jednotek, zeptejte se svého 1¢kate, zda pro Vas nebude

vhodné;jsi jiné pero Lyumjev KwikPen.

Krok 9:

. Otacenim davkovaciho tlacitka nastavte pocet
jednotek, ktery si potiebujete podat. Ukazatel
davky by m¢l zobrazovat Vasi davku.

— Davka na peru se nastavuje po poloving
jednotky (0,5 jednotky).

— Pti otaceni davkovaci tlacitko slysitelné
klika.

— Nenastavujte si velikost davky pocitanim
kliki. Mohl(a) byste si nastavit §patnou

davku. Muze se tak stat, ze dostanete prilis
mnoho nebo malo inzulinu.

— Davka muze byt opravena ota¢enim
davkovaciho tlacitka obéma sméry, dokud
neni nastavena spravna davka, ktera se
zobrazi na ukazateli davky.

Priklad:
v davkovacim okénku

jsou 4 jednotky
—  Celé jednotky jsou na ¢iselniku natistény.
Ptiklad vpravo ukazuje 4 jednotky. ‘
, _—
—  Poloviny jednotek jsou zobrazeny jako 3, éf
celé ¢ary mezi ¢islicemi celych jednotek. [ 2
Ptiklad vpravo ukazuje 10,5 jednotek.

. Cislici v davkovacim okénku vzdy Priklad:
zkontrolujte, abyste se ujistil(a), Ze jste si v davkovacim okénku
nastavil(a) spravnou davku. je 10 %2 (10,5)

jednotek
. Pero neumoznuje nastaveni vétsi davky, nez je zbyvajici pocet jednotek v peru.
. Potfebujete-li si podat davku vyssi, nez je zbyvajici pocet jednotek v peru, mizete bud’:

— podat si mnozstvi, které ve Vasem peru zbyva, a pro podani zbyvajici davky pouzit nové pero,

nebo

—  pouzit nové pero na podani celé davky.

. Je normalni, Ze v peru zlistane maly zbytek inzulinu, ktery uz nelze podat.
Podani davky

. Injekei inzulinu podejte tak, jak Vam to ukazal Vas l1ékar.

. S kazdou injekci ménte (rotujte) misto vpichu, kam injekci podavate.

. Nepokousejte se o upravu davky v prubehu jejiho podani.
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Krok 10:

Vyberte misto vpichu.

Lyumjev se podava v injekci pod kuzi
(subkutanng) do oblasti bticha, hyzdi, stehen
nebo horni ¢asti pazi.

Pred aplikaci injekce si otfete kiizi tamponem a
nez si podate injekci, nechte kizi oschnout.

Krok 11:

Vpichnéte jehlu do ktize.

Stisknéte davkovaci tlacitko, a dokud se
pohybuje, tisknéte jej.

Davkovaci tlacitko drzte 22
stale zmacknuté a pomalu

napocitejte do 5, teprve

pak jehlu vytahnéte.

NesnaZte se podat si inzulin ota¢enim davkovaciho

tlacitka. K podani inzulinu otacenim davkovaciho
tlacitka nedojde.

Krok 12:

Vytahnéte jehlu z ktize.

Kapka inzulinu na Spicce jehly je normalni.
Velikost Vasi davky neovlivni.

Zkontrolujte Cislici v davkovacim okénku

Vidite-li v davkovacim okénku ,,0”, podal(a)
jste si celou davku, kterou jste si nastavil(a).

Pokud v davkovacim okénku ¢islici ,,0”
nevidite, nenastavujte novou davku.
Vpichnéte jehlu do kiize a dokoncete injekci.

Pokud se stale domnivate, ze jste si
nepodal(a) celou davku, kterou jste pro injekci
nastavil(a), nezacinejte znovu ani tuto
injekci neopakujte. Sledujte svou hladinu
cukru podle instrukci Vaseho 1ékare.

Pokud si normalné podavate 2 injekce, abyste
obdrzel(a) celou davku, podejte si i druhou
injekei.

Pti podani injekce se pist pohybuje jen velmi malo
a vy jeho pohyb nemusite zaznamenat.

Objevi-li se na kizi po vytazeni jehly krev, jemné

stlacte misto vpichu kouskem gazy nebo tamponem.

Misto netiete.
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Po podani injekce

Krok 13:
. Opatrné vrat'te na jehlu vnéjsi kryt jehly.

Krok 14:

. Jehlu s nasazenym krytem odsroubujte a
znehodnot'te ji podle pokynt niZe (viz bod
Likvidace per a jehel).

. Neuchovavejte pero s nasazenou jehlou,
piedejdete tim vytékani, ucpani jehly a

vnikani vzduchu do pera.

Krok 15:
. Sponu krytu natoéte do zakrytu s ukazatelem

davky a pfimym zatlaCenim nasad’te kryt pera
zpét.

Likvidace per a jehel

. Pouzité jehly vyhod'te do nadoby na ostré ptedméty nebo do nadoby z tvrdého plastu
s bezpecnostnim vickem. Jehly nevyhazujte ptimo do domovniho odpadu.

. Nadobu na jehly nerecyklujte.

. Zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika na moznosti spravné likvidace pera a nadoby s jehlami.
. Pokyny pro zachazeni s jehlami nemaji nahrazovat mistni, zdravotnické nebo institucionalni
piedpisy.

ReSeni problémii
. Nemduzete-li sundat z pera kryt, jemné krytem pera otacejte tam a zpét a pak kryt sundejte
piimym tahem.

. Jde-li davkovaci tlacitko stlacit t€zce:
- pomalejsi stlacovani davkovaciho tlacitka injekci usnadni.
—  jehla mtze byt ucpana. Nasad’te novou jehlu a pero prostiiknéte.

- do vnitiku pera se mohl dostat prach, jidlo nebo kapalina. Pero zlikvidujte a vezméte si
pero nové.

Mate-li n¢jaké otazky nebo problémy se svym perem Lyumjev 100 jednotek/ml Junior KwikPen, pro
pomoc kontaktujte svého lékafe nebo mistni zastoupeni spole¢nosti Lilly.

Datum revize textu:
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Lyumjev 100 jednotek/ml Tempo Pen injekéni roztok v piredplnéném peru
insulinum lisprum

Jedno pero Tempo Pen poda 1-60 jednotek nastavitelnych po 1 jednotce

vTento 1é¢ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mlizete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité iidaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt, sdélte to svému lékati, zdravotni
sestie nebo 1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Lyumjev Tempo Pen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Lyumjev Tempo Pen pouzivat
Jak se pfipravek Lyumjev Tempo Pen pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Lyumjev Tempo Pen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wd -

1. Co je pripravek Lyumjev Tempo Pen a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Lyumjev 100 jednotek/ml Tempo Pen injekéni roztok v predplnéném peru obsahuje 1écivou
latku inzulin-lispro. Pfipravek Lyumjev se pouziva k 1é¢b¢ diabetu mellitu u dospé€lych, dospivajicich
a déti ve v€éku od 1 roku. Jedna se o prandialni inzulin (inzulin podavany v Case jidla), ktery ucinkuje
rychleji nez ostatni 1éky obsahujici inzulin-lispro. Piipravek Lyumjev obsahuje slozky, které urychluji
vstiebavani inzulinu-lispro do téla.

Diabetes je stav, pii némz Vase télo nevytvari dostate¢né mnozstvi inzulinu nebo inzulin nevyuziva
efektivné, coz ma za nasledek vysokou hladinu cukru v krvi. Pfipravek Lyumjev je inzulinovy 1ék,
ktery se pouzivé pro 1é¢bu diabetu a kontrolu hladiny cukru v krvi. Uginna 1é¢ba diabetu s dobrou
kontrolou hladiny cukru v krvi zabraniuje dlouhodobym komplikacim spojenym s Vasim diabetem.

Lécba ptipravkem Lyumjev pomaha dlouhodobé kontrolovat hladinu cukru v krvi a zabranovat
komplikacim plynoucim z diabetu. Ptipravek Lyumjev dosahuje svého maximalniho ucinku 1 az

3 hodiny po podani injekce a jeho G¢inek trva az 5 hodin. Pfipravek Lyumjev pouzivejte na zacatku
jidla nebo do 20 minut po jeho zacatku.

Vas 1ékat Vam miize sd¢lit, zda mate piipravek Lyumjev pouzivat také s dlouhodobé nebo
sttednédobé plisobicim inzulinem. Neméiite inzulin, pokud Vam to netekne lékaf.

Ptipravek Lyumjev 100 jednotek/ml Tempo Pen je jednorazové predplnéné pero obsahujici 3 ml

(300 jednotek, 100 jednotek/ml) inzulinu-lispro. Jedno pero Tempo Pen obsahuje vice davek inzulinu.
Davka se na peru Tempo Pen nastavuje po 1 jednotce. Pocet jednotek se zobrazuje v davkovacim
okénku, piredtim, nezZ si podate injekci, vZdy tento idaj zkontrolujte. V jedné injekci mtzete podat

od 1 do 60 jednotek. Je-li Vase davka vyssi nez 60 jednotek, budete si potifebovat podat vice nez
jednu injekci.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Lyumjev Tempo Pen pouZivat

NEPOUZIVEJTE p¥ipravek Lyumjev Tempo Pen

o mate-li podezieni na pokles hladiny cukru v krvi (hypoglykémie). Dale v této pribalové
informaci naleznete rady, jak postupovat pfi nizké hladiné krevniho cukru (viz bod 3 ,,Jestlize
jste pouzil(a) vice ptipravku Lyumjev, nez jste mél(a)“).

o jestlize jste alergicky(a) na inzulin-lispro nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Lyumjev se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Mate-li potize se zrakem, budete potfebovat pomoc od nékoho, kdo byl proskolen v podavani injekci.

. Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie).

Nizka hladina cukru v krvi mize byt zavazna a nelécena hypoglykémie mtize dokonce vést k umrti.
Pripravek Lyumjev zac¢ina hladinu cukru v krvi snizovat rychleji nez nékteré ostatni prandialni
inzuliny. Dojde-li k hypoglykémii, mtze se po injekci ptipravku Lyumjev objevit dfive. Pokud u Vas
hypoglykémie objevuje ¢asto nebo ji obtizné rozpoznavate, porad’te se svym Iékafem nebo zdravotni
sestrou. Pokud je Vase hladina cukru v krvi dobfe kontrolovana Vasi stavajici inzulinovou 1é¢bou
nebo pii dlouhém trvani diabetu, nemusite varovné priznaky ptili§ nizkého cukru v krvi pocitovat.
Varovné znamky jsou uvedeny dale v této pfibalové informaci. Varovné pfiznaky naleznete v oddile
,»,B&Zné problémy spojené s diabetem.

Musite peclivé planovat nacasovani jidla a také jak ¢asto a jak moc cvicite. Musite také peclive
sledovat svou hladinu cukru v krvi jejim Castym méfenim. Zmény typu inzulinu mohou zpUsobit, Ze
Vase hladina cukru pfili§ stoupne nebo klesne. Hrozi-li Vam nizka hladina cukru v krvi, je mozné, ze
bude tieba zvysit Cetnost méfeni hladiny cukru v krvi. Vas 1ékai Vam mozné bude muset zménit
davky ostatnich 1éka, které uzivate k 16¢b¢ diabetu.

o Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie).

Ukonceni uzivani inzulinu nebo neuzivani jeho dostate¢ného mnozstvi mize vést k vysoké hladiné
cukru v krvi (hyperglykémii) a diabetické ketoaciddze, coZ jsou zavazné stavy, které mohou dokonce
vést k umrti. Pfiznaky naleznete v oddile ,,Bézné problémy spojené s diabetem*.

o Pokud 1é¢bu inzulinem kombinujete s tfidou 1é¢iv k 1é€bé diabetu zvanou thiazolidindiony
neboli glitazony, napf. pioglitazonem, neprodlené informujte svého 1ékare, objevi-li se u Vas
znamky srdec¢niho selhani, mezi néz patii naptiklad nezvykla dusnost nebo rychlé zvyseni
télesné hmotnosti nebo lokalizované otoky zptsobené zadrzovanim tekutiny (edém).

o Objevi-li se u Vas zavazn4 alergicka reakce na inzulin nebo jakoukoli ze slozek piipravku
Lyumjev, okamzit¢ pfestante tento piipravek pouzivat a vyhledejte neodkladnou Iékaiskou
pomoc.

. Pti vyzvedavani inzulinu v 1ékarn€ vzdy zkontrolujte nazev a typ inzulinu na baleni a Stitku.
Ujistéte se, Ze jste dostal(a) ptipravek, ktery Vam Vas lékar urcil k pouzivani.

o Krabicku uchovejte, nebo si poznamenejte Cislo SarZze uvedené na krabicce. Objevi-li se u Vas

nezadouci ucinek, mizete poté pii hlaSeni nezadoucich ucinkt uvést Cislo Sarze (viz ,,hlaSeni
nezadoucich ¢inkd*).

o Pro podani kazdé injekce pouzivejte vzdy novou jehlu, aby se zabranilo infekcim a ucpani jehly.
Dojde-li k ucpani jehly, vyméite ji za novou.

o Zmény kiiZe v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se zabranilo zménam kiize, napiiklad hrbolkiim pod kuzi.
Pokud injekei aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostatecné dobfe pusobit (viz Jak se
ptipravek Lyumjev Tempo Pen pouziva). Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do oblasti s hrbolky,
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kontaktujte svého 1ékate, nez zaCnete s aplikaci do jiné oblasti. V4§ 1ékat Vam muze doporucit, abyste
pecliveé kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dal$ich antidiabetik.

Tempo Pen obsahuje magnet. Pokud Vam byl voperovan zdravotnicky prostredek jako je naptiklad
kardiostimulator, mtize se stat, Ze nebude spravné fungovat, pokud byste drzel(a) Tempo Pen piilis
blizko. Magnetické pole ma dosah piiblizné 1,5 cm.

Déti a dospivajici
Tento ptipravek se nedoporucuje pouzivat u déti mladsSich 1 roku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lyumjev

Informujte svého 1ékare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Nékteré piipravky mohou ovlivitovat hladinu
cukru v krvi — to mlize znamenat, Ze bude potieba upravit Vasi davku inzulinu.

Vase hladina cukru v krvi mtze klesat (hypoglykémie), budete-li uzivat:

dalsi pripravky k 1é¢b¢ diabetu (tablety nebo injekéné podavané),

sulfonamidova antibiotika (k 1écbé infekci),

kyselinu acetylsalicylovou (k 1é€bé€ bolesti a mirné horecky nebo k prevenci srazeni krve),

néktera antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy nebo selektivni inhibitory zpétného

vychytavani serotoninu),

o nékteré inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE inhibitory napf. kaptopril,
enalapril) (k 1é¢b¢ nékterych problémt se srdcem nebo vysokého krevniho tlaku),

. blokatory receptorti pro angiotenzin II (k 1€cb¢ vysokého krevniho tlaku nebo problémt se
srdcem),

o analoga somatostatinu (napf. oktreotid, pouzivany k 1é¢bé vzacného stavu, pii némz se vytvari

prili§ mnoho ristového hormonu).

Vase hladina cukru v krvi mtze stoupat (hyperglykémie), budete-li uzivat:

danazol (k 1écbé endometridzy),

peroralni antikoncepci (pro kontrolu otéhotnéni),

substitu¢ni 1é¢bu hormony §titné zlazy (pro 1écbu potizi se Stitnou zlazou),

lidsky ristovy hormon (pfi nedostatku ristového hormonu),

diuretika (k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo zadrzuje-li Vase télo vodu),
sympatomimetika (k 1é€bé zavaznych alergickych reakci nebo piipravky pouzivané k 1é¢bé
nachlazeni),

. kortikosteroidy (k 1écb¢ astmatu nebo autoimunitnich onemocnéni).

Beta-blokatory (pfipravky pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, arytmie (poruchy srde¢niho
rytmu) nebo anginy pectoris (bolest na hrudi)) ztézuji rozpoznavani varovnych zndmek nizké hladiny
cukru v krvi.

Piipravek Lyumjev s alkoholem
Pfti piti alkoholu mohou hladiny cukru v krvi bud’ stoupat, nebo klesat. Je tedy mozné, Ze se zmeéni
potfebné mnozstvi inzulinu. M¢l(a) byste tedy sledovat svou hladinu cukru v krvi ¢astéji nez obvykle.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.
Potieba inzulinu v prvnich 3 mésicich t€hotenstvi obvykle klesa a stoupa po zbyvajicich 6 mésict. Po
porodu se potieba inzulinu pravdépodobné navrati na mnozstvi uzivané pred téhotenstvim.

Lécba ptipravkem Lyumjev v pribéhu kojeni neni nijak omezena. Pokud kojite, je mozné, Ze bude
zapotiebi upravit pfijem inzulinu nebo stravu.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vase schopnost koncentrace a reakce miize byt snizena, mate-li hypoglykémii. Berte tento mozny
problém v uvahu ve vsech situacich, kterou mohou byt pro Vas nebo Vase okoli riskantni (napf. fizeni
auta nebo obsluha stroji). Porad’te se s 1ékafem o fizeni auta, pokud:

o mate Casté epizody hypoglykémie,

o jsou u Vas varovné zndmky hypoglykémie sniZzené nebo zcela chybi.

Lyumjev Tempo Pen obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. je v podstaté ,,bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek Lyumjev Tempo Pen pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
l1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se s nimi.

Sdéli Vam, jaké mnozstvi pripravku Lyumjev mate pouzivat, kdy jej mate pouzivat a jak ¢asto. Sdéli
Vam také, jak ¢asto mate navstévovat diabetologickou ambulanci.

Pro prevenci mozného ptenosu infekce musi byt jedno pero pouzivano pouze Vami, a to i v ptipadé, Ze
je vymeénéna jehla.

Meél(a) byste u sebe vzdy mit ndhradni inzulin nebo jinou aplika¢ni pomticku pro piipad, Ze je budete
potiebovat.

Jste-li nevidomy(4) nebo mate-li potize se zrakem, budete pfi podavani injekci potfebovat pomoc druhé
osoby.

Vas lékat Vam sdéli, abyste pouzili ptipravek Lyumjev a také dlouhodobé nebo strednédobé pisobici
inzulin. Podévejte si je v oddélenych injekcich. Piipravek Lyumjev nema byt misen s jinymi inzuliny.

Pero Tempo Pen je urceno k pouziti s modulem Tempo Smart Button. Volitelna dalsi funkce Tempo
Smart Button je prvek, ktery je k dispozici pro pero Tempo Pen a ktery se da pouzivat k pfenosu
informace o davce do mobilni aplikace. Pero Tempo Pen Ize pouzivat s pfipojenym modulem Tempo
Smart Button nebo bez n¢j. Dalsi informace viz instrukce v navodu dodavaném s modulem Tempo
Smart Button a v mobilni aplikaci.

Kdy podat injekci pfipravku Lyumjev

Ptipravek Lyumjev je prandialni inzulin (podavany v Case jidla). Pfipravek Lyumjev pouzivejte pfi
zacatku jidla nebo minutu ¢i dvé pred zacatkem jidla. Mizete si jej podat také az 20 minut po zacatku
jidla.

Jaké mnoZstvi inzulinu si podat
Na zaklad¢ Vasi hladiny cukru v krvi a télesné hmotnosti Vam V4as 1ékaf urci davku a vysvétli

. Jaké mnozstvi ptipravku Lyumjev potiebujete pii kazdém jidle.

. Jak a kdy si méfit hladinu cukru v krvi.

o Jak ménit davku inzulinu na zaklad¢ hladin cukru v krvi.

o Co délat pti zméné stravy, mnozstvi fyzické aktivity, pfi nemoci nebo pfi uzivani jinych

lécivych ptipravkd.

o Pokud zménite pouzivany typ inzulinu, je mozné, Ze jej budete muset uzivat vice ¢i méné nez
drive. Muze se to tykat pouze prvni injekce, nebo bude zména probihat postupné po nékolik
tydnti ¢i mésica.
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Piipravek Lyumjev nepouZivejte

o Pokud nevypada jako voda. Pripravek Lyumjev musi byt ¢iry, bez barvy a nesmi obsahovat
pevné Castice. Pfed kazdym podanim injekce ptipravek zkontrolujte.

o Pokud nebyl ptipravek Lyumjev uchovavan spravné (viz bod 5 ,,Jak ptipravek Lyumjev
uchovavat®).

o Je-li pero jakkoli poskozeno, nepouzivejte jej.

Piiprava pera Tempo Pen k pouZiti (viz navod k pouziti)

o Nejprve si umyjte ruce.

o Peclive si prectéte navod k pouziti predplnéného inzulinového pera. Tyto pokyny peclive
dodrzujte. Zde je n¢kolik pfipomenuti.

. Pouzivejte novou jehlu. (Jehly nejsou soucasti baleni).

. Pted kazdym pouzitim pero Tempo Pen prostiiknéte. Tak zkontrolujete, Ze inzulin prochazi

jehlou a ze jste z pera Tempo Pen odstranil(a) vzduchové bubliny. V peru stale mohou ziistat
malé vzduchové bublinky. Malé vzduchové bublinky jsou normalni a neovliviiuji pfesnost
davky.

. Pocet jednotek je zobrazen v davkovacim okénku. Vzdy si jej pfed podanim injekce
zkontrolujte.

Podani injekce pripravku Lyumjev

o Pied podanim injekce si o€istéte kizi.
o Injekci podejte pod kiizi (subkutanni injekce) tak, jak Vas naucil 1€kai nebo zdravotni sestra.
o Po kazdé injekci ponechte jehlu v kiizi po dobu 5 vtefin. Tim zajistite, Ze si podate celou davku.

Dbejte na to, abyste si injekei podal(a) alesponi 1 cm od mista vpichu posledni injekce a mista
vpichu méite rotacnim zptisobem (horni ¢ast paze, stehno, hyzde nebo bficho).

o Pokud v peru nemate dostate¢né mnozstvi inzulinu, abyste si podal(a) celou davku,
poznamenejte si, kolik inzulinu si musite jest¢ podat. Prosttiknete nové pero a podejte si
zbyvajici davku.

. Pokud si pottebujete podat jiny inzulin ve stejnou dobu jako pifipravek Lyumjev, podejte jej do
jiného mista.

o Nepodavejte si injekci piimo do zily.

Po podani injekce

. Okamzité po podani injekce odSroubujte z pera Tempo Pen jehlu pomoci vnéjsiho krytu jehly.
To zachova sterilitu inzulinu a zabrani jeho unikani. Také se zabrani vniknuti vzduchu do pera a
ucpani jehly. Nesdilejte s nikym jehly. Nesdilejte s nikym pero. Na pero vrat'te ochranny kryt.

. Jestlize si nejste jist(a) kolik pripravku jste podal(a), tak si pted tim, nez se rozhodnete, zda si
podat dalsi injekci, zmétte hladinu krevniho cukru.

Dalsi injekce

. Pti kazdém pouziti pera Tempo Pen musite pouzit novou jehlu. Pfed kazdou injekci odstranite
vzduchové bubliny. Pokud podrzite pero Tempo Pen jehlou vzhiru, uvidite, kolik inzulinu Vam
zbyva.

. Jakmile je pero Tempo pen prazdné, jiZ jej nepouzivejte.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Lyumjev, neZ jste mél(a)
Pokud si podate ptilis§ mnoho ptipravku Lyumjev nebo si nejste jist(a), kolik jste si podal(a), miize se u
Vs objevit nizkd hladina cukru v krvi. Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi.

Je-1i Vase hladina cukru v krvi nizké (mate-1i hypoglykémii) a jste schopen/schopna si sdém/sama
pomoci, uzijte tablety glukézy, cukr nebo vypijte sladky napoj. Poté snézte ovoce, suSenky nebo
sendvi¢ dle pokynt Iékate nebo zdravotni sestry a odpocivejte. Timto se ¢asto podati preklenout
nizkou hladinu cukru v krvi nebo mirné predavkovani inzulinem. Svou hladinu cukru v krvi si
zkontrolujte znovu za 15-20 minut, dokud se hladina cukru v krvi nestabilizuje.
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Pokud nejste schopen/schopna si sém/sama pomoci (mate-li zavaznou hypoglykémii), protoze mate
zavrat’, slabost, jste zmateny(4), obtizn¢ se Vam mluvi, ztracite védomi nebo mate epilepticky zachvat,
je mozné, Ze budete potfebovat 1é¢bu glukagonem. Ten Vam muize podat n¢kdo, kdo vi, jak se podava.
Po podani glukagonu uzijte glukdzu nebo cukr. Pokud glukagon nezabere, budete muset jet do
nemocnice nebo zavolat zachrannou sluzbu. Ohledné glukagonu se porad’te se svym lékarem.

Viem osobam, s nimi travite ¢as, sdélte, Ze mate diabetes. Reknéte jim, co se miiZe stat, pokud bude
Vase hladina cukru v krvi prili§ nizk4, vcetné rizika omdleni.

Vysvétlete jim, Ze pokud omdlite, musi udélat nasledujici: polozit Vas na bok, abyste se nedusil(a),
neprodlené privolat 1ékafskou pomoc a nepodavat Vam zadné jidlo nebo piti, nebot’ byste se mohl(a)
udusit.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek Lyumjev

Jestlize zapomenete pouzit sviij inzulin nebo pouZzijete nizsi davku, nez mate nebo si nejste jist(a),
kolik jste si podal(a), mizZe se u Vas objevit pfili§ vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie).
Zkontrolujte si svou hladinu cukru v krvi a rozhodnéte se, zda potiebujete davku inzulinu. Pfi dal§im
jidle pokracujte ve svém obvyklém rezimu davkovani.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat pripravek Lyumjev
Nepiestavejte pouzivat nebo neméite inzulin, pokud Vam to netekne 1ékar. Jestlize uzijete méné
ptipravku Lyumjev, nez mate, mize se objevit vysoka hladina cukru v krvi.

Pokud neni vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie) 1éCena, mtze byt velice zavazna a zpiisobit
bolesti hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha, dehydrataci, bezvédomi, kdma nebo dokonce
smrt (viz bod 4).

T¥i jednoducha pravidla pro sniZeni rizika rozvoje hypoglykémie nebo hyperglykémie:

. Vzdy u sebe noste nahradni pero pro piipad, ze pero Tempo Pen ztratite nebo se poskodi.
o Vzdy u sebe noste prikaz diabetika.
. Vzdy s sebou noste cukr.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto l1éku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie) je velmi Casta pfi 1écb¢ inzulinem (miZe postihnout
vice nez 1 z 10 osob). MiiZe se jednat o velmi zavazny stav. Pokud bude Vase hladina cukru v krvi
ptilis nizka, mizete upadnout do bezvédomi. Zavazna hypoglykémie mtze zpiisobit poskozeni mozku
a muze Vas ohroZovat na zivoté. Objevi-li se u Vas ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, musite si
okamzité hladinu cukru v krvi zvysit. Viz bod 3 ,,Jestlize jste pouzil(a) vice ptipravku Lyumjev, nez
jste mel(a)“.

Alergické reakce jsou casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob). Mohou byt zavazné a mohou se u
nich vyskytovat nasledujici pfiznaky:

e vyrazka na celém téle e pokles krevniho tlaku
e obtize s dechem e zrychleny tep srdce
o sipavé dychani e poceni

Objevi-li se u Vas zavazna alergicka reakce (vcetné anafylaktického zachvatu) na inzulin nebo
jakoukoli ze slozek ptipravku Lyumjev, okamzité prestante tento ptipravek pouzivat a vyhledejte
neodkladnou lékaiskou pomoc.
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Dalsi nezadouci uc¢inky zahrnuji

Casté

Reakce v misté vpichu. U n€kterych osob se objevi zarudnuti, bolest, otok nebo svédéni v okoli mista
podani injekce inzulinu. Pfiznaky vétSinou odezni béhem nékolika minut az nékolika tydnti bez
nutnosti ukonéeni podavani pripravku Lyumjev. Mate-li reakce v misté vpichu injekce, sdélte to
svému lékafri.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Zmény ktize v misté vpichu: Pokud vpichujete inzulin pfili§ casto do stejného mista na kiizi, tukova
tkan se mize ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie). Hrbolky pod kizi mohou byt rovnéz
zptsobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloiddza). Inzulin nemusi dostatecné
dobte pusobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky. Témto zménam kiize Ize zabranit
stiidanim mista vpichu pii kazdé injekci.

DalSi moZné nezadouci ucinky
Otoky pazi nebo kotnikl v disledku zadrzovani tekutin (edém), obzvlasté pti zahajeni 1éCby inzulinem
nebo v pribéhu zmény ptipravkl k 1é¢bé diabetu.

Hlaseni nezadoucich au¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezédoucich G¢inkl uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich €¢inki miZete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

Casté problémy diabetu
Nizka hladina krevniho cukru

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie) znamena, ze v krvi neni dostate¢né mnozstvi cukru. K
tomu muze dojit, pokud:

o uzijete ptili§ velké mnozstvi piipravku Lyumjev nebo jiného inzulinu;

o vynechate jidlo nebo se s nim opozdite nebo zménite své stravovaci navykys;

o mate nadmérnou fyzickou aktivitu nebo praci tésné pred jidlem nebo po jidle;

o onemocnite infekénim nebo jinym onemocnénim (obzvlasté provazenym prijmem nebo
zvracenim);

. se zméni Vase potieba inzulinu naptiklad po tbytku télesné hmotnosti nebo pokud mate potize s

ledvinami ¢i jatry a dojde k jejich zhorSeni.
Viz bod ,,JestliZe jste pouzil(a) vice pfipravku Lyumjev, nez jste mél(a)™.

Prvni ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi se obvykle objevi rychle a mohou zahrnovat nasledujici
potiZe:

Unava

zrychlena srdecni ¢innost
nervozita nebo ttes
nevolnost

bolest hlavy

studeny pot

Pokud si nejste jisty(4), ze varovné ptiznaky rozpoznate, vyhybejte se situacim, v nichz by
hypoglykémie ohrozovala Vas nebo ostatni (napft. fizeni auta).
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Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie) a diabeticka ketoacidéza
Hyperglykémie (pfili§ velké mnozstvi cukru v krvi) znamena, Ze hladiny glukézy ve Vasem téle jsou
prilis vysoké. Hyperglykémie miize byt zplisobena:

. neuzivanim inzulinu;

o uzivanim mens$iho mnozstvi inzulinu, nez Vase télo potiebuje;

o nerovnovahou mezi mnozstvim pozitych sacharidi a uzitého inzulinu; nebo
. horeckou, infekei nebo emo¢nim vypétim.

Mezi ¢asné priznaky hyperglykémie patii:

. velka zizen

o bolest hlavy

o pocit ospalosti
o Castéjs$i moceni.

Hyperglykémie mtze vést k diabetické ketoacidoze. Prvni pfiznaky se objevuji pomalu v pribéhu
mnoha hodin nebo dni. Mezi dalsi ptiznaky patii:

o pocit na zvraceni a/nebo zvraceni

o bolest biicha

o rychly tep

o obtizné dychani

o stitedné velké nebo velké mnozstvi ketonti v moci. Ketony Vase télo produkuje, pokud energii

ziskéava spalovanim tukd misto glukézy.

Objevi-li se u Vas kterykoli z téchto pfiznaki a vysoké hladiny cukru, neprodlené vyhledejte
lékarskou pomoc.
Viz bod ,,JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Lyumjev*.

Onemocnéni

Pokud jste nemocny(a), zvlasté pokud pocit'ujete nevolnost nebo zvracite, potiebné mnozstvi inzulinu
se muze zménit. Inzulin poti‘ebujete, i kdyZ neprFijimate potravu jako obvykle. Zkontrolujte si mo¢
nebo krev, postupujte podle svych ,,pravidel pro pfipad nemoci* a kontaktujte svého lékare.

5. Jak pripravek Lyumjev Tempo Pen uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pi'ed prvnim pouZitim

Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C).

Chraiite pted mrazem.

Uchovavejte pripravek ve vnéjsi krabicce, aby byl chranén pred svétlem.

Po prvnim pouziti

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Chrarte pred mrazem.
Neuchovéavejte v chladnicce.

Pero Tempo Pen nesmi byt uchovavano s nasazenou jehlou. Pero uchovavejte s nasazenym krytem,

aby bylo chranéno pted svétlem.
Pero po 28 dnech zlikvidujte, a to i v pFipadé, Ze v ném jeSté néjaky roztok zbyva.
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Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lyumjev 100 jednotek/ml Tempo Pen injekéni roztok obsahuje

o Lécivou latkou je insulinum lisprum. Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum
100 jednotek. Jedno pero Tempo Pen obsahuje insulinum lisprum 300 jednotek ve 3 ml roztoku.
. Dalsimi slozkami jsou metakresol, glycerol, hexahydrat chloridu hote¢natého, dihydrat natrium-

citratu, sodna sul treprostinilu, oxid zine¢naty, voda pro injekci. K tpravé pH ptipravku mohl
byt pouzit hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova (viz konec bodu 2 v ,,Lyumjev Tempo
Pen obsahuje sodik®).

Tempo Pen obsahuje magnet (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni‘)

Jak pripravek Lyumjev Tempo Pen vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Lyumjev Tempo Pen injekéni roztok je Ciry, bezbarvy, vodny roztok v pfedplnéném peru.

Jedno predplnéné pero obsahuje 300 jednotek (3 mililitry).

Baleni po 5 nebo vicecetné baleni 2 x 5 predplnénych per. Na trhu nemusi byt vsechny velikosti
baleni.

Pero Lyumjev Tempo Pen je hnédosedé. Davkovaci tlagitko je modré s vyraznym ryhovanim po celé
stran€. Stitek je modry, zeleny a bily. Jedno pero Lyumjev Tempo Pen v jedné injekci poda

1 — 60 jednotek nastavitelnych po 1 jednotce.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemsko.

Vyrobce
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francie.

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JInmu Henepnann" 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 1 328 5100
Danmark Malta

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

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

147



Eesti Norge

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

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00

EArada Osterreich

OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

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

Espaiia Polska

Dista S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00

France Portugal

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

Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10

island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.0.

Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab
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TmA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana .

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1écivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu/.
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Navod k obsluze

Lyumjev 100 jednotek/ml Tempo Pen injeké¢ni roztok v piredplnéném peru
insulinum lisprum

PRED POUZITIM SI PROSIM PRECTETE TENTO NAVOD

Prectéte si navod k obsluze pted tim, nez za¢nete pouzivat Lyumjev a piectéte si jej pokazdé, kdyz
dostanete dalsi pero Lyumjev Tempo Pen. Mize obsahovat nové informace. Tyto informace nenahrazuji
konzultaci s Vasim Iékafem o VaSem zdravotnim stavu nebo Vasi 1éCbe.

Lyumjev 100 jednotek/ml Tempo Pen (,,pero”) je jednorazové predplnéné pero obsahujici 3 ml (300
jednotek, 100 jednotek/ml) injek¢éniho roztoku inzulinu-lispro.

. Vas lékat Vam fekne, kolik jednotek si mate podat ve své ddvce a také jak si mate svou injekci s
predepsanou davkou inzulinu podat.

. Perem si muzete podat vic nez 1 davku.

. Kazdé otoceni davkovaciho tlacitka nastavi 1 jednotku inzulinu. Jednou injekci si miizete podat
davku od 1 do 60 jednotek.

. Je-li Vase davka vyssi nez 60 jednotek, budete si potiebovat podat vic nez 1 injekci. Cislo v

davkovacim okénku vzdy zkontrolujte, abyste se ujistil(a), Ze jste nastavil(a) spravnou davku.

. Pii podani injekce se pist pohybuje jen velmi malo a vy jeho pohyb nemusite zaznamenat. Pist
dostane na konec zasobni vlozky pouze, pokud jste vyuzival(a) vSech 300 jednotek v peru.

Pero Tempo Pen je urceno k pouziti s modulem Tempo Smart Button. Tempo Smart Button

je volitelny prvek, ktery se da pfipojit k davkovacimu tlacitku pera Tempo Pen a ktery
zprostiedkovava pienos informace o davce pripravku Lyumjev z pera Tempo Pen do kompatibilni
mobilni aplikace. Pero Tempo Pen podava inzulin s pfipojenym modulem Tempo Smart Button nebo
bez né€j. Aby mohly byt tidaje zaznamenavany a pienaSeny, musi byt modul Tempo Smart Button
pripojen k peru Tempo Pen. Zatlacte Tempo Smart Button v pfimém sméru na davkovaci tlacitko,
dokud neuslysite zacvaknuti nebo neucitite, ze Tempo Smart Button zapadl na své misto. Pro pienos
udaji do mobilni aplikace se fid’te navodem dodavanym spolu s modulem Tempo Smart Button a
instrukcemi v mobilni aplikaci.

Své pero Lyumjev Tempo Pen nesdilejte s jinymi osobami ani v piipadé, Ze jste vyménil(a) jehlu.
Jehly nepouZivejte opakované ani je nesdilejte s jinymi osobami. Mohl(a) byste na né pienést

zavaznou infekci nebo se od nich zavaznou infekci nakazit.

Osoby nevidomé nebo osoby s poskozenym zrakem nemaji pero pouzivat bez pomoci osoby, ktera je
v obsluze pera vyskolena.

Casti pera Lyumjev Tempo Pen

kryt pera drzak zasobni vlozky Stitek pera ukazatel davky

davkovaci davkovaci
okénko tlacitko

spona krytu pryZovy uzaveér
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Casti jehly Davkovaci tlaitko
(Jehly nejsou soucasti baleni)

=== #{)

Vnéjsi kryt jehly  Vnitini Jehla  Papirova folie

kryt jehly
Jak poznite svoje pero Lyumjev Tempo Pen
. Barva pera: Hnédoseda
. Davkovaci tlacitko: Modré, s vyraznym ryhovanim po celé strané
. Stitek: Modry, zeleny a bily

K podani injekce potiebujete

. Lyumjev Tempo Pen

. Jehlu kompatibilni s perem Tempo Pen (doporuceny jsou jehly BD [Becton, Dickinson and
Company])

. Tampon nebo gazu

Jehly a tampon nebo géaza nejsou soucasti baleni.

Priprava pera
. Umyjte si ruce mydlem a vodou.

. Zkontrolujte pero a presvédCte se, Ze pouzivate spravny typ inzulinu. Je to zvlast' dalezité,
pouzivate-li vic nez 1 typ inzulinu.

. NepouZzivejte pero, pokud jiz uplynula doba jeho pouzitelnosti uvedena na stitku pera nebo
pokud uplynulo vice nez 28 dni od jeho prvniho pouziti.

. Pro kazdou injekci vZzdy pouzijte novou jehlu abyste piedesli infekcim a pfipadnému ucpani
jehel.

Krok 1:
*  Pfimym tahem odstrante kryt pera. E

- Neodstranujte z pera Stitek.

* Tamponem otfete pryzovy uzaver. @ -

Krok 2:
. Zkontrolujte tekutinu v peru.
. Ptripravek Lyumjev ma byt Ciry a bezbarvy.

Nepouzivejte jej, jestlize je zakaleny,
zbarveny nebo obsahuje ¢astice nebo shluky.
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Krok 3:

. Vezmeéte novou jehlu.
. Z vngjsiho krytu jehly odstraite papirovou
folii.
Krok 4:
. Nasad'te jehlu s vnéj$im krytem piimo na )

pero a jehlu nasroubujte do dotaZeni.

Krok 5:
. Odstrante vnéjsi kryt jehly. Nevyhazujte je;j.

. Odstrante vnitini kryt jehly a vyhod’te jej. C@ Vass
— — [

ponechte vyhodte

Prostriknuti pera

Pero prostriknéte pied kazdou injekei.

. Prosttiknuti pera odstrani z jehly a ze zasobni vlozky vzduch, ktery se tam mohl nahromadit v
pribéhu normalniho pouzivani a je dalezité k zajisténi spravného fungovani pera.

. Pokud neprostiiknete pero pred kazdou injekci, mtzete si aplikovat pfili§ velkou nebo pfilis
malou davku inzulinu.

Krok 6:
. K prostiiknuti pera nastavte otacenim

davkovaciho tlacitka 2 jednotky.

Krok 7:
. Otocte pero jehlou nahoru. Poklepavejte jemné

na drzék zasobni vlozky tak, aby se vzduchové
bublinky shromazdily nahote.

Krok 8:
. Drzte pero stale jehlou smérem nahoru.
Davkovaci tlacitko stisknéte nadoraz, az se
v davkovacim okénku objevi ,,0”. Drzte
davkovaci tlacitko stlacené a pomalu
pocitejte do 5.

Na $picce jehly byste mél(a) vidét inzulin.
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— Pokud nevidite inzulin, opakujte kroky
prostiiknuti 6 az 8, ale ne vic nez 4 krat. a2

— Pokud stale nevidite inzulin, vyménte jehlu
a opakujte kroky prostiiknuti 6 az 8.
Malé vzduchové bublinky jsou normalni a neovlivni N
velikost Vasi davky.

Nastaveni davky
. V jedné injekci mizete podat davku od 1 do 60 jednotek.

. Potfebujete-1i davku vyssi nez je 60 jednotek, budete si muset podat vice nez jednu injekeci.
— Potfebujete-li pomoc s tim, jak si svou davku spravné rozdélit, zeptejte se svého 1ékare.

—  Pro kazdou injekci pouzijte novou jehlu a zopakujte prostiiknuti pera.

Krok 9:

. Otacenim davkovaciho tla¢itka nastavte pocet
jednotek, ktery si potebujete podat. Ukazatel
davky by mél zobrazovat Vasi davku.

— Davka na peru se nastavuje po jedné
jednotce.

— Pti otaceni davkovaci tlacitko slySitelne
klika.

— Nenastavujte si velikost davky pocitanim
klikd. Mohl(a) byste si nastavit $patnou
davku. Muze se tak stat, ze dostanete ptilis
mnoho nebo malo inzulinu. C

e |
d

— Déavka mize byt opravena otdcenim
davkovaciho tlacitka obéma sméry, dokud
neni nastavena spravna davka, ktera se Priklad: v davkovacim
zobrazi na ukazateli davky. okénku je 12 jednotek

—  Sudé hodnoty jsou na ¢iselniku natistény.
Ptiklad vpravo ukazuje 12 jednotek.

—  Liché hodnoty jsou po Cisle 1 zobrazeny et

A26
jako celé ¢ary mezi ¢islicemi. Ptiklad A
vpravo ukazuje 25 jednotek.
. Cislici v davkovacim okénku vzdy
zkontrolujte, abyste se ujistil(a), Ze jste si Piiklad: v ddvkovacim
nastavil(a) spravnou davku. okénku je 25 jednotek
. Pero neumoznuje nastaveni vétsi davky, nez je zbyvajici pocet jednotek v peru.
. Potfebujete-li si podat davku vyssi, nez je zbyvajici pocet jednotek v peru, mizete bud’:

— podat si mnozstvi, které ve Vasem peru zbyva, a pro podani zbyvajici davky pouzit nové pero,
nebo

—  pouzit nové pero na podani celé davky.

. Je normalni, Ze v peru zlstane maly zbytek inzulinu, ktery uz nelze podat.
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Podani davky

. Injekei inzulinu podejte tak, jak Vam to ukazal Vas lékar.
. S kazdou injekci ménte (rotujte) misto vpichu, kam injekci podavate.
. Nepokousejte se o Upravu davky v prubéhu jejiho podani.

Krok 10:

. Vyberte misto vpichu.

Lyumjev se podava v injekci pod kazi
(subkutann€) do oblasti bticha, hyzdi, stehen
nebo horni ¢asti pazi.

. Pted aplikaci injekce si otfete kiizi tamponem a
nez si podate injekci, nechte ktizi oschnout.

Krok 11:
. Vpichnéte jehlu do kize.

. Stisknéte davkovaci tlacitko, a dokud se
pohybuje, tisknéte jej.

. Davkovaci tla¢itko drzte -

stale zmacknuté a pomalu
napocitejte do 5, teprve

pak jehlu vytahnéte.

NesnaZte se podat si inzulin ota¢enim davkovaciho
tlacitka. K podani inzulinu otac¢enim davkovaciho
tlacitka nedojde.
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Krok 12:
. Vytahnéte jehlu z kiize. f

—  Kapka inzulinu na Spicce jehly je normalni.

Velikost Vagi davky neovlivni.

*  Zkontrolujte ¢islici v davkovacim okénku

— Vidite-li v davkovacim okénku ,,0”, podal(a)
jste si celou davku, kterou jste si nastavil(a).

— Pokud v davkovacim okénku ¢islici ,,0”
nevidite, nenastavujte novou davku.
Vpichnéte jehlu do kiize a dokoncete injekci.

— Pokud se stale domnivate, ze jste si
nepodal(a) celou davku, kterou jste pro
injekci nastavil(a), neza€inejte znovu ani
tuto injekci neopakujte. Sledujte svou
hladinu cukru podle instrukci Vaseho lékate.

— Pokud si normalné podavate 2 injekce, abyste
obdrzel(a) celou davku, podejte si i druhou
injekci.

Pti podani injekce se pist pohybuje jen velmi malo
a vy jeho pohyb nemusite zaznamenat.

Objevi-li se na kizi po vytaZeni jehly krev, jemné
stlac¢te misto vpichu kouskem gazy nebo
tamponem. Misto netiete.

Po podani injekce

Krok 13:
. Opatrné vrat'te na jehlu vnéjsi kryt jehly.

Krok 14:

. Jehlu s nasazenym krytem odsroubujte a
znehodnot'te ji podle pokyni nize (viz bod
Likvidace per a jehel).

. Neuchovavejte pero s nasazenou jehlou,
predejdete tim vytékani, ucpani jehly a

vnikani vzduchu do pera.

Krok 15:
. Sponu krytu natoéte do zakrytu s ukazatelem

davky a pfimym zatlacenim nasad’te kryt pera
Zpét.

Likvidace per a jehel

. Pouzité jehly vyhod’te do nddoby na ostré predméty nebo do nadoby z tvrdého plastu
s bezpe¢nostnim vickem. Jehly nevyhazujte ptimo do domovniho odpadu.
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. Nadobu na jehly nerecyklujte.

. Zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika na moznosti spravné likvidace pera a nadoby s jehlami.
. Pokyny pro zachazeni s jehlami nemaji nahrazovat mistni, zdravotnické nebo institucionalni
predpisy.

ReSeni problémii
. Nemiizete-li sundat z pera kryt, jemné krytem pera otacejte tam a zpét a pak kryt sundejte
pfimym tahem.

. Jde-li davkovaci tlacitko stlacit tézce:
- pomalejsi stlacovani davkovaciho tlacitka injekci usnadni.
—  jehla mize byt ucpana. Nasad’te novou jehlu a pero prostiiknéte.

- do vnitiku pera se mohl dostat prach, jidlo nebo kapalina. Pero zlikvidujte a vezméte si
pero nové. Je mozné, Ze budete potiebovat predpis od svého 1ékare.

Mate-li n¢jaké otazky nebo problémy se svym perem Lyumjev 100 jednotek/ml Tempo Pen, pro
pomoc kontaktujte svého Iékafe nebo mistni zastoupeni spole¢nosti Lilly.

Datum revize textu:
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen injek¢ni roztok v predplnéném peru
insulinum lisprum

Jedno pero KwikPen poda 1-60 jednotek nastavitelnych po 1 jednotce

vTento 1écivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Muzete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci u¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l€kare, zdravotni sestry nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékati, zdravotni
sestie nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které
nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen
pouZivat

Jak se pripravek Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

N AW

1. Co je piipravek Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen injekéni roztok v pfedplnéném peru obsahuje 1é¢ivou
latku inzulin-lispro. Pfipravek Lyumjev se pouziva k lécb¢ diabetu u dospé€lych osob. Jedna se o
prandialni inzulin (inzulin podavany v Case jidla), ktery ucinkuje rychleji nez ostatni 1éky obsahujici
inzulin-lispro. Pfipravek Lyumjev obsahuje slozky, které urychluji vstfebavani inzulinu-lispro do téla.

Diabetes je stav, pii némz Vase télo nevytvaii dostate¢né mnozstvi inzulinu nebo inzulin nevyuziva
efektivné, coZz ma za nasledek vysokou hladinu cukru v krvi. Pfipravek Lyumjev je inzulinovy 1ék,
ktery se pouzivé pro 1é¢bu diabetu a kontrolu hladiny cukru v krvi. Uginna 1é¢ba diabetu s dobrou
kontrolou hladiny cukru v krvi zabranuje dlouhodobym komplikacim spojenym s Vasim diabetem.

Lécba ptipravkem Lyumjev pomaha dlouhodobé kontrolovat hladinu cukru v krvi a zabraniovat
komplikacim plynoucim z diabetu. Ptipravek Lyumjev dosahuje svého maximalniho t¢inku 1 az

3 hodiny po podani injekce a jeho tcinek trva az 5 hodin. Piipravek Lyumjev pouzivejte na zac¢atku
jidla nebo do 20 minut po jeho zacatku.

Vas l1ékat Vam sdéli, abyste pouzili pfipravek Lyumjev a také dlouhodobé nebo stfednédobé plisobici
inzulin. Neméiite inzulin, pokud Vam to netfekne lékar.

Pripravek Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen je jednorazové predplnéné pero obsahujici 3 ml

(600 jednotek, 200 jednotek/ml) inzulinu-lispro. Jedno pero KwikPen obsahuje vice davek inzulinu.
Dévka na peru KwikPen se nastavuje po 1 jednotce. Pocet jednotek se zobrazuje v davkovacim
okénku, piedtim, neZ si podate injekci, vZdy tento udaj zkontrolujte. V jedné injekci mizete podat
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od 1 do 60 jednotek. Je-li Vase davka vyssi nez 60 jednotek, budete si potifebovat podat vice nez
jednu injekci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Lyumjev 200 jednotek/ml
KwikPen pouzivat

NEPOUZIVEJTE p¥ipravek Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen

o mate-li podezieni na pokles hladiny cukru v krvi (hypoglykémie). Dale v této pribalové
informaci naleznete rady, jak postupovat pfi nizké hladin€ krevniho cukru (viz bod 3 ,,Jestlize
jste pouzil(a) vice ptipravku Lyumjev, nez jste mél(a)*).

o jestlize jste alergicky(a) na inzulin-lispro nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opati‘eni

. Injekéni roztok Lyumjev 200 jednotek/ml v predplnéném peru (KwikPen) musi byt
aplikovin POUZE timto predplnénym perem. Nepienasejte inzulin-lispro z pripravku
Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen do injekéni stiikacky. Znaceni na inzulinové stfikacce
nebude méfit davku spravné. Muze pak dojit k zdvaznému predavkovani, které zptisobi snizeni
hladiny cukru v krvi a mize ohrozit Vas§ zivot. Neptfenasejte inzulin z pfipravku Lyumjev
200 jednotek/ml KwikPen do zadného jiného prostfedku k aplikaci inzulinu, jako jsou inzulinové
pumpy.

Pted pouzitim piipravku Lyumjev se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.
Mate-li potize se zrakem, budete potfebovat pomoc od nékoho, kdo byl proskolen v podavani injekci.

. Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie).

Nizké hladina cukru v krvi mtze byt zdvazna a nelécend hypoglykémie miize dokonce vést k tmrti.
Pripravek Lyumjev zac¢ina hladinu cukru v krvi snizovat rychleji nezZ nékteré ostatni prandialni
inzuliny. Dojde-li k hypoglykémii, miiZe se po injekci ptipravku Lyumjev objevit diive. Pokud u Vés
hypoglykémie objevuje Casto nebo ji obtizn€ rozpoznavate, porad'te se svym lIékafem nebo zdravotni
sestrou. Pokud je Vase hladina cukru v krvi dobfe kontrolovana Vasi stavajici inzulinovou lécbou
nebo pii dlouhém trvani diabetu, nemusite varovné piiznaky piili§ nizkého cukru v krvi pocitovat.
Varovné znamky jsou uvedeny dale v této pfibalové informaci. Varovné pfiznaky naleznete v oddile
,»,B¢Zné problémy spojené s diabetem.

Musite peclivé planovat nacasovani jidla a také jak Casto a jak moc cvicite. Musite také peclive
sledovat svou hladinu cukru v krvi jejim ¢astym méfenim.

Zmeény typu inzulinu mohou zptisobit, ze Vase hladina cukru pf#ili$ stoupne nebo klesne.

Hrozi-1i Vam nizka hladina cukru v krvi, je mozné, ze bude tfeba zvysit ¢etnost méteni hladiny cukru
v krvi. Vas 1ékai Vam mozna bude muset zménit davky ostatnich 1€k, které uzivate k 1é¢b¢ diabetu.

. Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie).

Ukonceni uzivani inzulinu nebo neuzivani jeho dostate¢ného mnozstvi mize vést k vysoké hladiné
cukru v krvi (hyperglykémii) a diabetické ketoacidoze, coz jsou zavazné stavy, které mohou dokonce
vést k umrti. Pfiznaky naleznete v oddile ,,Bézné problémy spojené s diabetem*.

o Pokud 1é¢bu inzulinem kombinujete s tfidou 1éc¢iv k 1é¢bé diabetu zvanou thiazolidindiony
neboli glitazony, napf. pioglitazonem, neprodlené informujte svého 1ékare, objevi-li se u Vas
znamky srde¢niho selhani, mezi néz patii naptiklad nezvykla dusnost nebo rychlé zvyseni
télesné hmotnosti nebo lokalizované otoky zptsobené zadrzovanim tekutiny (edém).

o Objevi-li se u Vas zavazn4 alergicka reakce na inzulin nebo jakoukoli ze slozek piipravku
Lyumjev, okamzit¢ pfestante tento piipravek pouzivat a vyhledejte neodkladnou Iékaiskou
pomoc.

o Pfi vyzvedavani inzulinu v 1€karné vzdy zkontrolujte nazev a typ inzulinu na baleni a $titku.

Ujistéte se, Ze jste dostal(a) pripravek, ktery Vam Vas lékat urcil k pouZzivani.
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o Krabi¢ku uchovejte, nebo si poznamenejte ¢islo Sarze uvedené na krabi¢ce. Objevi-li se u Vas
nezadouci ucinek, mizete poté pfi hlaseni nezadoucich ucinkt uvést Cislo Sarze (viz ,,hlaseni
nezadoucich ucinkt‘).

o Pro podani kazdé injekce pouzivejte vzdy novou jehlu, aby se zabranilo infekcim a ucpani jehly.
Dojde-li k ucpani jehly, vymeénte ji za novou.

. Zmény kiiZe v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se zabranilo zménam kiize, naptiklad hrbolkiim pod ktzi.
Pokud injekei aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostatecné dobie plisobit (viz Jak se
pripravek Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen pouziva). Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do
oblasti s hrbolky, kontaktujte svého 1ékate, nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas Ié¢kai Vam muze
doporucit, abyste peclivé kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dalSich
antidiabetik.

Déti a dospivajici
Tento ptipravek nema byt pouzivan u déti nebo dospivajicich, nebot’ s pouzivanim tohoto piripravku u
déti a dospivajicich mladsich 18 let nejsou zadné zkuSenosti.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Lyumjev

Informujte svého 1ékare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Nékteré piipravky mohou ovliviiovat hladinu
cukru v krvi — to miize znamenat, Ze bude potieba upravit Vasi davku inzulinu.

Vase hladina cukru v krvi mtze klesat (hypoglykémie), budete-li uzivat:

dalsi ptipravky k 1écbé diabetu (tablety nebo injekéné podavané),

sulfonamidova antibiotika (k 1é¢b¢ infekci),

kyselinu acetylsalicylovou (k 1é€bé bolesti a mirné horecky nebo k prevenci srazeni krve),

nékterd antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy nebo selektivni inhibitory zpétného

vychytavani serotoninu),

. nékteré inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE inhibitory napt. kaptopril,
enalapril) (k 1é¢bé nekterych problémi se srdcem nebo vysokého krevniho tlaku),

. blokatory receptort pro angiotenzin II (k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo problému se
srdcem),

o analoga somatostatinu (napf. oktreotid, pouzivany k 1écbé vzacného stavu, pii némz se vytvari

prili§ mnoho ristového hormonu).

Vase hladina cukru v krvi mtze stoupat (hyperglykémie), budete-li uzivat:

danazol (k 1é¢bé endometriozy),

peroralni antikoncepci (pro kontrolu ot€hotnéni),

substitu¢ni 1é¢bu hormony §titné zlazy (pro 1écbu potizi se Stitnou zlazou),

lidsky ristovy hormon (pfi nedostatku ristového hormonu),

diuretika (k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku nebo zadrzuje-li Vase télo vodu),
sympatomimetika (k 1é¢be zavaznych alergickych reakei nebo piipravky pouzivané k 1é¢bé
nachlazeni),

o kortikosteroidy (k 1é¢b¢ astmatu nebo autoimunitnich onemocnéni).

Beta-blokatory (pfipravky pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, arytmie (poruchy srdecniho
rytmu) nebo anginy pectoris (bolest na hrudi)) ztézuji rozpoznavani varovnych znamek nizké hladiny
cukru v krvi.

Pripravek Lyumjev s alkoholem

Pti piti alkoholu mohou hladiny cukru v krvi bud’ stoupat, nebo klesat. Je tedy mozné, Ze se zméni
pottebné mnozstvi inzulinu. Mél(a) byste tedy sledovat svou hladinu cukru v krvi ¢astéji nez obvykle.
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Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.
Potieba inzulinu v prvnich 3 mésicich t€hotenstvi obvykle klesa a stoupa po zbyvajicich 6 mésict. Po
porodu se potieba inzulinu pravdépodobné navrati na mnozstvi uzivané pted téhotenstvim.

Lécba ptipravkem Lyumjev v prubéhu kojeni neni nijak omezena. Pokud kojite, je mozné, Ze bude
zapotiebi upravit ptijem inzulinu nebo stravu.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Vase schopnost koncentrace a reakce miize byt snizena, mate-li hypoglykémii. Berte tento mozny
problém v uvahu ve vsech situacich, kterou mohou byt pro Vas nebo Vase okoli riskantni (napf. fizeni
auta nebo obsluha strojii). Porad’te se s Iékafem o fizeni auta, pokud:

. mate Casté epizody hypoglykémie,

. jsou u Vas varovné znamky hypoglykémie snizené nebo zcela chybi.

Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. je v podstaté ,,bez
sodiku“.

3. Jak se pripravek Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek pfesn€ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyna svého
1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se s nimi.

Sdéli Vam, jaké mnozstvi piipravku Lyumjev mate pouZzivat, kdy jej mate pouzivat a jak Casto. Sdéli
Vam také, jak ¢asto mate navstévovat diabetologickou ambulanci.

Pro prevenci mozného ptenosu infekce musi byt jedno pero pouzivano pouze Vami, a to i v ptipadé, ze
je vymeénéna jehla.

Neptenasejte inzulin z piipravku Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen do inzulinové pumpy.

Me¢l(a) byste u sebe vzdy mit ndhradni inzulin nebo jinou aplikacni pomtcku pro ptipad, Ze je budete
potfebovat.

Jste-li nevidomy(4) nebo mate-li potize se zrakem, budete pfi podavani injekci potfebovat pomoc druhé
osoby.

Vas lékat Vam sdéli, abyste pouzili ptipravek Lyumjev a také dlouhodobé nebo strednédobé pisobici
inzulin. Podavejte si je v oddélenych injekcich. Pipravek Lyumjev nema byt misen s jinymi inzuliny.

Kdy podat injekci pripravku Lyumjev

Ptipravek Lyumjev je prandidlni inzulin (podavany v case jidla). Pfipravek Lyumjev pouZzivejte pii
zacatku jidla nebo minutu ¢i dvé pred zacatkem jidla. Mtzete si jej podat také az 20 minut po zacatku
jidla.

Jaké mnozZstvi inzulinu si podat
Na zaklad¢ Vasi hladiny cukru v krvi a télesné hmotnosti Vam Vas 1ékat urci davku a vysvétli

o Jaké mnozstvi pripravku Lyumjev potfebujete pii kazdém jidle.

o Jak a kdy si méfit hladinu cukru v krvi.

. Jak ménit davku inzulinu na zakladé hladin cukru v krvi.

. Co délat pti zméné stravy, mnozstvi fyzické aktivity, pfi nemoci nebo pfi uzivani jinych

lé¢ivych pripravka.

159



o Pokud zménite pouzivany typ inzulinu, je mozné, Ze jej budete muset uzivat vice ¢i méné nez
diive. Miize se to tykat pouze prvni injekce, nebo bude zména probihat postupné po nékolik
tydnti ¢i mésici.

Piipravek Lyumjev nepouZivejte

o Pokud nevypada jako voda. Pripravek Lyumjev musi byt ¢iry, bez barvy a nesmi obsahovat
pevné Castice. Pfed kazdym podanim injekce ptipravek zkontrolujte.

o Pokud nebyl ptipravek Lyumjev uchovavan spravné (viz bod 5 ,,Jak ptipravek Lyumjev
uchovavat®).

. Je-li pero jakkoli poskozeno, nepouzivejte jej.

Piiprava pera Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen k pouZiti (viz navod k pouziti)

o Nejprve si umyjte ruce.

o Peclive si prectéte navod k pouziti predplnéného inzulinového pera. Tyto pokyny peclive
dodrzujte. Zde je n¢kolik pfipomenuti.

. Pouzivejte novou jehlu. (Jehly nejsou soucasti baleni).

. Pted kazdym pouzitim pero Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen prostriknéte. Tak zkontrolujete,
ze inzulin prochazi jehlou a Ze jste z pera Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen odstranil(a)
vzduchové bubliny. V peru stale mohou zlistat malé vzduchové bublinky. Malé vzduchové
bublinky jsou normalni a neovliviiuji ptesnost davky.

o Pocet jednotek je zobrazen v davkovacim okénku. VZzdy si jej pfed podanim injekce
zkontrolujte.

Podani injekce pripravku Lyumjev

o Pied podanim injekce si o€istéte kizi.
o Injekci podejte pod kiizi (subkutanni injekce) tak, jak Vas naucil 1€kai nebo zdravotni sestra.
o Po kazdé injekci ponechte jehlu v kiizi po dobu 5 vtefin. Tim zajistite, Ze si podate celou davku.

Dbejte na to, abyste si injekci podal(a) alespoii 1 cm od mista vpichu posledni injekce a mista
vpichu méite rotacnim zplisobem (horni ¢ast paze, stehno, hyzdé nebo bricho).

o Pokud v peru nemate dostate¢né mnozstvi inzulinu, abyste si podal(a) celou davku,
poznamenejte si, kolik inzulinu si musite jest¢ podat. Prosttiknete nové pero a podejte si
zbyvajici davku.

. Pokud si pottebujete podat jiny inzulin ve stejnou dobu jako piipravek Lyumjev, podejte jej do
jiného mista.

o Nepodavejte si injekci piimo do zily.

Po podani injekce

o Okamzit€ po podani injekce odSroubujte z pera Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen jehlu
pomoci vnéjsiho krytu jehly. To zachova sterilitu inzulinu a zabrani jeho unikani. Také se
zabrani vniknuti vzduchu do pera a ucpani jehly. Nesdilejte s nikym jehly. Nesdilejte s nikym
pero. Na pero vrat'te ochranny kryt.

o Jestlize si nejste jist(a) kolik pfipravku jste podal(a), tak si pfed tim, nez se rozhodnete, zda si
podat dalsi injekci, zméite hladinu krevniho cukru.

Dalsi injekce

J Pti kazdém pouziti pera Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen musite pouZzit novou jehlu. Pted
kazdou injekci odstraiite vzduchové bubliny. Pokud podrzite pero Lyumjev 200 jednotek/ml
KwikPen jehlou vzhtiru, uvidite, kolik inzulinu Vam zbyva.

. Jakmile je pero prazdné, jiz jej nepouzivejte.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Lyumjev, neZ jste mél(a)

Pokud si podate pfilis§ mnoho ptipravku Lyumjev nebo si nejste jist(a), kolik jste si podal(a), maze se u

Vas objevit nizka hladina cukru v krvi. Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi.

Je-li Vase hladina cukru v krvi nizké (mate-1i hypoglykémii) a jste schopen/schopna si sim/sama
pomoci, uzijte tablety glukézy, cukr nebo vypijte sladky napoj. Poté snézte ovoce, suSenky nebo
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sendvic dle pokynti 1ékate nebo zdravotni sestry a odpocivejte. Timto se Casto podaii preklenout
nizkou hladinu cukru v krvi nebo mirné ptedavkovani inzulinem. Svou hladinu cukru v krvi si
zkontrolujte znovu za 15-20 minut, dokud se hladina cukru v krvi nestabilizuje.

Pokud nejste schopen/schopna si sim/sama pomoci (mate-li zadvaznou hypoglykémii), protoze mate
zavrat, slabost, jste zmateny(a), obtizné se Vam mluvi, ztracite védomi nebo mate epilepticky zachvat,
je mozné, Ze budete potfebovat 1é¢bu glukagonem. Ten Vam muize podat n¢kdo, kdo vi, jak se podava.
Po podani glukagonu uzijte glukdzu nebo cukr. Pokud glukagon nezabere, budete muset jet do
nemocnice nebo zavolat zachrannou sluzbu. Ohledné glukagonu se porad’te se svym lékarem.

Vsem osobam, s nimiz travite ¢as, sdélte, Ze mate diabetes. Reknéte jim, co se mize stat, pokud bude
Vase hladina cukru v krvi pfili§ nizka, veetné rizika omdleni.

Vysvétlete jim, ze pokud omdlite, musi udélat nasledujici: polozit Vas na bok, abyste se nedusil(a),
neprodlené piivolat lékafskou pomoc a nepodavat Vam zadné jidlo nebo piti, nebot’ byste se mohl(a)
udusit.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Lyumjev

Jestlize zapomenete pouzit svilj inzulin nebo uzijete nizsi davku, neZ mate nebo si nejste jist(a), kolik
jste si podal(a), mize se u Vas objevit piili§ vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie). Zkontrolujte
si svou hladinu cukru v krvi a rozhodnéte se, zda potiebujete davku inzulinu. Pii dal$im jidle
pokracujte ve svém obvyklém rezimu davkovani.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat piipravek Lyumjev
Nepftestavejte pouzivat nebo neméiite inzulin, pokud Vam to nefekne 1¢kaft. Jestlize pouzijete méné
ptipravku Lyumjev, nez mate, miiZe se objevit vysoka hladina cukru v krvi.

Pokud neni vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie) 1é¢ena, miize byt velice zavazna a zpusobit
bolesti hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha, dehydrataci, bezvédomi, koéma nebo dokonce
smrt (viz bod 4).

TFi jednoducha pravidla pro sniZeni rizika rozvoje hypoglykémie nebo hyperglykémie:

o VZzdy u sebe noste nahradni pero pro ptipad, Ze pero Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen ztratite
nebo se poskodi.

o Vzdy u sebe noste prikaz diabetika.

o Vzdy s sebou noste cukr.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate, lékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1€ky miize mit i tento ptfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie) je velmi Casté pfi 1é¢bé inzulinem (muze postihnout
vice nez 1 z 10 osob). Miize se jednat o velmi zadvazny stav. Pokud bude Vase hladina cukru v krvi
prilis nizka, mizete upadnout do bezvédomi. Zavazna hypoglykémie mtze zpiisobit poskozeni mozku
a muze Vas ohrozovat na zivoté. Objevi-li se u Vas ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, musite si
okamzité hladinu cukru v krvi zvysit. Viz bod 3 ,,Jestlize jste pouzil(a) vice ptipravku Lyumjev, nez
jste mel(a).

Alergické reakce jsou Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob). Mohou byt zdvazné a mohou se u
nich vyskytovat nasledujici ptiznaky:
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e vyrazka na celém téle e pokles krevniho tlaku
e obtize s dechem e zrychleny tep srdce
o sipavé dychani e poceni

Objevi-li se u Vas zavazna alergicka reakce (véetné anafylaktického zachvatu) na inzulin nebo
jakoukoli ze slozek ptipravku Lyumjev, okamzité piestante tento ptipravek pouzivat a vyhledejte
neodkladnou lékaiskou pomoc.

Dalsi nezadouci u¢inky zahrnuji

Casté

Reakce v misté vpichu. U n€kterych osob se objevi zarudnuti, bolest, otok nebo svédéni v okoli mista
podani injekce inzulinu. Pfiznaky vétSinou odezni béhem nékolika minut az nékolika tydnti bez
nutnosti ukonéeni podavani piipravku Lyumjev. Mate-li reakce v misté vpichu injekce, sdélte to
svému lékafri.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Zmény ktize v misté vpichu: Pokud vpichujete inzulin pfili§ casto do stejného mista na kiizi, tukova
tkan se mize ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie). Hrbolky pod kizi mohou byt rovnéz
zptisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloiddza). Inzulin nemusi dostatecné
dobfe pusobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky. Témto zménam kiiZe 1ze zabranit
stfidanim mista vpichu pfi kazdé injekci.

DalSi moZné nezadouci ucinky
Otoky paZzi nebo kotniki v disledku zadrzovani tekutin (edém), obzvlaste pti zahajeni 1é¢by inzulinem
nebo v pribéhu zmény piipravkl k 1écbé diabetu.

Hlaseni nezadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muiZzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezéadoucich G¢inkl uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich €¢inkli miZete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

Casté problémy diabetu
Nizka hladina krevniho cukru

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie) znamena, ze v krvi neni dostate¢né mnozstvi cukru. K
tomu muze dojit, pokud:

o uzijete piili§ velké mnozstvi piipravku Lyumjev nebo jiného inzulinu;

o vynechate jidlo nebo se s nim opozdite nebo zménite své stravovaci navyky;

o mate nadmérnou fyzickou aktivitu nebo praci tésné pred jidlem nebo po jidle;

o onemocnite infekénim nebo jinym onemocnénim (obzvlasté provazenym prijmem nebo
zvracenim);

. se zméni Vase potieba inzulinu napiiklad po tbytku télesné hmotnosti nebo pokud mate potize s

ledvinami ¢i jatry a dojde k jejich zhorSeni.
Viz bod ,,Jestlize jste pouzil(a) vice piipravku Lyumjev, nez jste mél(a)“.

Prvni ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi se obvykle objevi rychle a mohou zahrnovat nasledujici
potiZe:

Unava

zrychlena srdecni ¢innost

nervozita nebo ttes

nevolnost

bolest hlavy

studeny pot
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Pokud si nejste jisty(4), ze varovné ptiznaky rozpoznate, vyhybejte se situacim, v nichz by
hypoglykémie ohrozovala Vas nebo ostatni (napf. fizeni auta).

Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie) a diabeticka ketoacidoza

Hyperglykémie (pfili§ velké mnozstvi cukru v krvi) znamena, Ze hladiny glukézy ve Vasem téle jsou
prilis vysoké. Hyperglykémie miize byt zplisobena:

neuzivanim inzulinu;

uzivanim mens$iho mnozstvi inzulinu, nez Vase télo potiebuje;

nerovnovahou mezi mnozstvim pozitych sacharidi a uzitého inzulinu; nebo

horeckou, infekei nebo emo¢nim vypétim.

Mezi ¢asné piiznaky hyperglykémie patii:
velka zizen

bolest hlavy

pocit ospalosti

Cast¢jsi moceni.

Hyperglykémie mtize vést k diabetické ketoacidoze. Prvni pfiznaky se objevuji pomalu v pribéhu
mnoha hodin nebo dni. Mezi dalsi ptiznaky patfi:

o pocit na zvraceni a/nebo zvraceni

o bolest bficha

o rychly tep

. obtizné dychani

. sttedné velké nebo velké mnozstvi ketonti v moci. Ketony Vase télo produkuje, pokud energii

ziskava spalovanim tukd misto glukdzy.

Objevi-li se u Vés kterykoli z téchto pfiznaki a vysoké hladiny cukru, neprodlené vyhledejte
lékarskou pomoc.
Viz bod ,,JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Lyumjev*.

Onemocnéni

Pokud jste nemocny(4), zvlasté pokud pocitujete nevolnost nebo zvracite, potfebné mnozstvi inzulinu
se muze zmenit. Inzulin potiebujete, i kdyZ nepfrijimate potravu jako obvykle. Zkontrolujte si mo¢
nebo krev, postupujte podle svych ,,pravidel pro pfipad nemoci* a kontaktujte svého lékaie.

5. Jak pripravek Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte ptipravek ve vnéjsi krabicce, aby byl chranén pted svétlem.

Pi'ed prvnim pouZitim
Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C).
Chrante pied mrazem.

Po prvnim pouZiti

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Chraiite pted mrazem.
Neuchovavejte v chladnicce.
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Pero Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen nesmi byt uchovavano s nasazenou jehlou. Pero uchovavejte
s nasazenym krytem, aby bylo chranéno pted svétlem.
Pero po 28 dnech zlikvidujte, a to i v pFipadé, Ze v ném jeSté néjaky roztok zbyva.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen injekéni roztok obsahuje

J Lécivou latkou je insulinum lisprum. Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum
200 jednotek. Jedno pero Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen obsahuje insulinum lisprum
600 jednotek ve 3 ml roztoku.

. Dalsimi slozkami jsou metakresol, glycerol, hexahydrat chloridu hofe¢natého, dihydrat natrium-
citratu, sodna siil treprostinilu, oxid zine¢naty, voda pro injekci. K upraveé pH ptipravku mohl
byt pouzit hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova (viz konec bodu 2 v ,,Lyumjev
200 jednotek/ml KwikPen obsahuje sodik®).

Jak pripravek Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen injekéni roztok je ¢iry, bezbarvy, vodny roztok v
predplnéném peru. Jedno piedplnéné pero obsahuje 600 jednotek (3 mililitry). Baleni po 2 nebo 5 nebo
vicecetné baleni 10 (2 x 5) predplnénych per. Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pero Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen je hnédosedé. Davkovaci tlacitko je hnédosedé s vyraznym
ryhovanim na strang. Stitek je bily s modrym pruhem a $achovnicovym vzorem. Na krabicce a stitku
je zvyraznéna sila inzulinu v obdélnikovém poli se Zlutym pozadim. Zluté varovani na titku drzaku
zasobni vlozky s varovnym textem: ,,Pouzivejte pouze v tomto peru, jinak maze dojit k zavaznému
predavkovani®.

Jedno pero Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen v jedné injekci poda 1 - 60 jednotek nastavitelnych po
1 jednotce.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemsko.

Vyrobce
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francie.

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumu Henepnann" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Terr. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

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

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.

Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Eesti Norge

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

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00

EAirGoa Osterreich

OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

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

Espaiia Polska

Dista S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00

France Portugal

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

Hrvatska Romaénia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roménia S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10

island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana .

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetrejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/.
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Navod k obsluze

Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen injek¢ni roztok v predplnéném peru
insulinum lisprum

PRED POUZITIM SI PROSIM PRECTETE TENTO NAVOD

POUZIVEJTE POUZE V TOMTO PERU, JINAK MUZE
DOJIT K ZAVAZNEMU PREDAVKOVANI

Prectéte si navod k obsluze pted tim, nez za¢nete pouzivat Lyumjev a piectéte si jej pokazdé, kdyz
dostanete dalsi pero Lyumjev KwikPen. MiiZze obsahovat nové informace. Tyto informace nenahrazuji
konzultaci s Vasim Iékafem o VaSem zdravotnim stavu nebo Vasi [éCbe.

Své pero Lyumjev KwikPen nesdilejte s jinymi osobami ani v pfipadé, Ze jste vyménil(a) jehlu.
Jehly nepouZivejte opakované ani je nesdilejte s jinymi osobami. Mohl(a) byste na né pienést
zavaznou infekci nebo se od nich zavaznou infekci nakazit.

Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen (,,pero”) je jednorazové piedplnéné pero obsahujici 3 ml (600
jednotek, 200 jednotek/ml) injek¢éniho roztoku inzulinu-lispro.

. Vas lékat Vam fekne, kolik jednotek si mate podat ve své davce a také jak si mate svou injekci s
predepsanou davkou inzulinu podat.

. Perem si mizete podat vic nez jednu davku.

. Kazdé otoCeni davkovaciho tlac¢itka nastavi 1 jednotku inzulinu. Jednou injekci si mtizete podat

davku od 1 do 60 jednotek.

. Je-li Vase davka vyssi nez 60 jednotek, budete si potiebovat podat vic nez 1 injekci. Cislo v
davkovacim okénku vzdy zkontrolujte, abyste se ujistil(a), Ze jste nastavil(a) spravnou davku.

. Pfi podani injekce se pist pohybuje jen velmi malo a vy jeho pohyb nemusite zaznamenat. Pist
dostane na konec zasobni vlozky pouze, pokud jste vyuzival(a) vSech 600 jednotek v peru.

Toto pero bylo navrzeno tak, abyste si s nim mohl(a) podat vice davek neZ s jinymi pery, ktera
jste mozZna pouzival(a) v minulosti. Nastavte si svou obvyklou davku podle rady Vseho lékare.

Lyumjev KwikPen je k dispozici ve dvou silach, 100 jednotek/ml a 200 jednotek/ml. Pripravek
Lyumjev 200 jednotek/ml si podavejte pouze timto perem. Nepi‘esunujte inzulin z tohoto pera do
jiného aplikatoru inzulinu. Injekéni stiéikacky ani inzulinové pumpy nenadavkuji inzulin 200
jednotek/ml spravné. MiZe dojit k zavaznému piedavkovani, s nasledkem velmi nizké hladiny
cukru v krvi, které Vas miiZe ohrozit na Zivoté.

Osoby nevidomé nebo osoby s poskozenym zrakem nemaji pero pouZivat bez pomoci osoby,
ktera je v obsluze pera vySkolena.
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Casti pera Lyumjev KwikPen

........ Kryt pera Drzak zasobni vlozky Stitek pera  Ukazatel davky
L ' ,_
/ﬂi P -
| [
Spona krytu  Pryzovy uzavér Pist T¢lo pera Davkovaci  Davkovaci

okénko tlacitko

Casti jehly Davkovaci tlacitko
(Jehly nejsou soucasti baleni)

(e —1

| N\

Vnéjsi kryt jehly  Vnitini Jehla  Papirova folie

kryt jehly
Jak poznite svoje pero Lyumjev KwikPen
. Barva pera: Hnédoseda
. Davkovaci tlacitko: Hnédosedé, s vyraznym ryhovanim na strané
. Stitek: Bily s modrym pruhem a $achovnicovym vzorem. Zluté varovani na

drzaku zasobni vlozky.
K podani injekce potiebujete
. Lyumjev KwikPen

. Jehlu kompatibilni s perem KwikPen (doporuceny jsou jehly BD [Becton, Dickinson and
Company])

. Tampon nebo gazu

Piiprava pera

. Umyjte si ruce mydlem a vodou.

. Zkontrolujte pero a presvédcte se, ze pouZzivate spravny typ inzulinu. Je to zvIast dulezité,
pouzivate-li vic nez 1 typ inzulinu.

. Nepouzivejte pero, pokud jiz uplynula doba jeho pouzitelnosti uvedena na Stitku pera nebo
pokud uplynulo vice nez 28 dni od jeho prvniho pouziti.

. Pro kazdou injekci vzdy pouzijte novou jehlu, abyste pfedesli infekcim a pfipadnému ucpani
jehel.
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Krok 1: ™
*  Pfimym tahem odstraite kryt pera.

S
v

- Neodstranujte z pera stitek.

* Tamponem otfete pryZovy uzavér.

UZE DOJIT K ZAVAZNEMU PREDAVKOVANI

if POUZIVEJTE POUZE V TOMTO PERU, JINAK

Krok 2:
. Zkontrolujte tekutinu v peru.

. Ptipravek Lyumjev ma byt ¢iry a
bezbarvy. NepouZivejte jej, jestlize je
zakaleny, zbarveny nebo obsahuje
¢astice nebo shluky.

Krok 3:
. Vezmeéte novou jehlu.
. Z vnéjsiho krytu jehly odstrante

papirovou folii.

Krok 4:
. Nasad'te jehlu s vnéj$im krytem piimo
na pero a jehlu nasroubujte do
dotazeni.
Krok 5:
. Odstraiite vnéjsi kryt jehly.
Nevyhazujte jej. ﬁ
. .O.dstraflte vnitini kryt jehly a vyhodte C—:@:D — _D\“."\l\
Jey.

ponechte  vyhodte

Prostriknuti pera

Pero prostriknéte pied kazdou injekei.

. Prosttiknuti pera odstrani z jehly a ze zasobni vlozky vzduch, ktery se tam mohl nahromadit v
pribéhu normalniho pouzivani a je dalezité k zajiSténi spravného fungovani pera.

. Pokud neprostriknete pero pred kazdou injekcei, mizete si aplikovat pfilis velkou nebo pfili§
malou davku inzulinu.
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Krok 6:
. K prostiiknuti pera nastavte otacenim

davkovaciho tlacitka 2 jednotky.

Krok 7:
. Otocte pero jehlou nahoru. Poklepavejte jemné

na drzak zasobni vlozky tak, aby se vzduchové
bublinky shromazdily nahote.

Krok 8:

. Drzte pero stale jehlou smérem nahoru.
Davkovaci tlacitko stisknéte nadoraz, az se v
davkovacim okénku objevi ,,0”. Drzte
davkovaci tlacitko stlacené a pomalu
pocitejte do 5.

Na $picce jehly byste mel(a) videt inzulin.

— Pokud nevidite inzulin, opakujte kroky
prostiiknuti 6 az 8, ale ne vic nez 8krat.

— Pokud stale nevidite inzulin, vymeéiite jehlu
a opakujte kroky prostiiknuti 6 az 8.

Malé vzduchové bublinky jsou normalni a neovlivni
velikost Vasi davky.

Nastaveni davky
. V jedné injekci mizete podat davku od 1 do 60 jednotek.

. Potfebujete-1i davku vyssi, nez je 60 jednotek, budete si muset podat vice nez jednu injekci.
— Potiebujete-li pomoc s tim, jak si svou davku spravné rozdélit, zeptejte se svého lékare.

—  Pro kazdou injekci pouZzijte novou jehlu a zopakujte prostiiknuti pera.
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Krok 9:

. Otacenim davkovaciho tlacitka nastavte pocet
jednotek, ktery si potiebujete podat. Ukazatel
davky by mél zobrazovat Vasi davku.

— Davka na peru se nastavuje po jedné
jednotce.

— Pti otaceni davkovaci tlacitko slysitelné
klika.

— Nenastavujte si velikost davky pocitanim
klikd. Mohl(a) byste si nastavit $patnou
davku. MuZe se tak stat, ze dostanete prilis
mnoho nebo malo inzulinu.

— Davka mtze byt opravena ota¢enim
davkovaciho tlacitka obéma sméry, dokud Piiklad: v davkovacim
neni nastavena spravna davka, ktera se okénku je 12 jednotek
zobrazi na ukazateli davky.

—  Sudé hodnoty jsou na ¢iselniku natistény.
Ptiklad vpravo ukazuje 12 jednotek.

—3
=
s / ||

—  Liché hodnoty jsou po Cisle 1 zobrazeny /=¥
jako celé ¢ary mezi Cislicemi. Ptiklad g
vpravo ukazuje 25 jednotek. Piklad: v davkovacim
. Cislici v ddvkovacim okénku vidy okénku je 25 jednotek

zkontrolujte, abyste se ujistil(a), Ze jste si
nastavil(a) spravnou davku.

Pero neumoznuje nastaveni vét$i davky, nez je zbyvajici pocet jednotek v peru.
Potiebujete-li si podat davku vyssi, nez je zbyvajici pocet jednotek v peru, mizete bud’:

— podat si mnozstvi, které ve Vasem peru zbyva, a pro podani zbyvajici davky pouzit nové pero,
nebo

—  pouzit nové pero na podani celé davky.

Je normalni, Ze v peru zlistane maly zbytek inzulinu, ktery uz nelze podat. Nenatahujte tento
zbytek do stfikacky. Mohlo by to vést k zavaznému piedavkovani.

Podini davky

Injekeci inzulinu podejte tak, jak Vam to ukazal Vas 1ékar.
S kazdou injekci ménte (rotujte) misto vpichu, kam injekci podavate.

Nepokousejte se o ipravu davky v prubéhu jejiho podani.
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Krok 10:
. Vyberte misto vpichu.

Lyumjev se podava v injekci pod kuzi
(subkutanng) do oblasti bticha, hyzdi, stehen
nebo horni ¢asti pazi.

. Pred aplikaci injekce si otfete kiizi tamponem a
nez si podate injekci, nechte kizi oschnout.

Krok 11:
. Vpichnéte jehlu do ktize.

. Stisknéte davkovaci tlacitko, a dokud se
pohybuje, tisknéte jej.

. Davkovaci tlacitko drzte 22
stale zmacknuté a pomalu
napocitejte do 5, teprve
pak jehlu vytahnéte.

NesnaZte se podat si inzulin ota¢enim davkovaciho
tlacitka. K podani inzulinu otacenim davkovaciho
tlacitka nedojde.

Krok 12:
. Vytahnéte jehlu z ktize.

—  Kapka inzulinu na Spicce jehly je normalni.
Velikost Vasi davky neovlivni.

*  Zkontrolujte ¢islici v davkovacim okénku

— Vidite-li v davkovacim okénku ,,0”, podal(a)
jste si celou davku, kterou jste si nastavil(a).

— Pokud v davkovacim okénku ¢islici ,,0”
nevidite, nenastavujte novou davku.
Vpichnéte jehlu do kiize a dokoncete injekci.

— Pokud se stale domnivate, Ze jste si
nepodal(a) celou davku, kterou jste pro injekci
nastavil(a), nezacinejte znovu ani tuto
injekci neopakujte. Sledujte svou hladinu
cukru podle instrukci Vaseho 1ékare.

— Pokud si normalné podavate 2 injekce, abyste
obdrzel(a) celou davku, podejte si i druhou
injekei.

Pti podani injekce se pist pohybuje jen velmi malo
a vy jeho pohyb nemusite zaznamenat.

Objevi-li se na kizi po vytazeni jehly krev, jemné
stlacte misto vpichu kouskem gazy nebo tamponem.
Misto netrete.
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Po podani injekce

Krok 13:

. Opatrné vrat'te na jehlu vnéjsi kryt jehly.

Krok 14:

. Jehlu s nasazenym krytem odsroubujte a \
znehodnot'te ji podle pokynt niZe (viz bod JE—
Likvidace per a jehel). —

per a jehel) =

. Neuchovavejte pero s nasazenou jehlou, TqQ
piedejdete tim vytékani, ucpani jehly a \/
vnikani vzduchu do pera.

Krok 15:

. Sponu krytu natoéte do zakrytu s ukazatelem —

davky a pfimym zatlaCenim nasad’te kryt pera | == B S
zpét.
Likvidace per a jehel

. Pouzité jehly vyhod'te do nadoby na ostré ptedméty nebo do nadoby z tvrdého plastu
s bezpecnostnim vickem. Jehly nevyhazujte ptimo do domovniho odpadu.

. Nadobu na jehly nerecyklujte.

. Zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika na moznosti spravné likvidace pera a nadoby s jehlami.
. Pokyny pro zachazeni s jehlami nemaji nahrazovat mistni, zdravotnické nebo institucionalni
piedpisy.

Reseni problémii
. NemiZete-li sundat z pera kryt, jemné krytem pera otacejte tam a zpét a pak kryt sundejte
pfimym tahem.

. Jde-li davkovaci tlacitko stlacit tézce:
- pomalejsi stlacovani davkovaciho tla¢itka injekci usnadni.
—  jehla maze byt ucpana. Nasad’te novou jehlu a pero prostriknéte.

- do vnitiku pera se mohl dostat prach, jidlo nebo kapalina. Pero zlikvidujte a vezméte si
pero nove.

Mate-li n¢jaké otazky nebo problémy se svym perem Lyumjev 200 jednotek/ml KwikPen, pro pomoc
kontaktujte svého 1ékate nebo mistni zastoupeni spolecnosti Lilly.

Datum revize textu:
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