ANEXO1I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informagdo de seguranca. Pede-se aos profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas
de reagdes adversas. Para saber como notificar rea¢des adversas, ver secgao 4.8.

1. NOME DO MEDICAMENTO

Lyumjev 100 unidades/ml solugdo injetavel em frasco para injetaveis

Lyumjev 100 unidades/ml solucdo injetavel em cartucho

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen solugao injetavel em caneta pré-cheia
Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen solu¢éo injetavel em caneta pré-cheia
Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen solugdo injetavel em caneta pré-cheia

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém 100 unidades de insulina lispro* (equivalente a 3,5 mg).

Lyumjev 100 unidades/ml solucdo injetdvel em frasco para injetaveis

Cada frasco para injetaveis contém 1000 unidades de insulina lispro em 10 ml de solugdo.

Lyumjev 100 unidades/ml solucdo injetavel em cartucho

Cada cartucho contém 300 unidades de insulina lispro in 3 ml solugéo.

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen solucdo injetavel em caneta pré-cheia
Lyumjev 100 units/mL Tempo Pen solucdo injetdvel em caneta pré-cheia

Cada caneta pré-cheia contém 300 unidades de insulina lispro em 3 ml de solugao.
Cada caneta pré-cheia dispensa 1-60 unidades em incrementos de 1 unidade numa tnica injegao.

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen solucio injetavel em caneta pré-cheia

Cada caneta pré-cheia contém 300 unidades de insulina lispro em 3 ml de solugio.
Cada Junior KwikPen dispensa 0,5-30 unidades em incrementos de 0,5 unidades numa tnica injecao.

*produzida na E. coli através de tecnologia de ADN recombinante.

Lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1

3.  FORMA FARMACREUTICA
Solugéo injetavel.

Solugado aquosa, limpida e incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagdes terapéuticas

Tratamento da diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas com idade igual ou superior a
1 ano.



4.2 Posologia e modo de administragao

Posologia

Lyumjev é uma insulina prandial para inje¢ao subcutinea que deve ser administrada zero a dois
minutos antes do inicio da refei¢do, com a opcdo de ser administrada até 20 minutos ap6s o inicio da
refei¢do (ver secgdo 5.1).

Lyumjev 100 unidades/ml ¢ indicada para perfusdo subcutanea continua de insulina (CSII: continuous
subcutaneous insulin infusion), sendo utilizada para satisfazer tanto as necessidades de insulina bolus
como basal.

A dose inicial deve tomar em consideracdo o tipo de diabetes, o peso do doente e os seus niveis
glicémicos.

E necessario ter em consideragdo o inicio de ac¢do rapido ao prescrever Lyumjev (ver sec¢do 5.1). O
ajuste continuado da dose de Lyumjev deve ser feito com base nas necessidades metabolicas do
doente, nos resultados da monitorizagéo da glicemia e no objetivo do controlo glicémico. Pode ser
necessario ajustar a dose, quando ha uma mudanga de insulina, altera¢des da atividade fisica,
alteragoes da medicagdo concomitante, variagdes dos padroes alimentares (ou seja, quantidade e tipo
de alimentos, horario das refei¢des), alteragdes da funcdo renal ou hepatica ou durante uma doenga
aguda, por forma a minimizar o risco de hipoglicemia ou hiperglicemia (ver seccdes 4.4 € 4.5).

Transferéncia de outra insulina prandial

Em caso de transferéncia de outra insulina prandial para Lyumjev, a mudanga pode ser feita numa
base de unidade a unidade. A poténcia dos analogos de insulina, incluindo Lyumjev, é expressa em
unidades. Uma (1) unidade de Lyumjev corresponde a 1 unidade internacional (IU) de insulina
humana ou 1 unidade de outros analogos de insulina de agdo rapida.

Doses em falta
Os doentes que se esquecerem de uma dose prandial devem monitorizar a sua glicemia e decidir se
necessitam de administrar uma dose de insulina e retomar o esquema posoldgico habitual na refeigdo

seguinte.

Populacoes especiais

Idosos (= 65 anos de idade)

A seguranca ¢ eficacia de Lyumjev foi estabelecida em doentes idosos com idades compreendidas
entre os 65 e os 75 anos. Recomenda-se uma monitoriza¢do cuidadosa, devendo a dose de insulina ser
ajustada individualmente (ver secgdes 4.8, 5.1 € 5.2). A experiéncia terapéutica em doentes com idade
> 75 anos ¢ limitada.

Compromisso renal

As necessidades de insulina podem estar diminuidas na presenca de compromisso renal. Em doentes
com compromisso renal, a monitorizagao da glucose deve ser intensificada, ¢ a dose ajustada
individualmente.

Compromisso hepatico

As necessidades de insulina podem estar diminuidas em doentes com compromisso hepatico devido a
uma diminui¢do da capacidade de neoglucogénese e do catabolismo da insulina. Em doentes com
compromisso hepatico, a monitorizagao da glucose deve ser intensificada, e a dose ajustada
individualmente.



Populagdo pediatrica

Lyumjev pode ser utilizado em adolescentes e criangas a partir de 1 ano de idade (ver sec¢ao 5.1). Nao
existe experiéncia clinica com a utilizacdo de Lyumjev em criangas com idade inferior a 3 anos. Tal
como nos adultos, a dose deve ser ajustada individualmente. Recomenda-se a administragdo de
Lyumjev zero a dois minutos antes do inicio da refeicdo, com a opgao de o administrar até 20 minutos
depois do inicio da refei¢dao, quando necessario.

Modo de administracdo

Os doentes devem ser treinados para utilizarem as técnicas de injecdo adequadas antes de iniciarem o
tratamento com Lyumjev. Devera recomendar-se aos doentes que:

o Verifiquem sempre os rétulos da insulina antes da administragao.

J Inspecionem visualmente Lyumjev antes da utilizagdo e ndo utilizem se forem visiveis
particulas solidas ou se notarem um aspeto ligeiramente colorido.

. Os locais de inje¢do ou de perfusdo deverdo ser sempre alternados dentro da mesma regido a
fim de reduzir o risco de lipodistrofia e amiloidose cutinea (ver seccdes 4.4 ¢ 4.8).

. Terem um método de administracdo alternativo ou de reserva para o caso do seu sistema de

administragao ficar danificado.

Injecdo subcutdnea

Lyumjev deve ser administrado por injegdo subcutanea no abdéomen, brago, coxa ou nadega (ver
sec¢ao 5.2).

Em geral, Lyumjev deve ser utilizado em combinagdo com uma insulina de a¢ao intermédia ou longa.
Deve utilizar um local de injecao diferente, caso faga injecdo de Lyumjev ao mesmo tempo que outra
insulina.

Ao administrar a inje¢do, nenhum vaso sanguineo deve ser perfurado.

Os sistemas de administragdo devem ser descartados se algum componente parecer partido ou
danificado.

A agulha deve ser descartada apds cada injegao.

Frascos para injetaveis de Lyumjev

Se for necessario administrar Lyumjev por inje¢do subcutanea com uma seringa, deve utilizar-se um
frasco para injetaveis.

A seringa devera ser marcada em 100 unidades/ml.

Os doentes que utilizam frascos para injetdveis ndo devem, em caso algum, partilhar agulhas ou
seringas.

Cartuchos de Lyumjev
Os cartuchos de Lyumjev s6 sdo indicados para inje¢ao subcutdnea com uma caneta Lilly reutilizavel.

Os cartuchos de Lyumjev ndo devem ser utilizados com qualquer outra caneta reutilizavel, pois a
exatidao da dose ndo foi estabelecida com outras canetas.

As instrugdes que acompanham cada caneta devem ser seguidas relativamente a colocagdo do
cartucho, a colocacdo da agulha e a administracao da injecdo de insulina.

Para prevenir a possivel transmissdo de doengas, cada cartucho deve ser utilizado apenas por um
doente, mesmo que a agulha do sistema de administracio seja mudada.



KwikPens Lyumjev e Lyumjev Tempo Pen
As canetas KwikPen, Junior KwikPen e Tempo Pen sdo indicadas apenas para inje¢des subcutaneas.

Lyumjev KwikPens estio disponiveis em duas concentragdes: Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen e
Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen. Consultar o RCM de Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen. A
KwikPen dispensa 1 - 60 unidades em incrementos de 1 unidade em cada inje¢do. A Lyumjev

100 unidades/ml Junior KwikPen dispensa 0,5 - 30 unidades em incrementos de 0,5 unidades numa
unica injegao.

A Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen dispensa 1 - 60 unidades em incrementos de 1 unidade em
cada injecao.

O numero de unidades de insulina ¢ visivel no mostrador da caneta, independentemente da
concentracdo. Nao deve ser feita qualquer conversdo da dose ao mudar o doente para uma nova
concentra¢do ou para uma caneta com um intervalo diferente de unidades.

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen ¢ indicada para doentes que podem beneficiar de ajustes
mais pequenos da dose.

A Tempo Pen pode ser utilizada com o méodulo de transferéncia opcional Tempo Smart Button (ver
sec¢do 6.6)

Ao usar a Tempo Pen, o Tempo Smart Button e a aplicacdo de telemovel, como em qualquer injegao
de insulina, o doente deve ser instruido a verificar os seus niveis de a¢licar no sangue ao considerar ou
ao tomar decisOes sobre outra administracdo, se ndo tiver certeza de quanto administrou.

Para instrug¢des de utilizagao detalhadas, por favor consulte as instrugdes de utilizagao que
acompanham o folheto informativo.

Para prevenir a possivel transmissdo de doengas, cada caneta deve ser utilizada apenas por um doente,
mesmo que a agulha seja mudada.

CSII (bomba de insulina)
Utilize uma bomba indicada para perfusao de insulina. Encha o reservatorio da bomba com um frasco
para injetaveis de Lyumjev 100 unidades/ml.

Os doentes que utilizam uma bomba de insulina devem seguir as instru¢des que acompanham a bomba
e o conjunto de perfusdo. Utilize o reservatdrio e o cateter indicados para a bomba.

Ao encher o reservatorio da bomba, evite danificé-lo e use o comprimento correto da agulha no
sistema de enchimento. O conjunto de perfusdo (tubo e canula) deve ser trocado de acordo com as

instrugdes contidas no folheto informativo que acompanha o conjunto de perfuséo.

O mau funcionamento da bomba ou a obstru¢do do conjunto de perfusdo podem resultar numa subida
rapida dos niveis de glucose (ver sec¢ao 4.4).

Administracdo intravenosa

Lyumjev 100 unidades/ml esta disponivel em frascos para injetaveis, caso seja necessaria a
administrag@o por inje¢do intravenosa. Este medicamento nao deve ser misturado com qualquer outra
insulina ou medicamento, a excepg¢ao dos indicados na secgao 6.6.

Relativamente as instrugdes sobre a diluicdo do medicamento antes da administragdo, ver sec¢ao 6.6.

A administragdo intravenosa de Lyumjev 100 unidades/ml deve ser feita sob supervisdo médica.



4.3 Contraindicacoes

Hipoglicemia.
Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢do 6.1

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao
Rastreabilidade

Para reforcar a rastreabilidade de medicamentos bioldgicos, 0 nome e o nimero do lote do
medicamento administrado devem ser devidamente registados.

Hipoglicemia

A hipoglicemia ¢ a reacdo adversa mais frequente da terapéutica insulinica. O momento em que a
hipoglicemia ocorre reflete geralmente o perfil de tempo-agdo das formulagdes insulinicas
administradas. A hipoglicemia pode ocorrer mais precocemente ap6s uma inje¢ao/perfusdo de
Lyumjev, comparativamente a outras insulinas prandiais, devido ao inicio de agdo mais rapido de
Lyumjev (ver seccdo 5.1).

A hipoglicemia pode ocorrer repentinamente, e os sintomas podem ser diferentes de pessoa para
pessoa e, com o tempo, podem até tornar-se diferentes na mesma pessoa. A hipoglicemia grave pode
causar convulsodes, pode levar a perda de consciéncia, pode causar perigo de vida ou até ser fatal. A
percecdo dos sintomas da hipoglicemia pode ser menos pronunciada em doentes com longa duragdo de
diabetes.

Hiperglicemia

A administracdo de doses inadequadas ou a descontinuacao do tratamento podem causar hiperglicemia
e cetoacidose diabética; condi¢des que sdo potencialmente fatais.

Os doentes deverao aprender a reconhecer os sinais ¢ sintomas da cetoacidose diabética e pedir ajuda
imediatamente, se suspeitarem da presenga de cetoacidose.

Técnica de injecdo

Os doentes devem ser instruidos a realizar a troca constante do local de inje¢do para reduzir o risco de
desenvolvimento de lipodistrofia e amiloidose cutinea. Existe um potencial risco de atraso na
absorcdo de insulina e de agravamento do controlo glicémico apds a administragdo de injecdes de
insulina em locais com estas reagdes. Foi notificado que uma alteragdo subita no local de injecao para
uma area nao afetada resulta em hipoglicemia. Recomenda-se a monitorizagdo da glicemia ap6s a
alterag@o no local da injegdo, podendo ser considerado o ajuste da dose dos medicamentos
antidiabéticos.

Necessidades insulinicas e ajustes da dose

As mudangas de insulina, a concentragao de insulina, o fabricante, o tipo ou 0 modo de administragao
podem afetar o controlo glicémico e predispor o doente para uma hipoglicemia ou hiperglicemia. Estas
mudangas devem ser feitas cuidadosamente, sob rigorosa supervisdo médica, devendo igualmente ser
aumentada a frequéncia da monitoriza¢ao da glucose. Em doentes com diabetes tipo 2, podem ser
necessarios ajustes da dose da terap€utica antidiabética concomitante (ver secgoes 4.2 ¢ 4.5).

Em doentes com compromisso renal ou hepatico, a monitorizacao da glucose deve ser intensificada, e
a dose ajustada individualmente (ver secgdo 4.2).

As necessidades de insulina podem aumentar em caso de doenca ou perturbacdo emocional.



No caso de os doentes aumentarem a sua atividade fisica ou modificarem a dieta habitual, também
pode ser necessario ajustar a dose de insulina. Fazer exercicio fisico imediatamente a seguir as
refeigdes pode aumentar o risco de hipoglicemia.

Hiperglicemia e cetoacidose devido ao mau funcionamento da bomba de insulina

O mau funcionamento da bomba de insulina ou do conjunto de perfusdo da insulina pode levar
rapidamente a ocorréncia de hiperglicemia e cetoacidose. E necessario identificar prontamente e
corrigir a causa da hiperglicemia ou cetose. Pode ser necessario intercalar inje¢des subcutaneas com
Lyumjev.

Tiazolidinedionas (TZDs) em combinacdo com insulina

As TZDs podem causar reten¢do de liquidos relacionada com a dose, especialmente quando utilizadas
em combinag¢do com insulina. A retengdo de liquidos pode causar ou exacerbar insuficiéncia cardiaca.
Os doentes tratados com insulina e uma TZD devem ser observados no que diz respeito a sinais ¢
sintomas de insuficiéncia cardiaca. Em caso de desenvolvimento de insuficiéncia cardiaca, devera ser
considerada a descontinuagdo da TZD.

Hipersensibilidade e reacdes alérgicas

Com medicamentos insulinicos, incluindo Lyumjev, podem ocorrer situacdes de alergia grave
generalizada, potencialmente fatal, incluindo anafilaxia. O tratamento com Lyumjev deve ser
interrompido, se ocorrerem reagdes de hipersensibilidade.

Erros de medicacio

Lyumjev ndo deve ser utilizado por doentes com problemas de visdo sem a ajuda de uma pessoa
treinada na utilizagdo de um dispositivo de insulina.

Os doentes devem ser instruidos a verificar sempre o rotulo da insulina antes de cada injeg@o, de forma
a evitar erros de medicagdo entre Lyumjev e outras insulinas.

Os doentes devem utilizar sempre uma agulha nova para cada inje¢do, para prevenir infegcdes ou
agulhas entupidas. Caso uma agulha esteja entupida, devera ser substituida por uma agulha nova.

Tempo Pen

A Tempo Pen contém um iman (ver secgdo 6.5) que podera interferir com as fun¢des de um
dispositivo médico electronico implantado, como um pacemaker. O campo magnético extende-se por
aproximadamente 1,5 cm.

Excipientes

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dose, ou seja, ¢ essencialmente
“livre de sodio”.

4.5 Interacdoes medicamentosas e outras formas de interacao

As necessidades de insulina podem diminuir na presenca das seguintes substancias: medicamentos
antidiabéticos (orais ou injetaveis), salicilatos, sulfonamidas, determinados antidepressivos (inibidores
da monoamino oxidase (IMAO), inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina), inibidores da
enzima de conversdo da angiotensina (IECA), bloqueadores dos recetores da angiotensina II ou
analogos da somatostatina.



As necessidades de insulina podem aumentar com a administragdo das seguintes substancias:
contracetivos orais, corticosterodides, terapéutica de substituicdo da hormona da tirdide, danazol,
agentes simpatomiméticos, diuréticos ou hormona do crescimento.

O élcool pode aumentar ou diminuir o efeito hipoglicemiante de Lyumjev. O consumo de grandes
quantidades de etanol concomitantemente com insulina pode causar hipoglicemia grave.

Os bloqueadores beta podem atenuar os sinais e sintomas de hipoglicemia.

As TZDs podem causar retengdo de liquidos relacionada com a dose, especialmente quando utilizadas
em combinagdo com insulina, e exacerbar a insuficiéncia cardiaca (ver sec¢do 4.4).

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Gravidez

Dados sobre um grande niimero de mulheres gravidas (mais de 1 000 exposigdes durante a gravidez)
ndo indicam quaisquer efeitos de malformacao ou toxicidade do feto/recém-nascido causados pela
insulina lispro. Lyumjev pode ser utilizado durante a gravidez, se clinicamente necessario.

Durante a gravidez € essencial controlar bem as doentes tratadas com insulina (insulinodependentes ou
com diabetes gestacional). Geralmente as necessidades de insulina decrescem no decurso do primeiro
trimestre e sobem durante o segundo e terceiro trimestres de gravidez. Normalmente, as necessidades
de insulina voltam rapidamente aos valores pré-gravidez depois do parto. As doentes com diabetes
devem ser instruidas para informarem o médico no caso de estarem gravidas ou planearem uma
gravidez. E essencial uma monitorizagio cuidadosa do controlo da glucose nas doentes com diabetes e
gravidas.

Amamentacao

Lyumjev pode ser utilizado durante a amamentagdo. Pode ser necessario ajustar a dose de insulina, a
dieta ou ambas, em doentes diabéticas e que estejam a amamentar.

Fertilidade

Em estudos com animais, a insulina lispro ndo levou a um comprometimento da fertilidade.

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

A hipoglicemia podera condicionar a capacidade de concentragio e de reagdo do doente. Este facto
pode constituir um risco em situagdes nas quais estas capacidades sejam particularmente importantes
(como € o caso da condugdo de viaturas ou utilizagdo de maquinas).

Os doentes devem ser instruidos para tomarem precaugdes a fim de evitarem uma hipoglicemia
enquanto conduzem. Isto reveste-se de particular importancia nos doentes que tém pouca ou nenhuma
consciéncia dos sinais de alarme de hipoglicemia ou que sofrem de frequentes episddios de
hipoglicemia. Nestas circunstancias, a necessidade de conduzir deve ser ponderada.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

A reacdo adversa notificada com maior frequéncia durante o tratamento ¢ a hipoglicemia (muito
frequente) (ver seccdes 4.2, 4.4 ¢ 4.9).

As reag0Oes adversas, notificadas a partir dos ensaios clinicos, estao listadas abaixo por classes de
sistemas de orgdos segundo a base de dados MedDRA e por ordem decrescente de incidéncia (muito



frequentes: > 1/10; frequentes: > 1/100 a < 1/10; pouco frequentes: > 1/1 000 a < 1/100; raros:
>1/10 000 a < 1/1 000; muito raros: < 1/10 000) e desconhecidos (ndo podem ser estimados a partir
dos dados disponiveis).

Tabela 1. Reacoes adversas

Classe de Sistemas Muito

de Orgaos frequentes Frequentes | Pouco frequentes Desconhecido

MedDRA
Doencas do
metabolismo e da Hipoglicemia
nutricio
Afecdes dos tecidos Lipodistrofia Amiloidose
cutineos e Erup¢do cutinea cutanea
subcutéineos Prurido

. ~ Reagdes no
Pertl.lrbag:oes N Reagdes no iocal local de Edema
gerais e alteracées | da perfusdo injecio b
nolo.cz}lde i Reacdes
administracao et o C
alérgicas

*Notificado no PRONTO-Pump-2
®Notificado no PRONTO-T1D, PRONTO-T2D e PRONTO-Peds
“Ver sec¢do 4.8 “Descrigdo das rea¢des adversas selecionadas”.

Descricdo das reacoes adversas selecionadas

Hipoglicemia

A hipoglicemia ¢é a reacdo adversa mais frequentemente observada em doentes tratados com insulina.
A incidéncia de hipoglicemia grave nos ensaios clinicos de Fase 3 em adultos, com a duragdo de

26 semanas foi de 5,5% em doentes com diabetes mellitus tipo 1 e de 0,9% em doentes com diabetes
tipo 2 (ver tabelas 2 e 3). No Estudo PRONTO-Peds, foi notificada hipoglicemia grave em 0,7% dos
doentes pediatricos tratados com Lyumjev.

Em geral, os sintomas de hipoglicemia surgem repentinamente. Podem incluir indiferenca, confuséo,
palpitacdes, sudagdo, vomitos e cefaleias.

Nao houve diferencgas clinicamente significativas na frequéncia de hipoglicemia com a administra¢ao
de Lyumjev ou do comparador (outro medicamento contendo insulina lispro) em nenhum dos estudos.
Nos estudos em que Lyumjev e o comparador foram administrados em momentos diferentes em
relagdo as refeigdes, ndo se observaram diferencas clinicamente relevantes na frequéncia de
hipoglicemia.

Pode ocorrer uma hipoglicemia mais precocemente ap6s uma injecao/perfusao de Lyumjev,
comparativamente a outras insulinas prandiais, devido ao seu inicio de acdo rapido.

Reacoes alérgicas

Podem ocorrer com qualquer insulina, incluindo Lyumjev, alergia generalizada grave, potencialmente
fatal, incluindo anafilaxia, rea¢des cutidneas generalizadas, angioedema, broncospasmo, hipotensio e
choque.



Reacoes no local da injecdo / perfusdo

Tal como acontece com outras terapéuticas insulinicas, os doentes podem ter erupgdo cutinea,
vermelhiddo, inflamagdo, dor, hematoma ou comichao no local da administracdo da inje¢ao ou
perfusdo de Lyumjev.

Nos estudos PRONTO-T1D e PRONTO-T2D (administragdo de inje¢do de dose multipla [MDI]), as
reagdes no local da inje¢@o ocorreram em 2,7% dos doentes adultos tratados com Lyumjev. Estas
reagOes foram maioritariamente ligeiras e normalmente desapareceram durante a continuagdo do
tratamento. Dos 1116 doentes que receberam Lyumjev, 1 descontinuou o tratamento devido a reagdes
no local da injecdo (<0,1%).

No Estudo PRONTO-Peds, ocorreram reagdes no local de injecdo em 6,2% dos doentes pediatricos
tratados com Lyumjev. Estes acontecimentos foram ligeiros ou moderados. Dos 418 doentes tratados
com Lyumjev, 2 descontinuaram o tratamento devido a reagoes no local de injecdo (< 0,5%).

No Estudo PRONTO-Pump-2, reagdes no local da perfusdo foram notificadas em 38% dos doentes
tratados com Lyumjev. A maioria destes acontecimentos foram ligeiros. Dos 215 doentes tratados com

Lyumjev, 7 descontinuaram o tratamento devido a rea¢des no local da perfusao (3,3%).

Imunogenicidade

A administracdo de insulina pode originar a formagao de anticorpos anti-insulina. A presenca de
anticorpos anti-farmaco ndo teve qualquer efeito clinicamente significativo na farmacocinética,
eficacia, ou seguranca de Lyumjev.

Afecoes dos tecidos cutdneos e subcutineos

Podem desenvolver-se lipodistrofia e amiloidose cutanea no local da inje¢ao, atrasando a absor¢ao
local de insulina. A troca constante do local de inje¢do na respetiva area de aplicacdo pode contribuir
para atenuar ou prevenir estas reagdes (ver seccao 4.4).

Edema

Foram notificados casos de edema com terapéutica com insulina, particularmente, quando um fraco
controlo metabolico prévio foi melhorado por uma terapéutica intensificada com insulina.

Populacao pediatrica

A seguranga e eficacia foram estudadas num ensaio de confirmacao terap€utica em criangas com
diabetes tipo 1 com idades compreendidas entre 3 e < 18 anos. No ensaio, 418 doentes foram tratados
com Lyumjev. A frequéncia, tipo e gravidade das reacdes adversas observadas na populacao pediatrica
sdo consistentes com o perfil de seguranca em doentes adultos.

Outras populacdes especiais

Em geral, com base nos resultados de ensaios clinicos com insulina lispro, a frequéncia, o tipo ¢ a
gravidade de reacGes adversas observadas em doentes idosos € em doentes com compromisso renal ou
hepatico nao indicam quaisquer diferengas relativamente a experiéncia mais vasta na populacao em
geral. Os dados de seguranga em doentes muito idosos (> 75 anos) ou em doentes com compromisso
renal ou hepatico grave s2o limitados (ver secgdo 5.1).

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos autorizagdo do medicamento € importante uma
vez que permite uma monitoriza¢ao continua da relacao beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
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profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

A sobredosagem causa hipoglicemia, que pode ser acompanhada de sintomas como indiferenca,
confusdo, palpitagdes, sudagdo, vomitos e cefaleias.

Pode ocorrer hipoglicemia como resultado de um excesso de insulina lispro, em funcao da ingestdo de
alimentos, do dispéndio de energias ou ambos. Geralmente, os episodios ligeiros de hipoglicemia
podem ser tratados com administrag@o oral de glucose. Os episodios mais graves, com coma,
convulsdes ou compromisso neuroldgico, podem ser tratados com glucagom ou administragdo de
glucose concentrada intravenosa. A ingestao prolongada de hidratos de carbono e a observagao
poderdo ser necessarias uma vez que a hipoglicemia pode reaparecer apds remissao clinica aparente.
Pode ser necessario ajustar a dose do farmaco, os padroes alimentares ou a atividade fisica.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinimicas

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos usados na diabetes, insulinas e analogos injetaveis, de acao
rapida, codigo ATC: A10AB04.

Mecanismo de acao

A atividade principal de Lyumjev ¢ a regulacdo do metabolismo da glucose. As insulinas, incluindo a
insulina lispro, a substancia ativa de Lyumjev, exercem a sua agdo especifica através da ligagdo aos
recetores de insulina. A insulina, ligada aos recetores de insulina, diminui a glucose no sangue,
estimulando a absorgdo periférica de glucose pelo musculo esquelético e pelo tecido adiposo, €
inibindo a produgdo hepatica de glucose. As insulinas inibem a lipolise e a proteodlise e aumentam a
sintese proteica.

Lyumjev é uma formulagdo de insulina lispro que contém citrato e treprostinilo. O citrato aumenta a
permeabilidade vascular local, e o treprostinilo induz a vasodilatagdo local de forma a conseguir uma

absorg¢ao acelerada da insulina lispro.

Efeitos farmacodindmicos

Acdo precoce e tardia da insulina

Foi realizado um estudo com clamp de glucose em 40 doentes com diabetes tipo 1, aos quais foi
administrada por inje¢ao subcutdnea uma tnica dose de 15 unidades de Lyumjev e Humalog. Os
resultados sdo apresentados na Figura 1. Lyumjev demonstrou ter uma poténcia equivalente a de
Humalog numa base de unidade a unidade, mas o seu efeito € mais rapido, com uma duragdo de acdo
mais curta.

. O inicio da ac¢do de Lyumjev ocorreu 20 minutos ap6s a administragdo da dose, 11 minutos mais
rapido do que o de Humalog.

. Durante os primeiros 30 minutos ap6s a administragdo da dose, Lyumjev teve um efeito
hipoglicemiante 3 vezes maior do que o de Humalog.

o O pico do efeito hipoglicemiante de Lyumjev ocorreu entre 1 a 3 horas apds a injecgao.

o A acdo tardia da insulina, desde 4 horas apods a administracdo da dose até ao fim do clamp de
glucose, foi menor em 54 % com Lyumjev do que a observada com Humalog.

. A duragdo da agdo de Lyumjev foi de 5 horas, inferior em 44 minutos a de Humalog.

. A glucose total perfundida durante o clamp foi comparavel entre Lyumjev ¢ Humalog.
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Figura 1. Taxa média de perfusio de glucose (TIG) em doentes com diabetes tipo 1 apds injecio
subcutinea de Lyumjev ou Humalog (dose de 15 unidades)
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De igual modo, observou-se uma agao precoce de insulina mais rapida e uma menor agdo tardia de
insulina com Lyumjev em doentes com diabetes tipo 2.

O efeito hipoglicemiante total e maximo de Lyumjev aumentou com a dose dentro do intervalo de
dose terapéutica. A agdo precoce e total de insulina foram semelhantes com a administracdo de

Lyumjev no abdémen, brago ou coxa.

Reducdo da Glucose Pos-Prandial (GPP)

Lyumjev reduziu a GPP durante um teste refeicdo-padréo ao longo das 5 horas completas do periodo

de teste (variagdo em relacao a AUC(0 — 5 h) pré-refei¢ao) em comparacdo com Humalog.

. Em doentes com diabetes tipo 1, Lyumjev reduziu a GPP durante o periodo de 5 horas do teste
refei¢do em 32 %, quando administrado no inicio da refeigdo, ¢ em 18 %, quando administrado
20 minutos apos o inicio da refeicdo, em comparagdo com Humalog.

. Em doentes com diabetes tipo 2, Lyumjev reduziu a GPP durante as 5 horas do periodo do teste
refei¢do em 26 %, quando administrado no inicio da refeigdo, € em 24 %, quando administrado
20 minutos apoés o inicio da refei¢do, em compara¢ao com Humalog.

Comparacdo de Lyumjev 200 unidades/ml e Lyumjev 100 unidades/ml

A redugdo maxima e total da glucose foi comparavel com Lyumjev 200 unidades/ml e Lyumjev
100 unidades/ml. Nao € necessario fazer qualquer conversdo de dose ao transferir um doente de uma
concentragdo para a outra.

Eficacia e seguranca clinicas

A eficacia de Lyumjev foi avaliada em 4 ensaios clinicos aleatorizados, com comparador ativo, em
adultos e 1 ensaio aleatorizado, com comparador ativo, em doentes pediatricos com diabetes tipo 1.

Diabetes Tipo 1 — Adultos

PRONTO-T1D foi um ensaio de 26 semanas, tratamento para o objectivo, que avaliou a eficacia de
Lyumjev em 1222 doentes tratados com multiplas inje¢des diarias. Os doentes foram aleatorizados
para tratamento com ocultag@o a hora das refeicdes com Lyumjev, tratamento com ocultagao a hora
das refeigdes com Humalog, ou tratamento sem ocultacdo apds as refeigdes com Lyumjev, sempre em
combinacdo com insulina glargina ou insulina degludec. Lyumjev ou Humalog foram administrados 0
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a 2 minutos antes das refei¢cdes e Lyumjev pos-prandial foi administrado 20 minutos ap6s o inicio da
refeicdo.

Os resultados de eficacia sdo apresentados na Tabela 2 e na Figura 2.
As percentagens de doentes que atingiram o objetivo da HbAlc <7 % foi de 37,4 % nos doentes
tratados com Lyumjev a hora da refeicdo, 33,6 % nos doentes tratados com Humalog & hora da

refeigdo e 25,6 % nos doentes tratados com Lyumjev pds-prandial.

As doses de insulina basal, bolus e total foram semelhantes entre os varios bragos do estudo as 26
semanas de tratamento.

Apbs o periodo de 26 semanas, os dois bragos de tratamento com ocultagdo continuaram até as

52 semanas. A HbA1c nao apresentou diferencas estatisticamente significativas, entre tratamentos, as
52 semanas.
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Tabela 2. Resultados do ensaio clinico de 26 semanas com insulina basal-bolus em doentes com

diabetes tipo 1

Lyumyjev prandial Humalog Lyumjev pos-
+ insulina basal prandial + | prandial + insulina
insulina basal
basal
Numero de doentes aleatorizados (N) 451 442 329
HbA . (%)
Inicio do estudo > semana 26 7,34 > 721 7,33>7.29 7,36>7,42
Variacao desde o inicio do estudo -0,13 -0,05 0,08
Diferenga entre tratamentos -0,08 [-0,16; -0,00]° 0,13 [0,04; 0,22]°
HbA . (mmol/mol)
Inicio do estudo = semana 26 56,7553 56,7->56,1 56,9>57.6
Variacdo desde o inicio do estudo 1,4 -0,6 0,8
Diferenca entre tratamentos -0,8 [-1,7; 0,00]¢ 1,4 [0,5; 2,4]°
Excursio glicémica pés-prandial 1 hora (mg/dl)*
Inicio do estudo = semana 26 77,3 46,4 71,5 D743 76,3>87,5
Variacao desde o inicio do estudo -28.6 -0,7 12,5
Diferenga entre tratamentos 127,9 [-35,3; -20,6]“F 13,2 [5,0; 21,47°
Excursio glicémica pés-prandial 1 hora (mmol/1)*
Inicio do estudo = semana 26 4295257 3,97 54,13 4245486
Variacao desde o inicio do estudo -1,59 -0,04 0,70
Diferenga entre tratamentos -1,55[-1,96; -1,14]°F 0,73 [0,28; 1,19]°
Excursio glicémica pés-prandial 2 horas (mg/dl)*
Inicio do estudo = semana 26 112,7->72,7 101,6 =>103,9 108,0 >97.,2
Variagao desde o inicio do estudo -34,7 -3,5 -10,2
Diferenca entre tratamentos 31,2 [-41,1; -21,2]%F -6,7[-17,6; 4,31 °,
Excursio glicémica pés-prandial 2 horas (mmol/l)#
Inicio do estudo = semana 26 6,26>4,04 5,64->5.77 5,99>5.40
Variagao desde o inicio do estudo -1,93 -0,20 -0,56
Diferenca entre tratamentos -1,73 [-2,28; -1,18]“F -0,37 [-0,98; -0,24]°
Peso corporal (Kg)
Inicio do estudo = semana 26 77,32>77.9 77,3>78,2 77,6>78,1
Variagao desde o inicio do estudo 0,6 0,8 0,7
Diferenca entre tratamentos -0,2 [-0,6; 0,11* -0,1[-0,5; 0,3]°
Hipoglicemia grave® (% de doentes) 5,5% 5,7% 4,6 %

Os valores da Semana 26 e a variagdo desde o inicio do estudo baseiam-se em médias dos quadrados

minimos (médias ajustadas).

O intervalo de confianga de 95 % ¢ apresentado em “/ /.

A Teste-refeicdo

B Definiu-se hipoglicemia grave como um episodio que obriga a assisténcia de outra pessoa devido a

compromisso neuroloégico do doente.

€A diferenca é entre Lyumjev prandial —
D A diferenga é entre Lyumjev pos-prandial — Humalog prandial.

Humalog prandial.

F Estatisticamente significativo a favor de Lyumjev prandial.
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Figura 2. Evolucdo da excursao glicémica ao longo do tempo durante o teste de tolerincia com
refeicoes mistas na semana 26 em doentes com diabetes tipo 1
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"p < 0,05 para a comparacao bilateral de Lyumjev + 20 versus Humalog

#p < 0,05 para a comparagao bilateral de Lyumjev + 20 versus Lyumjev

Monitorizacdo Continua da Glucose (MCG) na Diabetes Tipo 1 — Adultos

Um subconjunto de doentes (N = 269) participou numa avalia¢ao dos perfis glicémicos de 24 horas em
ambulatorio obtidos com MCG com ocultagdo. Na avalia¢ao as 26 semanas, os doentes tratados com
Lyumjev prandial apresentaram uma melhoria estatisticamente significativa do controlo da GPP
durante a avaliacdo por MCG das excursdes glicémicas ou da area incremental sob a curva (AUC)

0 - 2 horas, 0 - 3 horas e 0 - 4 horas apos as refeigdes, em comparacdo com os doentes tratados com
Humalog. Os doentes tratados com Lyumjev prandial apresentaram um intervalo de tempo mais
prolongado, estatisticamente significativo, (6 da manha até a meia-noite) com um intervalo de

603 minutos, (3,9 a 10 mmol/l, 71 — 180 mg/dl), e um intervalo de 396 minutos (3,9 a 7,8 mmol/l, 71 a
140 mg/dl), respetivamente mais 44 ¢ 41 minutos do que os doentes tratados com Humalog.

Diabetes Tipo 2 — Adultos

PRONTO-T2D foi um ensaio clinico de 26 semanas, treat-to-target, que avaliou a eficacia de
Lyumjev em 673 doentes, aleatorizados para tratamento com ocultacao a hora das refeigdes com
Lyumjev ou tratamento com ocultagdo a hora das refeigdes com Humalog, ambos em combinagao
com uma insulina basal (insulina glargina ou insulina degludec) num regime basal-bolus. Lyumjev ou
Humalog foram administrados 0 a 2 minutos antes das refeigoes.

Os resultados de eficacia sdo apresentados na Tabela 3 e Figura 3.

As percentagens de doentes que atingiram o objetivo da HbA1c< 7 % foi de 58,2 % nos doentes
tratados com Lyumjev prandial e 52,5% nos doentes tratados com Humalog prandial.

As doses de insulina basal, bolus e total foram semelhantes entre os varios bragos do estudo no final
do ensaio.
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Tabela 3. Resultados do ensaio clinico de 26 semanas com insulina basal-bolus em doentes com

diabetes tipo 2

Lyumjev prandial | Humalog prandial
+ insulina basal + insulina basal
Numero de doentes aleatorizados (N) 336 337
HbA . (%)
Inicio do estudo = semana 26 7,2826,92 7,316,886
Variagado desde o inicio do estudo -0,38 -0,43
Diferenca entre tratamentos 0,06 [-0,05; 0,16]
HbA . (mmol/mol)
Inicio do estudo = semana 26 56,0>52,1 56,4>51,5
Variagao desde o inicio do estudo -4,1 -4,7
Diferenca entre tratamentos 0,6 [-0,6; 1,8]
Excursio glicémica pés-prandial 1 hora (mg/dl)*
Inicio do estudo = semana 26 76,6>63,1 77,1>74,9
Variagao desde o inicio do estudo -13,8 -2,0

Diferenca entre tratamentos

-11,8 [-18,1; -5,5]¢

Excursio glicémica pés-prandial 1 hora (mg/dl)*

Inicio do estudo = semana 26

4,25->3,50

428416

Variacdo desde o inicio do estudo

-0,77

0,11

Diferenca entre tratamentos

-0,66 [-1,01; -0,30]¢

Excursio glicémica pés-prandial 2 horas (mg/dl)*

Inicio do estudo = semana 26

99,3>80,4

99,6>97.8

Variacdo desde o inicio do estudo

-19,0

-1,6

Diferenca entre tratamentos

-17,4 [-25,3;-9,5]¢

Excursio glicémica pés-prandial 2 horas (mmol/l)*

Inicio do estudo = semana 26

5,51>4,47

5,53->5,43

Variacao desde o inicio do estudo

-1,06

-0,09

Diferenca entre tratamentos

-0,96 [-1,41; -0,52]¢

Peso corporal (Kg)

Inicio do estudo = semana 26 89,82>91,3 90,0 91,6

Variagao desde o inicio do estudo 1,4 1,7

Diferenca entre tratamentos -0,2 [-0,7; 0,3]
Hipoglicemia grave (% de doentes)® 0,9 % ‘ 1,8 %

Os valores da Semana 26 e a variacao desde o inicio do estudo baseiam-se em médias dos quadrados

minimos (médias ajustadas).

O intervalo de confianga de 95 % ¢é apresentado em “/ /”. A diferenga é entre Lyumjev prandial —

Humalog prandial
A Teste-refeicio

B Definiu-se hipoglicemia grave como um episodio que obriga a assisténcia de outra pessoa devido a

compromisso neurolégico do doente.

C Estatisticamente significativo a favor de Lyumjev prandial.
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Figura 3. Evoluc¢ao da excursao glicémica ao longo do tempo durante o teste de tolerincia com
refeicoes mistas na semana 26 em doentes com diabetes tipo 2
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Diabetes Tipo 1 — Adultos. CSII

PRONTO-Pump foi um ensaio clinico de 12 semanas, cruzado (2 periodos de 6 semanas), com dupla
ocultacdo, que avaliou a compatibilidade e seguranga de Lyumjev ¢ Humalog com um sistema CSII
externo em doentes com um monitor continuo da glucose ao longo do estudo. Nao se observaram
diferencgas estatisticamente significativas com o tratamento, quer na taxa, quer na incidéncia de
insucesso com os conjuntos de perfusdo (n = 49).

No periodo 1 do estudo cruzado, observou-se uma redugdo numericamente mais acentuada da HbAlc
média com Lyumjev do que com Humalog. A redugdo com Lyumjev foi de -0,39 % [-

4,23 mmol/mol] relativamente a um valor inicial de 6,97 % [52,68 mmol/mol] e a redugdo com
Humalog foi de -0,25 % [- 2,78 mmol/mol] relativamente a um valor inicial de 7,17 %

[54,89 mmol/mol]. Lyumjev teve um periodo de tempo médio mais longo, estatisticamente
significativo, com a glucose dentro do intervalo do objetivo 71 — 140 mg/dl (3,9 a 7,8 mmol/l) no
prazo de 1 e 2 horas ap6s o inicio do pequeno-almogo em comparagdo com Humalog.

PRONTO-Pump-2 foi um ensaio clinico de 16 semanas aleatorizado (1:1) com dupla ocultagdo que
avaliou a eficacia de Lyumjev em 432 doentes com diabetes tipo 1 atualmente a usar perfusao
subcutanea continua de insulina. Os doentes foram aleatorizados para Lyumjev oculto (N =215) ou
Humalog oculto (N = 217). Durante as refeigoes, os bdlus de Lyumjev ou Humalog foram iniciados 0
a 2 minutos antes da refeigao.

Na semana 16, Lyumjev ndo era inferior ao Humalog na reducdo de HbAlc. A redugdo de Lyumjev
foi de -0,06% [- 0,7 mmol/mol] de uma linha de base de 7,56% [59,1 mmol/mol] e a reducéo de
Humalog foi de -0,09% [- 1,0 mmol/mol] de uma linha de base de 7,54% [58,9 mmol/mol]. A
diferenca de tratamento foi de 0,02% [IC 95%: -0,06, 0,11] e 0,3 mmol/mol [IC 95%: -0,6, 1,2],
respectivamente, em comparagdo com Humalog.

Apos uma refei¢ao de teste padronizada, o tratamento com Lyumjev demonstrou estatisticamente
menor glicose poés-prandial no prazo de 1 hora e 2 horas. A diferenga de tratamento foi -1,34 mmol/l
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[IC 95%: -2,00, -0,68] e -1,54 mmol/l [IC 95%: -2,37, -0,72], respectivamente em comparacdo com
Humalog.

Populagées especiais

Idosos

Nos dois ensaios clinicos de 26 semanas (PRONTO-T1D ¢ PRONTO-T2D), 187 de 1 116 (17 %)
doentes com diabetes tipo 1 ou tipo 2 tratados com Lyumjev tinham > 65 anos de idade e 18 de 1 116
(2 %) doentes tinham > 75 anos de idade. Em geral, ndo se observaram diferencas na seguranga ou
eficacia entre doentes idosos ¢ doentes mais jovens.

Populacado pediatrica

PRONTO-Peds foi um ensaio de 26 semanas, aleatorizado (2:2:1), de tratamento para objetivo, que
avaliou a eficacia de Lyumjev em 716 doentes com diabetes tipo 1, com idades compreendidas entre 3
e < 18 anos. Os doentes foram aleatorizados para Lyumjev prandial com ocultacao (N = 280),
Humalog prandial com ocultagdo (N = 298) ou Lyumjev pos-prandial sem ocultagdo (N = 138), todos
em combinagdo com insulina basal (insulina glargina, insulina degludec ou insulina detemir). Lyumjev
ou Humalog prandiais foram administrados 0 a 2 minutos antes da refei¢do ¢ Lyumjev pds-prandial foi
administrado no prazo de 20 minutos apds o inicio da refeicéo.

As doses de insulina foram semelhantes em todos os grupos de tratamento na linha de base e as
26 semanas.

Tabela 4. Resultados do ensaio de 26 semanas PRONTO-Peds em doentes pediatricos com
diabetes tipo 1

Lyumjev prandial + Humalog Lyumjev pos-
insulina basal prandial + prandial +
insulina basal insulina basal
Numero de doentes aleatorizados 280 298 138
™)
HbA ;. (%) (média)
Linha de base = semana 26 7,78 = 7,85 7,81 > 7,88 7,77 = 7,86
Variacdo em relagdo a linha de 0.06 0,09 0,07
base
Diferenga entre tratamentos -0,02 [-0,17; 0,131* -0,02 [-0,20; 0,171®
HbA . (mmol/mol)
Linha de base = semana 26 61,6 2> 62,4 61,8 > 62,6 61,4 > 62,4
Variacao em relagdo a linha de 0,71 0,94 0,77
base
Diferenca entre tratamentos -0,23 [-1,84; 1,39]* -0,17 [-2,15; 1,811

Os valores da semana 26 e da variacdo em relagdo a linha de base basearam-se nas médias dos
quadrados minimos (médias ajustadas).

O intervalo de confianca de 95% ¢ apresentado como ‘/ /.
AA diferenca é entre Lyumjev prandial — Humalog prandial.

BA diferenca é entre Lyumjev pos-prandial — Humalog prandial

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

A absor¢do da insulina lispro foi mais rapida e a duragdo da exposicdo foi mais curta em individuos
saudaveis e em doentes com diabetes apos a inje¢do de Lyumjev em comparagdo com Humalog. Em

doentes com diabetes tipo 1:
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o A insulina lispro apareceu na circulagdo aproximadamente 1 minuto apds a inje¢do de Lyumjev,
ou seja, 5 minutos mais rapido do que com Humalog .

o O tempo até 50 % da concentragdo maxima foi inferior em 14 minutos com Lyumjev em
comparacao com Humalog.
. Apos a inje¢ao de Lyumjev, houve sete vezes mais insulina lispro em circulagao durante os

primeiros 15 minutos em comparagdo com Humalog e trés vezes mais insulina lispro durante os
primeiros 30 minutos em comparagdo com Humalog.

o Ap6s a administragdo de Lyumjev, o tempo até a concentragdo maxima de insulina lispro foi de
57 minutos.

o Apds a injegdo de Lyumjev houve 41 % menos insulina lispro em circula¢do 3 horas apés a
injecdo em comparagdo com Humalog.

. A duragdo da exposicdo a insulina lispro com Lyumjev foi menor em 60 minutos em

comparagdo com Humalog.
. A exposicao total a insulina lispro (racio e IC 95 % de 1,03 (0,973; 1,09) e a concentracao
maxima (racio e IC 95 % de 1,06 (0,97; 1,16) foram comparaveis entre Lyumjev e Humalog.

Em doentes com diabetes tipo 1, a variabilidade dia-a-dia [CV %] de Lyumjev foi de 13 %
relativamente a exposi¢ao total a insulina lispro (AUC, 0 - 10h) e 23 % relativamente a concentragao
maxima de insulina lispro (Cmax). A biodisponibilidade absoluta de insulina lispro apds administragdo
subcutanea de Lyumjev no abdémen, brago e coxa foi aproximadamente de 65 %. A absor¢ao
acelerada de insulina lispro mantém-se independentemente do local da inje¢ao (abddémen, brago e
coxa). Nao existem dados de exposicao disponiveis para a inje¢do na nadega.

A concentracdo maxima e o tempo até a concentracdo maxima foram comparaveis nas zonas do
abdomen e braco; o tempo até a concentragao maxima foi mais prolongado e a concentragdo maxima
menor na coxa.

A exposicdo total a insulina lispro e a concentragdo maxima de insulina lispro aumentaram
proporcionalmente com o aumento das doses subcutineas de Lyumjev dentro do intervalo de doses de
7U a 30U.

csi
A absor¢ao de insulina lispro foi mais rapida quando Lyumjev foi administrado por CSII em doentes
com diabetes tipo 1.

o O tempo até atingir 50% da concentracdo maxima foi de 14 minutos, menos 9 minutos do que
com Humalog.
o Ap6s a administragdo de Lyumjev, ficou disponivel 1,5 vezes mais de insulina lispro durante os

primeiros 30 minutos em comparagao com Humalog.

Comparacdo de Lyumjev 200 unidades/ml e Lyumjev 100 unidades/ml

Os resultados de um estudo com individuos saudaveis demonstraram que Lyumjev 200 unidades/ml é
bioequivalente a Lyumjev 100 unidades/ml ap6s administracdo de uma tinica dose de 15 unidades na
area sob a curva concentrag@o-tempo de insulina sérica desde o minuto zero até ao infinito e na
concentracdo maxima de insulina lispro. A absor¢ao acelerada de insulina lispro apds administracao de
200 unidades/ml foi semelhante a observada com Lyumjev 100 unidades/ml. Nao é necessaria
qualquer conversao da dose ao transferir um doente de uma concentrago para a outra.

Distribui¢do
A média geométrica (% coeficiente de variacdo [CV %]) volume de distribui¢do (Vd) de insulina

lispro foi de 34 1 (30 %) ap6s administragao intravenosa de Lyumjev sob a forma de injecdo bolus de
uma dose de 15 unidades em individuos saudaveis.
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Eliminagdo
A média geométrica (CV %) da eliminagdo de insulina lispro foi de 32 1/hora (22 %) e a mediana da
semivida da insulina lispro foi de 44 minutos ap6s administragdo intravenosa de Lyumjev sob a forma

de injecao bolus de uma dose de 15 unidades em individuos saudaveis

Populacdes especiais

A idade, o sexo e a raga ndo afectaram a farmacocinética nem a farmacodinamica de Lyumjev.

Populacao pediatrica

Criangas (8 - 11 anos) e adolescentes (12 - 17 anos) com diabetes tipo 1 em injecao diaria multipla
(MDI) e terapéutica por CSII foram estudadas num estudo cruzado para avaliar a farmacocinética e
farmacodindmica da insulina lispro ap6s 0,2 U / dose de kg de Lyumjev e Humalog.

As diferengas farmacocinéticas entre o Lyumjev e Humalog foram, em geral, semelhantes em criangas
e adolescentes as observadas em adultos. Apds uma injegdo subcutanea, Lyumjev mostrou uma
absorg¢do acelerada com uma maior exposi¢ao precoce a insulina lispro em criangas (8 — 11 anos) e
adolescentes (12 — 17 anos), mantendo uma exposi¢do total, concentragdo maxima e tempo para
concentracdo maxima semelhantes, em comparagdo com Humalog. Ap6s uma perfusao subcutinea em
bolus com a terapéutica por CSII, observou-se uma tendéncia para uma absorc¢ao acelerada em
criangas e adolescentes, enquanto que a exposicao total, a concentragdo maxima e o tempo para a
concentracdo maxima foram semelhantes, em comparagdo com o Humalog.

Doentes com compromisso renal e hepatico

Desconhece-se se 0 compromisso renal e hepatico afeta a farmacocinética da insulina lispro.
5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais
de farmacologia de seguranca, toxicidade de repeticao de dose, genotoxicidade, potencial
carcinogénico, toxicidade reprodutiva e desenvolvimento apos a exposi¢do a insulina lispro.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Glicerol

Cloreto de magnésio hexa-hidratado

Metacresol

Citrato de s6dio di-hidratado

Treprostinilo sodico

Oxido de zinco

Agua para preparagdes injetaveis

Acido cloridrico e hidroxido de sodio (para ajustar o pH)

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento ndo deve ser misturado com outra insulina ou outros medicamentos, exceto os
mencionados na sec¢io 6.6.
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6.3 Prazo de validade

Lyumjev 100 unidades/mL soluc¢do injetavel em cartucho

Lyumjev 100 unidades/mL KwikPen solucdo injetdvel em caneta pré-cheia
Lyumjev 100 unidades/mL Junior KwikPen solucdo injetdvel em caneta pré-cheia
Lyumjev 100 unidades/mL Tempo Pen solucdo injetavel em caneta pré-cheia

Antes de utilizar
3 anos

Apos a primeira utiliza¢do
28 dias

Lyumjev 100 unidades/ml solucdo injetavel em frasco para injetaveis

Antes de utilizar
2 anos

Apds a primeira utiliza¢do
28 dias

Quando o conteudo do frasco para injetaveis é diluido para utilizacdo intravenosa

A estabilidade quimica e fisica apos a primeira utilizacdo foi demonstrada durante 14 dias a uma
temperatura de 2—8 °C e 20 horas a uma temperatura de 20-25 °C, quando protegido da luz. Do ponto
de vista microbiologico, o medicamento deve ser utilizado imediatamente. Se ndo for utilizado
imediatamente, o periodo e as condi¢gdes de conservagdo antes da utilizacao sao da responsabilidade
do utilizador e, em geral, ndo devem ultrapassar as 24 horas a uma temperatura de 2-8 °C, exceto se a
diluigdo tiver sido feita em condi¢des de assepsia controladas e validadas (ver secgdo 6.6).

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Antes de utilizar

Conservar no frigorifico (2 °C - 8 °C).
Nao congelar.
Manter na embalagem original para proteger da luz.

ApOs a primeira utilizacdo

N4do conservar acima de 30°C.
Nao congelar.

Lyumjev 100 unidades/ml solucdo injetavel em frasco para injetaveis

Manter na embalagem original para proteger da luz.

Lyumjev 100 unidades/ml solucdo injetavel em cartucho

Nao refrigerar.
Manter a tampa na caneta depois de inserir o cartucho, para proteger da luz.
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Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen solucdo injetavel em caneta pré-cheia
Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen solucdo injetavel em caneta pré-cheia
Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen solucdo injetavel em caneta pré-cheia

Nao refrigerar.
Manter a tampa na caneta, para proteger da luz.

6.5 Natureza e conteido do recipiente

Lyumjev 100 unidades/ml solucdo injetavel em frasco para injetaveis

Frascos para injetaveis de vidro tipo I transparente, fechados com rolhas de borracha halobutilica e
fixas com selos de aluminio.

Frasco de 10 ml: Embalagens de 1 ou 2 frascos ou 5 (5 embalagens de 1) frascos.

Lyumjev 100 unidades/ml solucdo injetavel em cartucho

Cartuchos de vidro tipo 1, fechados com discos de vedagdo fixados com selos de aluminio ¢ émbolos
de borracha halobutilica.

Cartucho de 3 ml: embalagens de 2, 5 ou 10 cartuchos.

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen solucdo injetdvel em caneta pré-cheia

Cartuchos de vidro tipo 1, fechados com discos de vedagdo fixados com selos de aluminio ¢ émbolos
de borracha halobutilica.

Os cartuchos de 3 ml sdo selados numa caneta injetora descartavel, “KwikPen”.

O medicamento vem embalado numa caixa de cartdo branca com faixas azuis-escuras ¢ a imagem de
uma caneta. A KwikPen é cinzenta-acastanhada, o botdo doseador é azul com saliéncias na lateral.

KwikPen de 3 ml: embalagens de 2 canetas pré-cheias, 5 canetas pré-cheias ou embalagem multipla de
10 (2 embalagens de 5) pré-cheias. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen solucdo injetavel em caneta pré-cheia

Cartuchos de vidro tipo 1, fechados com discos de vedagao fixados com selos de aluminio e émbolos
de borracha halobutilica.

Os cartuchos de 3 ml sdo selados numa caneta injetora descartavel, Junior KwikPen.
O medicamento vem embalado numa caixa de cartdo branca com faixas cor-de-péssego, azul-claro e
azul- escuro e a imagem de uma caneta. A KwikPen ¢ cinzenta-acastanhada, o botdo doseador € cor-

de-péssego com saliéncias na lateral e extremidade.

Junior KwikPen de 3 ml: embalagens de 2 canetas pré-cheias, 5 canetas pré-cheias ou embalagem
multipla de 10 (2 embalagens de 5).

Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen solucdo injetdvel em caneta pré-cheia

Cartuchos de vidro tipo I, selados com discos de vedagado protegidos com selos de aluminio e é&mbolos
de halobutilo.

Os cartuchos de 3 ml, sdo selados numa caneta injetora descartavel, denominada “Tempo Pen”. A
Tempo Pen contém um iman (ver seccio 4.4).
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O medicamento € acondicionado numa caixa de cartdo branca com faixas azuis-escuras e verdes. A
Tempo Pen ¢ cinzenta-acastanhada, o botao doseador ¢ azul com saliéncias em todo o lado.

Tempo Pen de 3 ml: embalagens de 5 canetas pré-cheias ou embalagens multiplas de 10 (2
embalagens de 5) canetas pré-cheias.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes
6.6 Precaucdes especiais de eliminacio e manuseamento

Lyumjev deve ter um aspecto limpido e incolor. Nao deve ser utilizado, se tiver um aspeto turvo,
ligeiramente corado ou se forem visiveis particulas solidas.

Nao deve utilizar Lyumjev, se este tiver sido congelado.

Insira sempre uma agulha nova antes de cada utilizagdo. As agulhas ndo devem ser reutilizadas. As
agulhas ndo estdo incluidas.

Lyumjev 100 unidades/ml solucdo injetavel em frasco para injetaveis

Utilizacdo intravenosa

O frasco para injetaveis de Lyumjev 100 unidades/ml pode ser diluido em concentragdes de 0,1 a
1,0 unidade/ml em solugdo injetavel de glucose a 5% ou numa solucdo injetavel 9 mg/ml (0,9%) de
cloreto de sodio para utilizagdo intravenosa. A compatibilidade foi demonstrada em copolimero de
etileno-propileno e poliolefina com sacos de cloreto de polivinila.

Recomenda-se que o sistema seja purgado antes de iniciar a perfusdo ao doente.

csi

Lyumjev 100 unidades/ml frasco para injetaveis pode ser utilizado para encher uma bomba de
perfusao continua de insulina durante um periodo maximo de 9 dias. Os tubos em que os materiais
superficiais interiores sdo feitos de polietileno ou poliolefina foram avaliados e constatou-se a sua
compatibilidade com a utilizagdo numa bomba de insulina.

Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen solucdo injetdvel em caneta pré-cheia

A Tempo Pen foi desenhada para funcionar com o Tempo Smart Button. O Tempo Smart Button € um
produto opcional que pode ser acoplado ao botdo doseador da Tempo Pen e que ajuda a transmitir
informacao sobre a dose de Lyumjev da Tempo Pen para uma aplicagdo mével compativel. A Tempo
Pen injeta insulina quer tenha ou ndo o Tempo Smart Button acoplado. Para transmitir dados para a
aplicacdo movel, siga as instrug¢des fornecidas com o Tempo Smart Button e as instrugdes da aplicagdo
movel.

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.
7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/20/1422/001
EU/1/20/1422/002
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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. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 24 de Marco de 2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esta disponivel informacdo detalhada acerca deste medicamento no sitio da Agéncia Europeia de
Medicamentos: http://www.ema.europa.eu
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' Este medicamento esta sujeito a monitorizagao adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informagdo de seguranca. Pede-se aos profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas
de reagdes adversas. Para saber como notificar rea¢des adversas, ver sec¢ao 4.8.

1. NOME DO MEDICAMENTO

Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen solugdo injetavel em caneta pré-cheia

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém 200 unidades de insulina lispro*(equivalente a 6,9 mg).

Cada caneta pré-cheia contém 600 unidades de insulina lispro in 3 ml solugao.

Cada KwikPen dispensa 1-60 unidades em incrementos de 1 unidade numa tnica injecao.
*produzida na E. coli através de tecnologia de ADN recombinante.

Lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Solugdo injetavel.

Solug¢do aquosa, limpida e incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicacdes terapéuticas
Tratamento da diabetes mellitus em adultos.

4.2 Posologia e modo de administracio

Posologia

Lyumjev é uma insulina prandial para inje¢ao subcutinea que deve ser administrada zero a dois
minutos antes do inicio da refei¢do, com a opcao de ser administrada até 20 minutos ap6s o inicio da
refeigdo. (ver secgdo 5.1).

A dose inicial deve tomar em consideragdo o tipo de diabetes, o peso do doente e nos seus niveis
glicémicos.

E necessario ter em considerago o inicio de agdo rapido ao prescrever Lyumjev (ver sec¢do 5.1). O
ajuste continuado da dose de Lyumjev deve ser feito com base nas necessidades metabolicas do
doente, nos resultados da monitorizacéo da glicemia e no objectivo do controlo glicémico. Pode ser
necessario ajustar a dose, quando ha uma mudanca de insulina, alteragoes da atividade fisica,
alteragcdes da medicag¢ao concomitante, variagdes dos padrdes alimentares (ou seja, quantidade e tipo
de alimentos, horario das refei¢Ges), alteragdes da fungdo renal ou hepatica ou durante uma doenga
aguda, por forma a minimizar o risco de hipoglicemia ou hiperglicemia (ver sec¢des 4.4 ¢ 4.5).
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Transferéncia de outra insulina prandial

Em caso de transferéncia de outra insulina prandial para Lyumjev, a mudanga pode ser feita numa
base de unidade a unidade. A poténcia dos analogos de insulina, incluindo Lyumjev, ¢ expressa em
unidades. Uma (1) unidade de Lyumjev corresponde a 1 unidade internacional (IU) de insulina
humana ou 1 unidade de outros analogos de insulina de a¢ao rapida.

Doses em falta
Os doentes que se esquecerem de uma dose prandial devem monitorizar a sua glicemia para decidirem
se necessitam de administrar uma dose de insulina e retomarem o esquema posologico habitual na

refei¢do seguinte.

Populacoes especiais

Idosos (= 65 anos de idade)

A seguranga ¢ eficacia de Lyumjev foi estabelecida em doentes idosos com idades compreendidas
entre os 65 e os 75 anos. Recomenda-se uma monitoriza¢do cuidadosa, devendo a dose de insulina ser
ajustada individualmente (ver secg¢des 4.8, 5.1 ¢ 5.2). A experiéncia teraputica em doentes com idade
> 75 anos ¢ limitada.

Compromisso renal

As necessidades de insulina podem estar diminuidas na presenca de compromisso renal. Em doentes
com compromisso renal, a monitorizagao da glucose deve ser intensificada, ¢ a dose ajustada
individualmente

Compromisso hepadtico

As necessidades de insulina podem estar diminuidas em doentes com compromisso hepatico devido a
uma diminui¢do da capacidade de neoglucogénese e do catabolismo da insulina. Em doentes com
compromisso hepatico, a monitorizagdo da glucose deve ser intensificada, e a dose ajustada
individualmente.

Populagao pediatrica
A seguranga ¢ eficacia de Lyumjev 200 unidades/ml em criangas ¢ adolescentes com menos de

18 anos nao foram estabelecidas.

Modo de administracdo

Os doentes devem ser treinados para utilizarem as técnicas de injecdo adequadas antes de iniciarem o
tratamento com Lyumjev. Devera recomendar-se aos doentes que:

. Verifiquem sempre os rotulos da insulina antes da administragao.

. Inspecionem visualmente Lyumjev antes da utilizagcdo e ndo utilizem se forem visiveis
particulas solidas ou se notarem um aspeto ligeiramente colorido.

. Os locais de injecdo deverdo ser sempre alternados dentro da mesma regido a fim de reduzir o
risco de lipodistrofia e amiloidose cutinea (ver seccoes 4.4 ¢ 4.8).

. Garantir que ndo perfuram um vaso sanguineo ao administrar a injecao

. Eliminar a agulha apds cada inje¢ao.

J Eliminar os sistemas, se qualquer componente parecer partido ou danificado.

o Terem um método de administracdo alternativo ou de reserva para o caso do seu sistema de

administragao ficar danificado

Lyumjev deve ser administrado por injecao subcutanea no abdomen, brago, coxa ou nadega (ver
secgdo 5.2).

Em geral, Lyumjev deve ser utilizado em combinagdo com uma insulina de ag@o intermédia ou longa.
Deve utilizar um local de inje¢do diferente, caso faca inje¢do de Lyumjev ao mesmo tempo que outra

insulina.

26



A KwikPen de Lyumjev 200 unidades/ml so6 ¢ indicada para injegdes subcutineas.

Lyumjev 200 unidades/ml ndo deve ser administrado com uma bomba de perfusdo subcutanea
continua de insulina (CSII).

Lyumjev 200 unidades/ml ndo deve ser administrado por via intravenosa.

Lyumjev estad disponivel em duas concentragdes: Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen e Lyumjev
100 unidades/ml KwikPen. Consultar o RCM de Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen. A KwikPen
dispensa 1 - 60 unidades em incrementos de 1 unidade em cada inje¢do. O numero de unidades de
insulina € visivel no mostrador da caneta, independentemente da concentragdo. Nao deve ser feita
qualquer conversdo da dose ao mudar o doente para uma nova concentragao ou para uma caneta com
um intervalo diferente de unidades

Para instrug¢des de utilizacao detalhadas, por favor onsulte as instrugdes de utilizagdo que acompanham
o folheto informativo.

Para prevenir a possivel transmissdo de doencas, cada caneta deve ser utilizada apenas por um doente,
mesmo que a agulha seja mudada.

4.3 Contraindicacoes

Hipoglicemia.
Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na secgdo 6.1.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagao
Rastreabilidade

Para reforgar a rastreabilidade de medicamentos biologicos, o nome e o ntimero do lote do
medicamento administrado devem ser devidamente registados.

Hipoglicemia

A hipoglicemia ¢ a reacdo adversa mais frequente da terap€utica insulinica. O momento em que a
hipoglicemia ocorre reflete geralmente o perfil de tempo-acdo das formulagdes insulinicas
administradas. A hipoglicemia pode ocorrer mais precocemente ap6s uma inje¢ao de Lyumjev,
comparativamente a outras insulinas prandiais devido ao inicio de agdo mais rapido de Lyumjev (ver
sec¢do 5.1).

A hipoglicemia pode ocorrer repentinamente, € os sintomas podem ser diferentes de pessoa para
pessoa e, com o tempo, podem até tornar-se diferentes na mesma pessoa. A hipoglicemia grave pode
causar convulsodes, pode levar a perda de consciéncia, pode causar perigo de vida ou até ser fatal. A
percecdo dos sintomas da hipoglicemia pode ser menos pronunciada em doentes com longa duragdo de
diabetes.

Hiperglicemia

A administragdo de doses inadequadas ou a descontinuagdo do tratamento podem causar hiperglicemia
e cetoacidose diabética, condigdes que sdo potencialmente fatais.

Os doentes deverdo aprender a reconhecer os sinais e sintomas da cetoacidose diabética e pedir ajuda
imediatamente, se suspeitarem da presenca de cetoacidose.
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Técnica de injecdo

Os doentes devem ser instruidos a realizar a troca constante do local de inje¢do para reduzir o risco de
desenvolvimento de lipodistrofia e amiloidose cutdnea. Existe um potencial risco de atraso na
absor¢ao de insulina e de agravamento do controlo glicémico apds a administragao de injegdes de
insulina em locais com estas reagdes. Foi notificado que uma alteragdo subita no local de inje¢do para
uma area ndo afetada resulta em hipoglicemia. Recomenda-se a monitorizagao da glicemia apos a
alteracdo no local da injegdo, podendo ser considerado o ajuste da dose dos medicamentos
antidiabéticos.

Necessidades insulinicas € ajustes da dose

As mudangas de insulina, a concentracao de insulina, o fabricante, o tipo ou o modo de administragdo
podem afetar o controlo glicémico e predispor o doente para uma hipoglicemia ou hiperglicemia. Estas
mudangas devem ser feitas cuidadosamente, sob rigorosa supervisao médica, devendo igualmente ser
aumentada a frequéncia da monitorizagdo da glucose. Em doentes com diabetes tipo 2, podem ser
necessarios ajustes da dose da terapéutica antidiabética concomitante (ver secg¢des 4.2 ¢ 4.5).

Em doentes com compromisso renal ou hepatico, a monitorizacao da glucose deve ser intensificada, e
a dose ajustada individualmente (ver secc¢ao 4.2).

As necessidades de insulina podem aumentar em caso de doenga ou perturbagdo emocional.
No caso de os doentes aumentarem a sua atividade fisica ou modificarem a dieta habitual, também
pode ser necessario ajustar a dose de insulina. Fazer exercicio fisico imediatamente a seguir as

refei¢des pode aumentar o risco de hipoglicemia.

Tiazolidinedionas (TZDs) em combinacdo com insulina

As TZDs podem causar retengdo de liquidos relacionada com a dose, especialmente quando utilizadas
em combinac¢do com insulina. A retencao de liquidos pode causar ou exacerbar insuficiéncia cardiaca.
Os doentes tratados com insulina e uma TZD devem ser observados no que diz respeito a sinais ¢
sintomas de insuficiéncia cardiaca. Em caso de desenvolvimento de insuficiéncia cardiaca, devera ser
considerada a descontinuagdo da TZD.

Hipersensibilidade e reacdes alérgicas

Com medicamentos insulinicos, incluindo Lyumjev, podem ocorrer situagdes de alergia grave
generalizada, potencialmente fatal, incluindo anafilaxia. O tratamento com Lyumjev deve ser
interrompido, se ocorrerem reagdes de hipersensibilidade.

Erros de medicacio

Lyumjev ndo deve ser utilizado por doentes com problemas de visao sem a ajuda de uma pessoa
treinada na utilizacdo de um dispositivo de insulina.

Os doentes devem ser instruidos a verificar sempre o rotulo da insulina antes de cada injeg@o, de forma
a evitar erros de medicagdo entre Lyumjev e outras insulinas.

Nao transfira insulina de uma Caneta Lyumjev de 200 unidades/ml para uma seringa. As marcas da
seringa de insulina ndo medem corretamente a dose, o que pode levar a sobredosagem e hipoglicemia

grave.

Os doentes devem utilizar sempre uma agulha nova para cada injecdo, para prevenir infegdes ou
agulhas entupidas. Caso uma agulha esteja entupida, devera ser substituida por uma agulha nova.
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Excipientes

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose, ou seja, € essencialmente
“livre de sodio”.

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao

As necessidades de insulina podem diminuir na presenca das seguintes substancias: medicamentos
antidiabéticos (orais ou injetaveis), salicilatos, sulfonamidas, determinados antidepressivos (inibidores
da monoamino oxidase (IMAO), inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina), inibidores da
enzima de conversdo da angiotensina (IECA), bloqueadores dos recetores da angiotensina II ou
analogos da somatostatina.

As necessidades de insulina podem aumentar com a administragdo das seguintes substancias:
contracetivos orais, corticosterdides, terapéutica de substituicdo da hormona da tirdide, danazol,
agentes simpatomimeéticos, diuréticos ou hormona do crescimento.

O alcool pode aumentar ou diminuir o efeito hipoglicemiante de Lyumjev. O consumo de grandes
quantidades de etanol concomitantemente com insulina pode causar hipoglicemia grave.

Os bloqueadores beta podem atenuar os sinais e sintomas de hipoglicemia.

As TZDs podem causar reten¢do de liquidos relacionada com a dose, especialmente quando utilizadas
em combinagdo com insulina, e exacerbar a insuficiéncia cardiaca (ver sec¢do 4.4).

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Gravidez

Dados sobre um grande nimero de mulheres gravidas (mais de 1 000 exposi¢des durante a gravidez)
ndo indicam quaisquer efeitos de malformagao ou toxicidade do feto/recém-nascido causados pela
insulina lispro. Lyumjev pode ser utilizado durante a gravidez, se clinicamente necessario.

Durante a gravidez ¢ essencial controlar bem as doentes tratadas com insulina (insulinodependentes ou
com diabetes gestacional). Geralmente as necessidades de insulina decrescem no decurso do primeiro
trimestre e sobem durante o segundo e terceiro trimestres de gravidez. Normalmente, as necessidades
de insulina voltam rapidamente aos valores pré-gravidez depois do parto. As doentes com diabetes
devem ser instruidas para informarem o médico no caso de estarem gravidas ou planearem uma
gravidez. E essencial uma monitorizagdo cuidadosa do controlo da glucose nas doentes com diabetes e
gravidas.

Amamentacao

Lyumjev pode ser utilizado durante a amamentacdo. Pode ser necessario ajustar a dose de insulina, a
dieta ou ambas em doentes com diabetes que estejam a amamentar..

Fertilidade

Em estudos com animais, a insulina lispro nao levou a um comprometimento da fertilidade.

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

A hipoglicemia podera condicionar a capacidade de concentragdo e de rea¢do do doente. Este facto
pode constituir um risco em situagdes nas quais estas capacidades sejam particularmente importantes

(como ¢ o caso da condugdo de viaturas ou utilizagdo de maquinas).

Os doentes devem ser instruidos para tomarem precaugdes a fim de evitarem uma hipoglicemia
enquanto conduzem. Isto reveste-se de particular importancia nos doentes que tém pouca ou nenhuma
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consciéncia dos sinais de alarme de hipoglicemia ou que sofrem de frequentes episodios de
hipoglicemia. Nestas circunstincias, a necessidade de conduzir deve ser ponderada.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo de perfil de seguranca

A reagdo adversa notificada com maior frequéncia durante o tratamento € a hipoglicemia (muito
frequente) ( ver secgoes 4.2, 4.4 ¢ 4.9).

As reacdes adversas notificadas a partir de ensaios clinicos estdo listadas abaixo por classes de
sistemas de orgdos segundo a base de dados MedDRA e por ordem decrescente de incidéncia (muito
frequentes: > 1/10; frequentes: > 1/100 a <1/10; pouco frequentes: > 1/1 000 a < 1/100; raros:
>1/10 000 a < 1/1 000; muito raros: < 1/10 000) e desconhecidos (ndo podem ser estimados a partir
dos dados disponiveis).

Tabela 1. Reacoes adversas

Classe d,e Sistemas Muito
de Orgaos frequentes Frequentes Pouco frequentes Desconhecido
MedDRA
Doencas do
metabolismo e da | Hipoglicemia
nutricao
Afecoes dos tecidos Lipodistrofia Amiloidose
cutineos e Erupcdo cutanea cutanea
subcutineos Prurido
. Reagodes no
Perturbacdes local de Edema
gerais e alteracoes injecio
no lo.cz}l de i Reacdes
administracio alérgicas*

*Ver sec¢do 4.8 “Descri¢do das rea¢des adversas selecionadas”.

Descricdo das reacoes adversas selecionadas

Hipoglicemia

A hipoglicemia ¢é a reacdo adversa mais frequentemente observada em doentes tratados com insulina.
A incidéncia de hipoglicemia grave nos ensaios clinicos de Fase 3, com a duragdo de 26 semanas foi

de 5,5% em doentes com diabetes do tipo 1 e de 0,9% em doentes com diabetes do tipo 2 (ver tabelas
2e3).

Em geral, os sintomas de hipoglicemia surgem repentinamente. Podem incluir indiferenca, confusao,
palpitacdes, sudagdo, vomitos e cefaleias.

Nao houve diferencas clinicamente significativas na frequéncia de hipoglicemia com a administragdo
de Lyumjev ou do comparador (outro medicamento contendo insulina lispro) em nenhum dos estudos.
Nos estudos em que Lyumjev e o comparador foram administrados em momentos diferentes em
relacdo as refeicdes, ndo se observaram diferencas clinicamente relevantes na frequéncia de
hipoglicemia.

Pode ocorrer uma hipoglicemia mais precocemente apds uma injecdo de Lyumjev, comparativamente
a outras insulinas prandiais, devido ao seu inicio de ac¢ao rapido.

30



Reacoes alérgicas

Podem ocorrer com qualquer insulina, incluindo Lyumjev, alergia generalizada grave, potencialmente
fatal, incluindo anafilaxia, rea¢des cutidneas generalizadas, angioedema, broncospasmo, hipotensio e
choque.

Reacoes no local da injecdo

Tal como acontece com outras terapéuticas insulinicas, os doentes podem ter erupcao cutanea,
vermelhiddo, inflamag&o, dor, hematoma ou comichao no local da administracdo da injegdo de
Lyumjev. Estas reacdes sdo geralmente ligeiras, desaparecendo habitualmente com a continuag@o do
tratamento.

Imunogenicidade

A administracdo de insulina pode originar a formagao de anticorpos anti-insulina. A presenca de
anticorpos anti-farmaco ndo teve qualquer efeito clinicamente significativo na farmacocinética,
eficacia, ou seguranca de Lyumjev.

Afecoes dos tecidos cutdneos e subcutineos

Podem desenvolver-se lipodistrofia e amiloidose cutanea no local da inje¢ao, atrasando a absor¢ao
local de insulina. A troca constante do local de inje¢ao na respetiva area de aplicagao pode contribuir
para atenuar ou prevenir estas reagdes (ver seccao 4.4).

Edema

Foram notificados casos de edema com terapéutica com insulina, particularmente, quando um fraco
controlo metabolico prévio foi melhorado por uma terapéutica intensificada com insulina.

Populacdes especiais

Em geral, com base nos resultados de ensaios clinicos com insulina lispro, a frequéncia, o tipo ¢ a
gravidade de reacGes adversas observadas em doentes idosos € em doentes com compromisso renal ou
hepatico nao indicam quaisquer diferengas relativamente a experiéncia mais vasta da populagdo em
geral. Os dados de seguranca em doentes muito idosos (= 75 anos) ou em doentes com compromisso
renal ou hepatico grave sdo limitados (ver secgdo 5.1).

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos autorizagdo do medicamento € importante uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relacao beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

A sobredosagem causa hipoglicemia, que pode ser acompanhada de sintomas como indiferenga,
confusdo, palpitagdes, sudagdo, vomitos e cefaleias.

Pode ocorrer hipoglicemia, como resultado de um excesso de insulina lispro, em fun¢éo da ingestio de
alimentos, do dispéndio de energias ou ambos. Geralmente, os episodios ligeiros de hipoglicemia
podem ser tratados com administragdo oral de glucose. Os episddios mais graves, com coma,
convulsdes ou compromisso neuroldgico, podem ser tratados com glucagom ou administragdo de
glucose concentrada intravenosa. A ingestio prolongada de hidratos de carbono e a observacao
poderdo ser necessarias uma vez que a hipoglicemia pode reaparecer apos remissdo clinica aparente.
Pode ser necessario ajustar a dose do farmaco, os padroes alimentares ou a atividade fisica.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinimicas

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos usados na diabetes, insulinas e analogos injetaveis, de a¢do
rapida, classificacdo ATC: A10ABO04.

Mecanismo de acido

A atividade principal de Lyumjev € a regulagdo do metabolismo da glucose. As insulinas, incluindo a
insulina lispro, a substancia ativa de Lyumjev, exercem a sua agao especifica através da ligagao aos
recetores de insulina. A insulina ligada aos recetores de insulina diminui a glucose no sangue,
estimulando a absorgao periférica de glucose pelo musculo esquelético e pelo tecido adiposo, e
inibindo a produgao hepatica de glucose. As insulinas inibem a lipdlise e a proteodlise e aumentam a
sintese proteica.

Lyumjev ¢ uma formulagdo de insulina lispro que contém citrato e treprostinilo. O citrato aumenta a
permeabilidade vascular local, e o treprostinilo induz a vasodilatagdo local de forma a conseguir uma

absorgdo acelerada da insulina lispro.

Efeitos farmacodinamicos

Acdo precoce e tardia da insulina

Foi realizado um estudo com clamp de glucose em 40 doentes com diabetes tipo 1, aos quais foi
administrada por inje¢do subcutdnea uma tinica dose de 15 unidades de Lyumjev ¢ Humalog. Os
resultados sdo apresentados na Figura 1. Lyumjev demonstrou ter uma poténcia equivalente a de
Humalog numa base de unidade a unidade, mas o seu efeito ¢ mais rapido, com uma duragdo de agdo
mais curta.

o O inicio da ac¢do de Lyumjev ocorreu 20 minutos ap6s a administragao da dose, 11 minutos mais
répido do que o de Humalog.

. Durante os primeiros 30 minutos apds a administragao da dose, Lyumjev teve um efeito
hipoglicemiante 3 vezes maior do que o de Humalog.

o O pico do efeito hipoglicemiante de Lyumjev ocorreu entre 1 a 3 horas apds a injegéo.

o A acdo tardia da insulina, desde 4 horas apos a administracdo da dose até ao fim do clamp de
glucose, foi menor em 54 % com Lyumjev do que a observada com Humalog.

o A duragao da a¢ao de Lyumjev foi de 5 horas, inferior em 44 minutos a de Humalog.

o A glucose total perfundida durante o clamp foi comparavel entre Lyumjev e Humalog.

32



Figura 1. Taxa média de perfusio de glucose (TIG) em doentes com diabetes tipo 1 apos injecio
subcutinea de Lyumjev ou Humalog (dose de 15 unidades)
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De igual modo, observou-se uma agao precoce de insulina mais rapida e uma menor agdo tardia de
insulina com Lyumjev em doentes com diabetes tipo 2.

O efeito hipoglicemiante total e maximo de Lyumjev aumentou com a dose dentro do intervalo de
dose terapéutica. A agao precoce e total de insulina foram semelhantes com a administragdo de

Lyumjev no abddémen, brago ou coxa.

Reducdo da Glucose Pos-Prandial (GPP)

Lyumjev reduziu a GPP durante um teste refeigdo-padrao ao longo das 5 horas completas do periodo
de teste (variacdo em relagdo a AUC(0-5h) pré-refei¢do) em comparagcdo com Humalog.

e  Em doentes com diabetes tipo 1, Lyumjev reduziu a GPP durante o periodo de 5 horas do teste
refei¢do em 32 %, quando administrado no inicio da refeigdo, e em 18 %, quando administrado
20 minutos apo6s o inicio da refeigdo, em comparacao com Humalog.

e  Em doentes com diabetes tipo 2, Lyumjev reduziu a GPP durante as 5 horas do periodo do teste
refei¢do em 26 %, quando administrado no inicio da refeigdo, e em 24 %, quando administrado
20 minutos apo6s o inicio da refei¢do, em compara¢do com Humalog.

Comparacdo de Lyumjev 200 unidades/ml e Lyumjev 100 unidades/ml

A redugdo maxima e total da glucose foi comparavel com Lyumjev 200 unidades/ml e Lyumjev 100
unidades/ml. Ndo é necessario fazer qualquer conversdo de dose ao transferir um doente de uma
concentracdo para a outra.

Eficacia e seguranca clinicas

A eficacia de Lyumjev foi avaliada em 2 ensaios clinicos aleatorizados, com comparador ativo, em
adultos.

Diabetes Tipo 1 — Adultos

PRONTO-T1D foi um ensaio de 26 semanas, treat-to-target, que avaliou a eficacia de Lyumjev em

1222 doentes tratados com multiplas inje¢des didrias. Os doentes foram aleatorizados para tratamento
com ocultagdo a hora das refeicdes com Lyumjev, tratamento com ocultacao a hora das refeicdes com
Humalog, ou tratamento sem ocultacao apoés as refeigdes com Lyumjev, sempre em combinagao com

33



insulina glargina ou insulina degludec. Lyumjev ou Humalog foram administrados 0 a 2 minutos
antes das refei¢cdes e Lyumjev pos-prandial foi administrado 20 minutos apds o inicio da refeigao.

Os resultados de eficacia sdo apresentados na Tabela 2 e na Figura 2.
As percentagens de doentes que atingiram o objetivo da HbAlc <7 % foi de 37,4 % nos doentes
tratados com Lyumjev a hora da refeigdo, 33,6 % nos doentes tratados com Humalog a hora da

refeigdo e 25,6 % nos doentes tratados com Lyumjev pos-prandial.

As doses de insulina basal, bolus e total foram semelhantes entre os varios bragos do estudo as 26
semanas de tratamento.

Apos o periodo de 26 semanas, os dois bragos de tratamento com ocultagdo continuaram até as 52

semanas. A HbAlc ndo apresentou diferengas, estatisticamente significativas, entre tratamentos as 52
semanas.
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Tabela 2. Resultados do ensaio clinico de 26 semanas com insulina basal-bolus em doentes com

diabetes tipo 1

Lyumjev prandial + Humalog Lyumyjev pos-
insulina basal prandial + prandial + insulina
insulina basal basal
Numero de doentes aleatorizados (N) 451 442 329
HbA . (%)
Inicio do estudo = semana 26 7,34 > 721 7,33>7,29 7,36>7.,42
Variac¢ao desde o inicio do estudo 0,13 -0,05 0,08
Diferenga entre tratamentos -0,08 [-0,16; -0,00]° 0,13 [0,04; 0.22]°
HbA . (mmol/mol)
Inicio do estudo = semana 26 56,7553 56,7>56,1 56,9>57.6
Variacdo desde o inicio do estudo -1,4 -0,6 0,8
Diferenca entre tratamentos -0,8 [-1,7; 0,00]¢ 1,4 [0,5; 2,4]°
Excursio glicémica poés-prandial 1 hora (mg/dl)*
Inicio do estudo = semana 26 77,3 46,4 71,5 5743 76,3>87.5
Variagao desde o inicio do estudo -28.6 -0,7 12,5
Diferenca entre tratamentos -27,9 [-35,3; -20,6]°F 13,2 [5,0; 21,4]°
Excursio glicémica pés-prandial 1 hora (mmol/1)*
Inicio do estudo = semana 26 4295257 3,97 24,13 4,24->4.86
Variagao desde o inicio do estudo -1,59 -0,04 0,70
Diferenga entre tratamentos -1,55[-1,96; -1,14]“F 0,73 [0,28;1,191°
Excursio glicémica pés-prandial 2 horas (mg/dl)*
Inicio do estudo = semana 26 112,7272,7 101,6 =103,9 108,0 97,2
Variagdo desde o inicio do estudo -34,7 -3,5 -10,2
Diferenca entre tratamentos 31,2 [-41,1; -21,2]F -6,7[-17,6; 4,31 ",
Excursio glicémica pés-prandial 2 horas (mmol/l)#
Inicio do estudo = semana 26 6,26>4,04 5,64>5.77 5,99->5.40
Variagdo desde o inicio do estudo -1,93 -0,20 -0,56
Diferenga entre tratamentos -1,73 [-2,28; -1,18]“F -0,37 [-0,98; -0,24]°
Peso corporal (Kg)
Inicio do estudo = semana 26 77,32>77.9 77,32>78.2 77,6>78,1
Variac¢ao desde o inicio do estudo 0,6 0,8 0,7
Diferenca entre tratamentos -0,2 [-0,6; 0,1]* -0,1[-0,5; 0,3]°
Hipoglicemia grave” (% de doentes) 5,5 % 5,7% 4,6 %

Os valores da Semana 26 e a variagdo desde o inicio do estudo baseiam-se em médias dos quadrados

minimos (médias ajustadas).

O intervalo de confianca de 95 % ¢ apresentado em “[ ]”.

A Teste-refeicdo

B Definiu-se hipoglicemia grave como um episédio que obriga a assisténcia de outra pessoa devido a

compromisso neuroloégico do doente.

© A diferenca é entre Lyumjev prandial — Humalog prandial.
D A diferenga é entre Lyumjev pos-prandial — Humalog prandial.
F Estatisticamente significativo a favor de Lyumjev prandial.
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Figura 2. Evolucdo da excursao glicémica ao longo do tempo durante o teste de tolerincia com
refeicGes mistas na semana 26 em doentes com diabetes tipo 1
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Lyumjev + 20 = Lyumjev foi administrado 20 minutos apos o inicio da refei¢ao.
*p < 0,05 para a comparagdo bilateral de Lyumjev versus Humalog

~p < 0,05 para a comparagao bilateral de Lyumjev + 20 versus Humalog

#p < 0,05 para a comparagao bilateral de Lyumjev + 20 versus Lyumjev

Monitorizacdo Continua da Glucose (MCG) na Diabetes Tipo 1 — Adultos

Um subconjunto de doentes (N = 269) participou numa avalia¢do dos perfis glicémicos de 24 horas em
ambulatorio obtidos com MCG com ocultagdo. Na avaliacdo as 26 semanas, os doentes tratados com
Lyumjev prandial apresentaram uma melhoria estatisticamente significativa do controlo da GPP
durante a avaliagdo por MCG das excursdes glicémicas ou da area incremental sob a curva (AUC) 0-2
horas, 0-3 horas e 0-4 horas apos as refeicdes, em comparagdo com os doentes tratados com Humalog.
Os doentes tratados com Lyumjev prandial apresentaram um intervalo de tempo mais prolongado,
estatisticamente significativo, (6 da manha até a meia-noite) com um intervalo de 603 minutos, (3,9 a
10 mmol/l, 71 — 180 mg/dl), e um intervalo de 396 minutos (3,9 a 7,8 mmol/l, 71 a 140 mg/dl),
respetivamente mais 44 ¢ 41 minutos do que os doentes tratados com Humalog.

Diabetes Tipo 2 — Adultos

PRONTO-T2D foi um ensaio clinico de 26 semanas, treat-to-target, que avaliou a eficacia de
Lyumjev em 673 doentes, aleatorizados para tratamento com ocultacdo a hora das refeigdes com
Lyumjev ou tratamento com ocultagio a hora das refei¢des com Humalog, ambos em combinagdo com
uma insulina basal (insulina glargina ou insulina degludec) num regime basal-bolus. Lyumjev ou
Humalog foram administrados 0 a 2 minutos antes das refeigoes.

Os resultados de eficacia sdo apresentados na Tabela 3 e Figura 3.

As percentagens de doentes que atingiram o objetivo da HbAlc <7 % foi de 58,2 % nos doentes
tratados com Lyumjev prandial e 52,5% nos doentes tratados com Humalog prandial.

As doses de insulina basal, bolus e total foram semelhantes entre os varios bracos do estudo no final
do ensaio.
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Tabela 3. Resultados do ensaio clinico de 26 semanas com insulina basal-bolus em doentes com

diabetes tipo 2

Lyumjev prandial + | Humalog prandial
insulina basal + insulina basal
Numero de doentes aleatorizados (N) 336 337
HbA . (%)
Inicio do estudo = semana 26 7,2826,92 7,316,886
Variagdo desde o inicio do estudo -0,38 -0,43
Diferenca entre tratamentos 0,06 [-0,05; 0,16]
HbA . (mmol/mol)
Inicio do estudo = semana 26 56,0>52,1 56,4->51,5
Variagdo desde o inicio do estudo -4,1 -4,7
Diferenca entre tratamentos 0,6 [-0,6; 1,8]
Excursio glicémica pés-prandial 1 hora (mg/dl)*
Inicio do estudo = semana 26 76,6>63,1 77,1>74,9
Variagao desde o inicio do estudo -13,8 -2,0

Diferenga entre tratamentos

-11,8 [-18,1; -5,5]¢

Excursio glicémica pés-prandial 1 hora (mg/dl)*

Inicio do estudo = semana 26

4,25->3,50

428416

Variacdo desde o inicio do estudo

-0,77

0,11

Diferenca entre tratamentos

-0,66 [-1,01; -0,30]¢

Excursio glicémica pos-prandial 2 horas (mg/dl) *

Inicio do estudo = semana 26

99,3>80,4

99,6>97,8

Variagao desde o inicio do estudo

-19,0

-1,6

Diferenca entre tratamentos

-17,4 [-25,3;-9,5]¢

Excursio glicémica pés-prandial 2 horas (mmol/)*

Inicio do estudo = semana 26

5,51>4,47

5,53->5,43

Variagao desde o inicio do estudo

-1,06

-0,09

Diferenga entre tratamentos

-0,96 [-1,41; -0,52]°

Peso corporal (Kg)

Inicio do estudo = semana 26 89,8291,3 90,0 291,6

Variagdo desde o inicio do estudo 1,4 1,7

Diferenca entre tratamentos -0,2 [-0,7; 0,3]
Hipoglicemia grave (% de doentes)® 0,9 % ‘ 1,8 %

Os valores da Semana 26 ¢ a variagao desde o inicio do estudo baseiam-se em médias dos quadrados

minimos (médias ajustadas).

O intervalo de confianca de 95 % ¢ apresentado em “[ |”. A diferenga € entre Lyumjev prandial —

Humalog prandial
A Teste-refeicdo

B Definiu-se hipoglicemia grave como um episédio que obriga a assisténcia de outra pessoa devido a

compromisso neurologico do doente.

© Estatisticamente significativo a favor de Lyumjev prandial.
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Figura 3. Evoluc¢ao da excursao glicémica ao longo do tempo durante o teste de tolerincia com
refeicOes mistas na semana 26 em doentes com diabetes tipo 2
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Populacoes especiais:

Idosos

Nos dois ensaios clinicos de 26 semanas (PRONTO-T1D e PRONTO-T2D), 187 de 1 116 (17 %)
doentes com diabetes tipo 1 ou tipo 2 tratados com Lyumjev tinham > 65 anos de idade e 18 de 1 116
(2 %) doentes tinham > 75 anos de idade. Em geral, ndo se observaram diferengas na seguranga ou
eficacia entre doentes idosos e doentes mais jovens.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

A absorcao da insulina lispro foi mais rapida e a duragdo da exposicao foi mais curta em individuos
saudaveis e em doentes com diabetes apds a inje¢do de Lyumjev em compara¢do com Humalog. Em
doentes com diabetes tipo 1:

* A insulina lispro apareceu na circulagdo aproximadamente 1 minuto apos a injecdo de Lyumjev,
ou seja, 5 minutos mais rapido do que com Humalog .

* O tempo até 50 % da concentracdo maxima foi inferior em 14 minutos com Lyumjev em
comparagdo com Humalog.

*  Ap6s ainjecdo de Lyumjev, houve sete vezes mais insulina lispro em circulagdo durante os
primeiros 15 minutos em comparagdo com Humalog e trés vezes mais insulina lispro durante os
primeiros 30 minutos em comparagdo com Humalog.

*  Ap0s a administragdo de Lyumjev, o tempo até a concentracdo maxima de insulina lispro foi de
57 minutos.

*  Ap6s ainjecdo de Lyumjev houve 41 % menos insulina lispro em circulagdo 3 horas apods a
injecdo em comparagdo com Humalog.

* A duragfo da exposi¢do a insulina lispro com Lyumjev foi menor em 60 minutos em comparagao
com Humalog.

* A exposi¢ao total a insulina lispro (racio e IC 95 % de 1,03 (0,973; 1,09) e a concentragio
maxima (racio e IC 95 % de 1,06 (0,97; 1,16) foram comparaveis entre Lyumjev e Humalog.
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Em doentes com diabetes tipo 1, a variabilidade dia-a-dia [CV %] de Lyumjev foi de 13 %
relativamente a exposi¢do total a insulina lispro (AUC, 0 10h) e 23 % relativamente a concentragdo
maxima de insulina lispro (Cmax).A biodisponibilidade absoluta de insulina lispro apdés administragéo
subcutanea de Lyumjev no abdémen, brago e coxa foi aproximadamente de 65 %. A absorgao
acelerada de insulina lispro mantém-se independentemente do local da inje¢ao (abdoémen, brago e
coxa). Ndo existem dados de exposi¢do disponiveis para a injecdo na nadega.

A concentracdo maxima e o tempo até a concentracdo maxima foram comparaveis nas zonas do
abdomen e brago; o tempo até a concentragdao maxima foi mais prolongado e a concentragdo maxima
menor na coxa.

A exposi¢ao total a insulina lispro e a concentragdo maxima de insulina lispro aumentaram
proporcionalmente com o aumento das doses subcutaneas de Lyumjev dentro do intervalo de doses de
7U a 30U.

Comparacdo de Lyumjev 200 unidades/ml e Lyumjev 100 unidades/ml

Os resultados de um estudo com individuos saudaveis demonstraram que Lyumjev 200 unidades/ml é
bioequivalente a Lyumjev 100 unidades/ml ap6s administracdo de uma tinica dose de 15 unidades na
area sob a curva concentragdo-tempo de insulina sérica desde o minuto zero até ao infinito e na
concentracdo maxima de insulina lispro. A absorcao acelerada de insulina lispro ap6s administragao de
200 unidades/ml foi semelhante a observada com Lyumjev 100 unidades/ml. Nao € necessaria
qualquer conversdo da dose ao transferir um doente de uma concentragdo para a outra.

Distribui¢do
A média geométrica (% coeficiente de variacdo [CV %]) volume de distribui¢do (Vd) de insulina

lispro foi de 34 1 (30 %) apds administragdo intravenosa de Lyumjev sob a forma de injegao bolus de
uma dose de 15 unidades em individuos saudaveis.

Eliminacdo
A média geométrica (CV %) da eliminagdo de insulina lispro foi de 32 1/hora (22 %) e a mediana da
semivida da insulina lispro foi de 44 minutos ap6s administragdo intravenosa de Lyumjev sob a forma

de inje¢do bolus de uma dose de 15 unidades em individuos saudaveis.

Populacdes especiais

Em doentes adultos, a idade, o sexo ¢ a ra¢a ndo afectaram a farmacocinética nem a farmacodinamica
de Lyumjev.

Populacao pediatrica

As diferengas farmacocinéticas entre o Lyumjev e Humalog foram, em geral, semelhantes em criangas
e adolescentes as observadas em adultos. Apds uma inje¢do subcutidnea, Lyumjev mostrou uma
absorcdo acelerada com uma maior exposi¢ao precoce a insulina lispro em criangas (8—11 anos) e
adolescentes (12—17 anos), mantendo uma exposic¢do total, concentragdo maxima e tempo para
concentracdo maxima semelhantes, em comparagdo com Humalog.

Doentes com compromisso renal e hepatico

Desconhece-se se o compromisso renal e hepatico afeta a farmacocinética da insulina lispro.
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5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais
de farmacologia de seguranga, toxicidade de repetigdo de dose, genotoxicidade, potencial
carcinogénico, toxicidade reprodutiva e desenvolvimento apods a exposi¢do a insulina lispro.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Glicerol

Cloreto de magnésio hexa-hidratado

Metacresol

Citrato de sodio di-hidratado

Treprostinilo sédico

Oxido de zinco

Agua para preparagdes injetaveis

Acido cloridrico e hidréxido de sodio (para ajustar o pH)

6.2 Incompatibilidades
Este medicamento ndo deve ser misturado com outra insulina ou outros medicamentos.
6.3 Prazo de validade

Antes de utilizar

2 anos

Ap0Os a primeira utilizacdo.

28 dias
6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Antes de utilizar

Conservar no frigorifico (2 °C - 8 °C).
Nao congelar.
Manter na embalagem original para proteger da luz.

Ap0s a primeira utilizacdo

Nao refrigerar.

Nao conservar acima de 30°C.

Nao congelar.

Manter a tampa na caneta, para proteger da luz.

6.5 Natureza e conteiido do recipiente

Cartuchos de vidro tipo I transparente, fechados com discos de vedagao fixados com selos de aluminio
e émbolos de borracha halobutilica.

Os cartuchos de 3 ml estdo selados numa caneta injetora descartavel, “KwikPen”.
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O medicamento vem embalado numa caixa de cartdo branca com faixas azuis-escuras, faixas de
xadrez azuis-escuras e azuis-claras e a imagem da caneta. Tanto na embalagem como no roétulo, a dose
da insulina esta destacada por uma caixa com fundo amarelo. Ha um rétulo amarelo com uma
adverténcia no invélucro do cartucho “Utilizar apenas nesta caneta; se ndo o fizer podera causar uma
sobredosagem grave”. A KwikPen € cinzenta-acastanhada, o botdo doseador ¢ da mesma cor com
saliéncias na lateral.

KwikPen de 3 ml: embalagens de 2 canetas pré-cheias, 5 canetas pré-cheias ou embalagem multipla de
10 (2 embalagens de 5) canetas pré-cheias.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
6.6 Precaucdes especiais de eliminacio e manuseamento

Lyumjev deve ter um aspecto limpido e incolor. Nao deve ser utilizado, se tiver um aspeto turvo,
ligeiramente corado ou se forem visiveis particulas so6lidas.

Lyumjev, ndo deve ser utilizado se este tiver sido congelado.

Insira sempre uma agulha nova antes de cada utilizagdo. As agulhas ndo devem ser reutilizadas.
Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais. As agulhas nao estdo incluidas.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

8. NUMERO(S) DA AUTOTIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/1/20/1422/013

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

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 24 de Margo de 2020

10. DATA DE REVISAO DO TEXTO

Estd disponivel informacdo detalhada acerca deste medicamento no sitio da Agéncia Europeia de
Medicamentos http://www.ema.europa.eu
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ANEXO II
FABRICANTE(S) DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM
BIOLOGICA E FABRICANTE(S) RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A
UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A. FABRICANTE(S) DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nomes e enderecos do(s) fabricante(s) da substincia ativa de origem bioldgica

Eli Lilly e Company, Indianapolis, Indiana, 46285, EUA.
Lilly del Caribe, Inc., 12.3 KM 65th Infantry Road, Carolina, Porto Rico 00985.

Nomes e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

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

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamente sujeito a receita médica.

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

. Relatorios Periodicos de Seguranca (RPS)

Os requisitos para a apresentacdo de RPS para este medicamento estdo estabelecidos na lista
Europeia de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.® 7 do artigo
107.°-C da Diretiva 2001/83 e quaisquer atualizagdes subsequentes publicadas no portal europeu
de medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

. Plano de Gestao de Risco (PGR)

O Titular da Autoriza¢do de Introdugdo no Mercado deve efetuar as atividades e as intervengdes
de farmacovigilancia detalhadas no PGR apresentado no Moddulo 1.8.2 da autorizacdo de
introducdo no mercado, e quaisquer atualizagdes subsequentes do PGR acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:
* A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos
* Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rece¢do de nova informag@o que possa levar a alteragdes significativas no perfil beneficio-
risco ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizac¢ao do risco).
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR - Frasco para injetaveis.

1. NOME DO MEDICAMENTO

Lyumjev 100 unidades/ml solugdo injetavel em frasco para injetaveis
insulina lispro

2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada ml de solugdo contém 100 unidades de insulina lispro (equivalente a 3,5 mg).

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, cloreto de magnésio hexa-hidratado, citrato de sodio di-hidratado, treprostinilo
sodico, 6xido de zinco, metacresol, hidroxido de sodio, acido cloridrico, dgua para preparacdes
injetaveis

Consultar folheto informativo para mais informacdes.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solug¢do injetavel

1 frasco para injetaveis de 10 ml
2 frascos para injetaveis de 10 ml

5. MODO E VIAS DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutinea e intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
| 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

9, CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao congelar.
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Manter na embalagem original para proteger da luz.
Antes da primeira utilizagdo: Manter no frigorifico.

Ap0s a primeira utilizagdo: Nao conservar acima de 30° C. Eliminar ao fim de 28 dias.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/20/1422/001 1 frasco para injetaveis
EU/1/20/1422/002 2 frascos para injetaveis

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Lyumjev 100 unidades/ml

| 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR (com blue box) embalagem miltipla - Frasco para injetaveis

1. NOME DO MEDICAMENTO

Lyumjev 100 unidades/ml solugdo injetavel em frasco para injetaveis
insulina lispro

2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada ml de solucao contém 100 unidades de insulina lispro (equivalente a 3,5 mg).

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, cloreto de magnésio hexa-hidratado, citrato de sddio di-hidratado, treprostinilo
sodico, 6xido de zinco, metacresol, hidroxido de sodio, acido cloridrico, agua para preparagoes
injetaveis

Consultar folheto informativo para mais informagdes.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solug¢ao injetavel

Embalagem multipla: 5 (5 embalagens de 1) frascos para injetaveis de 10 ml.

5. MODO E VIAS DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea e intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
| 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

9, CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao congelar.
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Manter na embalagem original para proteger da luz.
Antes da primeira utilizagdo: Manter no frigorifico.

Ap0s a primeira utilizagdo: Nao conservar acima de 30 °C. Eliminar ao fim de 28 dias.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

| 12. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/20/1422/003

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Lyumjev 100 unidades/ml

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM INTERMEDIARIA (sem blue box) componente de embalagem multipla —
Frasco para injetaveis

1. NOME DO MEDICAMENTO

Lyumjev 100 unidades/ml solugdo injetavel em frasco para injetaveis
insulina lispro

2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada ml de solugdo contém 100 unidades de insulina lispro (equivalente a 3,5 mg).

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, cloreto de magnésio hexa-hidratado, citrato de sodio di-hidratado, treprostinilo
sodico, o0xido de zinco, metacresol, hidroxido de sodio, acido cloridrico, 4gua para preparagoes
injetaveis

Consultar folheto informativo para mais informacdes.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solug¢do injetavel

1 frasco para injetaveis de 10 ml. Componente de uma embalagem multipla, ndo pode ser vendido
separadamente.

5. MODO E VIAS DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutinea e intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
‘ 8. PRAZO DE VALIDADE
VAL
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9, CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao congelar.
Manter na embalagem original para proteger da luz.

Antes da primeira utilizagdo: Manter no frigorifico.

Apds a primeira utilizagdo: Nao conservar acima de 30 °C. Eliminar ao fim de 28 dias.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

‘ 12. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/20/1422/003

| 13.  NUMERO DO LOTE

Lote

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Lyumjev 100 unidades/ml

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO PARA INJETAVEIS

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIAS DE ADMINISTRACAO

Lyumjev 100 unidades/ml solugdo injetavel
insulina lispro
Via subcutanea e intravenosa

| 2. MODO DE ADMINISTRACAO
3. PRAZO DE VALIDADE
VAL
4. NUMERO DO LOTE
Lote
5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE
10 ml

6. OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR - Cartuchos

1. NOME DO MEDICAMENTO

Lyumjev 100 unidades/ml solugdo injetavel em cartucho
insulina lispro

2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada ml de solugdo contém 100 unidades de insulina lispro (equivalente a 3,5 mg).

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, cloreto de magnésio hexa-hidratado, citrato de sodio di-hidratado, treprostinilo
sodico, 6xido de zinco, metacresol, hidréxido de sédio, &cido cloridrico, agua para preparagdes
injetaveis

Ver folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo injetavel

2 cartuchos de 3 ml
5 cartuchos de 3 ml
10 cartuchos de 3 ml

5. MODO E VIAS DE ADMINISTRACAO

Utilize estes cartuchos apenas com uma caneta Lilly de 3 ml.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcuténea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
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9, CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes da primeira utilizagdo:

Manter no frigorifico.

Nao congelar.

Manter na embalagem original para proteger da luz.

Ap6s a primeira utilizagdo:

Nao conservar acima de 30 °C.

Nao refrigerar nem congelar.

Voltar a por a tampa na caneta depois de utilizar para proteger da luz.
Eliminar ao fim de 28 dias.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

Lyumjev 100 unidades/ml

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador tnico incluido.
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‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO - Cartuchos

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIAS DE ADMINISTRACAO

Lyumjev 100 unidades/ml solugao injetavel em cartucho
insulina lispro
Via subcutanea

| 2. MODO DE ADMINISTRACAO

| 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

3ml

6. OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR — KwikPen.

1. NOME DO MEDICAMENTO

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen solug@o injetavel em caneta pré-cheia.
insulina lispro

2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada ml de solugdo contém 100 unidades de insulina lispro (equivalente a 3,5 mg).

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, cloreto de magnésio hexa-hidratado, citrato de sodio di-hidratado, treprostinilo
sodico, 6xido de zinco, metacresol, hidroxido de sodio, acido cloridrico, dgua para preparacdes
injetaveis .

Ver folheto informativo para mais informagoes.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solug¢ao injetavel.

2 canetas de 3 ml
5 canetas de 3 ml

| 5. MODO E VIAS DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutianea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
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| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes da primeira utilizagdo:

Manter no frigorifico.

Nao congelar.

Manter na embalagem original para proteger da luz.

Apbs a primeira utilizagao:

Nao conservar acima de 30 °C.

Nao refrigerar nem congelar.

Voltar a por a tampa na caneta depois de utilizar para proteger da luz.
Eliminar ao fim de 28 dias.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

‘ 12. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador tnico incluido.
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‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR (com blue box) embalagem miltipla — KwikPen

1. NOME DO MEDICAMENTO

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen solu¢do injetavel em caneta pré-cheia
insulina lispro

2.  DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada ml de solucao contém 100 unidades de insulina lispro (equivalente a 3,5 mg).

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, cloreto de magnésio hexa-hidratado, citrato de sddio di-hidratado, treprostinilo
sodico, 6xido de zinco, metacresol, hidroxido de sodio, acido cloridrico, agua para preparagoes
injetaveis.

Consultar o folheto informativo para mais informagdes

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel.

Embalagem multipla: 10 (2 embalagens de 5) canetas pré-cheias de 3 ml.

5.  MODO E VIAS DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
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| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes da primeira utilizagdo:

Manter no frigorifico.

Nao congelar.

Manter na embalagem original para proteger da luz.

Ap6s a primeira utilizago:

Nao conservar acima de 30 °C.

Nao refrigerar nem congelar.

Voltar a por a tampa na caneta depois de utilizar para proteger da luz.
Eliminar ao fim de 28 dias.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

| 12. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/20 /1422/009

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador inico incluido.
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‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM INTERMEDIARIA (sem blue box) componente de embalagem miltipla —
KwikPen

1. NOME DO MEDICAMENTO

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen solugdo injetavel em caneta pré-cheia
insulina lispro

2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada ml de solugdo contém 100 unidades de insulina lispro (equivalente a 3,5 mg).

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, cloreto de magnésio hexa-hidratado, citrato de sodio di-hidratado, treprostinilo
sodico, oxido de zinco, metacresol, hidroxido de sodio, acido cloridrico, 4gua para preparagoes
injetaveis.

Consultar o folheto informativo para mais informagoes

| 4. FORMA FARMACEKUTICA E CONTEUDO

Solugdo injetavel.

5 canetas de 3 ml. Componente de uma embalagem multipla; ndo pode ser vendido separadamente.

5. MODO E VIAS DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
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| 9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes da primeira utilizagdo:

Manter no frigorifico.

Nao congelar.

Manter na embalagem original para proteger da luz.

Ap6s a primeira utilizagdo:

Nao conservar acima de 30 °C.

Nao refrigerar nem congelar.

Voltar a por a tampa na caneta depois de utilizar para proteger da luz.
Eliminar ao fim de 28 dias.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

| 12. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/20/1422/009

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

TEXTO DO ROTULO - KwikPen

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIAS DE ADMINISTRACAO

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen solucédo injetavel
insulina lispro
Via subcutanea

| 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

| 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

3ml

6. OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR — Junior KwikPen

1. NOME DO MEDICAMENTO

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen solucdo injetavel em caneta pré-cheia.
insulina lispro

2.  DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada ml de solucao contém 100 unidades de insulina lispro (equivalente a 3,5 mg).

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, cloreto de magnésio hexa-hidratado, citrato de sddio di-hidratado, treprostinilo
sodico, 6xido de zinco, metacresol, hidroxido de sodio, acido cloridrico, agua para preparagoes
injetaveis.

Consultar o folheto informativo para mais informagdes

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel.

2 canetas de 3 ml.
5 canetas de 3 ml.

5. MODO E VIAS DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

A caneta dispensa 0,5-30 unidades em intervalos de 0,5 unidades.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

66



| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes da primeira utilizagdo:

Manter no frigorifico.

Nao congelar.

Manter na embalagem original para proteger da luz.

Ap6s a primeira utilizagdo:

Nao conservar acima de 30 °C.

Nao refrigerar nem congelar.

Voltar a por a tampa na caneta depois de utilizar para proteger da luz.
Eliminar ao fim de 28 dias.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

| 12. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador tnico incluido.
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‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR (com blue box) embalagem multipla — Junior KwikPen

1. NOME DO MEDICAMENTO

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen solucdo injetavel em caneta pré-cheia.
insulina lispro

2.  DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada ml de solucao contém 100 unidades de insulina lispro (equivalente a 3,5 mg).

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, cloreto de magnésio hexa-hidratado, citrato de sddio di-hidratado, treprostinilo
sodico, 6xido de zinco, metacresol, hidroxido de sodio, acido cloridrico, agua para preparagoes
injetaveis.

Consultar o folheto informativo para mais informagoes

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo injetavel.

Embalagem multipla: 10 (2 embalagens de 5) canetas pré-cheias de 3 ml.

5.  MODO E VIAS DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

7.  OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

A caneta dispensa 0,5-30 unidades em intervalos de 0,5 unidades.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

69



| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes da primeira utilizagdo:

Manter no frigorifico.

Nao congelar.

Manter na embalagem original para proteger da luz.

Ap6s a primeira utilizagdo:

Nao conservar acima de 30 °C.

Nao refrigerar nem congelar.

Voltar a por a tampa na caneta depois de utilizar para proteger da luz.
Eliminar ao fim de 28 dias.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

| 12. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/20/1422/012

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador inico incluido.
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‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM INTERMEDIARIA (sem blue box) componente de uma embalagem miiltipla —
Junior KwikPen

1. NOME DO MEDICAMENTO

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen solugdo injetavel em caneta pré-cheia.
insulina lispro

2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada ml de solugdo contém 100 unidades de insulina lispro (equivalente a 3,5 mg).

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, cloreto de magnésio hexa-hidratado, citrato de sodio di-hidratado, treprostinilo
sodico, oxido de zinco, metacresol, hidroxido de sodio, acido cloridrico, 4gua para preparagoes
injetaveis.

Consultar o folheto informativo para mais informagoes

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo injetavel.

5 canetas de 3 ml. Componente de uma embalagem multipla; ndo pode ser vendido separadamente.

5. MODO E VIAS DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

A caneta dispensa 0,5-30 unidades em intervalos de 0,5 unidades.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
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| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes da primeira utilizagdo:

Manter no frigorifico.

Nao congelar.

Manter na embalagem original para proteger da luz.

Ap6s a primeira utilizagdo:

Nao conservar acima de 30 °C.

Nao refrigerar nem congelar.

Voltar a por a tampa na caneta depois de utilizar para proteger da luz.
Eliminar ao fim de 28 dias.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

| 12. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/20/1422/012

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

TEXTO DO ROTULO - Junior KwikPen

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIAS DE ADMINISTRACAO

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen solugao injetavel
insulina lispro
Via subcutanea

| 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

| 5.  CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

3ml

6. OUTRAS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR — Tempo Pen. Embalagem de 5.

1. NOME DO MEDICAMENTO

Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen solugdo injetavel em caneta pré-cheia

insulina lispro

2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada ml de solugdo contém 100 unidades de insulina lispro (equivalente a 3,5 mg).

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, cloreto de magnésio hexa-hidratado, citrato de sodio di-hidratado, treprostinil
sodico, 6xido de zinco, metacresol, hidroxido de sodio, acido cloridrico, agua para injetaveis

Consultar folheto informativo para mais informagdes.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugao injetavel.

5 canetas de 3 ml

5. MODO E VIAS DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes da primeira utilizagdo:

Manter no frigorifico.

Nao congelar.

Manter na embalagem original para proteger da luz.

Apos a primeira utilizagao:

Nao conservar a temperaturas superiores a 30 °C.

Nao refrigerar nem congelar.

Voltar a por a tampa na caneta depois de a utilizar para proteger da luz
Eliminar ao fim de 28 dias.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/20/1422/016 5 canetas

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador inico incluido.
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‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR (com blue box) embalagem multipla — Tempo Pen

1. NOME DO MEDICAMENTO

Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen solugdo injetavel em caneta pré-cheia

insulina lispro

2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada ml de solugdo contém 100 unidades de insulina lispro (equivalente a 3,5 mg).

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, cloreto de magnésio hexa-hidratado, citrato de sodio di-hidratado, treprostinil
sodico, oxido de zinco, metacresol, hidroxido de sédio, acido cloridrico, agua para injetaveis.

Consultar folheto informativo para mais informagdes.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugao injetavel.

Embalagem multipla: 10 (2 embalagens de 5) canetas de 3 ml.

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes da primeira utilizagdo:

Manter no frigorifico.

Nao congelar.

Manter na embalagem original para proteger da luz.

Apos a primeira utilizagao:

Nao conservar a temperaturas superiores a 30 °C.

Nao refrigerar nem congelar.

Voltar a por a tampa na caneta depois de a utilizar para proteger da luz
Eliminar ao fim de 28 dias.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/20/1422/017

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador inico incluido.
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‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM INTERMEDIARIA (sem blue box) componente de embalagem miltipla —
Tempo Pen

1. NOME DO MEDICAMENTO

Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen solucdo injetdvel em frasco em caneta pré-cheia

insulina lispro

2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada ml de solugdo contém 100 unidades de insulina lispro (equivalente a 3,5 mg).

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, cloreto de magnésio hexa-hidratado, citrato de sodio di-hidratado, treprostinil
sodico, 6xido de zinco, metacresol, hidroxido de sodio, acido cloridrico, 4gua para injetaveis.

Consultar folheto informativo para mais informagoes.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel.

5 canetas de 3 ml. Componente de uma embalagem multipla; ndo pode ser vendido separadamente.

5. MODO E VIAS DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

| 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
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9, CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes da primeira utilizagdo:

Manter no frigorifico.

Nao congelar.

Manter na embalagem original para proteger da luz.

Apos a primeira utilizagao:

Nao conservar a temperaturas superiores a 30 °C.

Nao refrigerar nem congelar.

Voltar a por a tampa na caneta depois de a utilizar para proteger da luz
Eliminar ao fim de 28 dias

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/20/1422/017

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO - Tempo Pen

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen solucado injetavel
insulina lispro
Via subcutanea

| 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

3ml

6. OUTROS
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INFORMACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR — KwikPen.

1. NOME DO MEDICAMENTO

Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen solucdo injetavel em caneta pré-cheia
insulina lispro

2.  DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada ml de solucao contém 200 unidades de insulina lispro (equivalente a 6,9 mg)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, cloreto de magnésio hexa-hidratado, citrato de sddio di-hidratado, treprostinilo
sodico, 6xido de zinco, metacresol, hidroxido de sodio, acido cloridrico, agua para preparagoes
injetaveis.

Consultar o folheto informativo para mais informagdes

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugéo injetavel.

2 canetas de 3 ml.
5 canetas de 3 ml.

5. MODO E VIAS DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Utilize apenas nesta caneta, ou podera ocorrer uma sobredosagem grave.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
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| 9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes da primeira utilizagdo:

Manter no frigorifico.

Nao congelar.

Manter na embalagem original para proteger da luz.

Ap6s a primeira utilizago:

Nao conservar acima de 30 °C.

Nao refrigerar nem congelar.

Voltar a por a tampa na caneta depois de utilizar para proteger da luz.
Eliminar ao fim de 28 dias.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

| 12. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Unico incluido.
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‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR (com blue box) embalagem multipla — KwikPen

1. NOME DO MEDICAMENTO

Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen solu¢do injetavel em caneta pré-cheia
insulina lispro

2.  DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada ml de solugao contém 200 unidades de insulina lispro (equivalente a 6,9 mg)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, cloreto de magnésio hexa-hidratado, citrato de sddio di-hidratado, treprostinilo
sodico, 6xido de zinco, metacresol, hidroxido de sodio, acido cloridrico, agua para preparagoes
injetaveis.

Consultar o folheto informativo para mais informagdes

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo injetavel.

Embalagem multipla: 10 (2 embalagens de 5) canetas pré-cheias de 3 ml.

5.  MODO E VIAS DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

7.  OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Utilize apenas nesta caneta, ou podera ocorrer uma sobredosagem grave.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
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| 9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes da primeira utilizagdo:

Manter no frigorifico.

Nao congelar.

Manter na embalagem original para proteger da luz.

Ap6s a primeira utilizagdo:

Nao conservar acima de 30 °C.

Nao refrigerar nem congelar.

Voltar a por a tampa na caneta depois de utilizar para proteger da luz.
Eliminar ao fim de 28 dias.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

| 12. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/20/1422/015

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Ginico incluido.
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‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM INTERMEDIARIA (sem blue box) componente de uma embalagem miiltipla —
KwikPen

1. NOME DO MEDICAMENTO

Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen solugdo injetavel em caneta pré-cheia
insulina lispro

2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada ml de solucdo contém 200 unidades de insulina lispro (equivalente a 6,9 mg)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, cloreto de magnésio hexa-hidratado, citrato de sodio di-hidratado, treprostinilo
sodico, oxido de zinco, metacresol, hidroxido de sodio, acido cloridrico, 4gua para preparagoes
injetaveis.

Consultar o folheto informativo para mais informagoes

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo injetavel.

5 canetas de 3 ml. Componente de uma embalagem multipla; ndo pode ser vendido separadamente.

5. MODO E VIAS DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Utilize apenas nesta caneta, ou podera ocorrer uma sobredosagem grave.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
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| 9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes da primeira utilizagdo:

Manter no frigorifico.

Nao congelar.

Manter na embalagem original para proteger da luz.

Ap6s a primeira utilizagdo:

Nao conservar acima de 30 °C.

Nao refrigerar nem congelar.

Voltar a por a tampa na caneta depois de utilizar para proteger da luz.
Eliminar ao fim de 28 dias.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

| 12. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/20/1422/015

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

TEXTO DO ROTULO —-KwikPen

| 1.  NOME DO MEDICAMENTO E VIAS DE ADMINISTRACAO

Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen solugao injetavel
insulina lispro
Via subcutanea

| 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

3ml

6. OUTROS

Use unicamente nesta caneta, ou podera ocorrer uma sobredosagem grave.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Lyumjev 100 unidades/ml solucio injetavel em frasco para injetaveis
Insulina lispro

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informac¢ao de seguranga. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccdo 4.

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccao 4.

O que contém este folheto

O que ¢ Lyumjev e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Lyumjev
Como utilizar Lyumjev

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Lyumjev

Contetudo da embalagem e outras informagoes

A e

1. O que é Lyumjev e para que ¢é utilizado

Lyumjev 100 unidades/ml solucdo injetdvel em frasco para injetaveis contém a substancia ativa
insulina lispro. Lyumjev ¢ utilizado para tratar a diabetes mellifus em adultos, adolescentes e criangas
com idade igual ou superior a 1 ano. E uma insulina prandial (que se administra a hora das refei¢des)
que atua mais rapidamente do que outros medicamentos que contém insulina lispro. Lyumjev contém
componentes que aceleram a absor¢do de insulina lispro pelo organismo.

A diabetes ¢ uma doenga em que o seu organismo ndo produz insulina suficiente ou nao utiliza a
insulina de forma eficaz, o que da origem a niveis elevados de acgticar no sangue. Lyumjev ¢ um
medicamento a base de insulina utilizado no tratamento da diabetes, e como tal controla o agticar no
sangue. O tratamento eficaz da diabetes, com um bom controlo do aglicar no sangue, previne as
complicagdes a longo prazo originadas pela sua diabetes.

O tratamento com Lyumjev ajuda a controlar o aguicar no sangue a longo prazo e previne as
complicagdes originadas pela sua diabetes. Lyumjev atinge o seu efeito maximo 1 a 3 horas apo6s a
injecdo, e o efeito dura até 5 horas. Deve administrar Lyumjev no inicio da refeicdo ou até 20 minutos
apos o inicio da refeigdo.

O seu médico pode dizer-lhe para utilizar Lyumjev como uma insulina de acdo prolongada ou de acdo
intermédia. Nao mude a sua insulina, a nao ser que o seu médico lhe diga para o fazer.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Lyumjev

NAO utilize Lyumjev

*  Se pensa que o seu aglicar no sangue esta a baixar (hipoglicemia). Mais a frente neste folheto
informativo ser-lhe-a indicado como proceder em caso de baixo nivel de agucar no sangue (ver
seccdo 3 “Se utilizar mais Lyumjev do que deveria”).

*  Setem alergia a insulina lispro ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na seccao 6).

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Lyumjev.

Se tem problemas de visdo, vai precisar de ajuda de uma pessoa treinada na administragdo de injegoes.

. Baixo nivel de acuicar no sangue (Hipoglicemia).

Um baixo nivel de agucar no sangue pode ser grave e, quando ndo tratado, pode até ser fatal.
Lyumjev comega a baixar o agucar no sangue mais rapidamente do que outras insulinas prandiais. Se
tiver uma hipoglicemia, ela pode ocorrer mais cedo apds uma inje¢do de Lyumjev. Se tem
hipoglicemias frequentes ou se tem dificuldade em reconhecé-las, converse com o seu médico ou
enfermeiro acerca disso. Se os seus niveis de acticar no sangue estdo bem controlados pela sua atual
terapéutica com insulina ou se tem diabetes ha muito tempo, pode ndo sentir os sintomas de aviso
quando o agucar no sangue diminuir muito. Os sinais de aviso estdo mencionados na secc¢do 4 deste
folheto. Quanto aos sintomas, ver “Problemas frequentes da diabetes”.

Deve planear cuidadosamente o horario das suas refei¢des, a frequéncia com que faz exercicio fisico e
o esforgo que desenvolve. Deve também vigiar atentamente os niveis de aglicar no sangue através de
testes frequentes a glucose no sangue.

Mudar o tipo de insulina que utiliza pode fazer o agticar no sangue subir ou descer demasiado.

Pode ser necessario aumentar a frequéncia dos testes da sua glicemia, se estiver em risco de
hipoglicemia. O seu médico podera ter de mudar as doses dos seus outros medicamentos para a
diabetes.

. Elevado nivel de agticar no sangue (Hiperglicemia).

Deixar de administrar insulina ou ndo administrar insulina suficiente pode causar um aumento do nivel
de acucar no sangue (hiperglicemia) e cetoacidose diabética, condi¢des graves que podem até ser
fatais. Quanto aos sintomas, ver “Problemas frequentes da diabetes”.

. Se estiver a utilizar uma bomba de insulina, e ela deixar de funcionar, tera de resolver
imediatamente o problema, pois isso podera causar hiperglicemia. Podera ter de administrar
uma inje¢do de Lyumjev com uma caneta de insulina ou uma seringa, se a sua bomba deixar de
funcionar.

o Se o seu tratamento com insulina estiver a ser combinado com um medicamento da classe de
medicamentos para a diabetes designada por tiazolidinedionas ou glitazonas, como por
exemplo, pioglitazona, informe o seu médico o mais depressa possivel, se notar sinais de
insuficiéncia cardiaca, tais como dificuldades respiratérias ndo habituais ou um rapido aumento
de peso ou inchago localizado (edema).

o Se tiver uma reagdo alérgica grave a insulina ou a qualquer um dos componentes de Lyumjev,
suspenda a utilizagdo deste medicamento e contacte imediatamente um servigo médico de
urgéncia.

. Verifique sempre a embalagem e o rétulo com o nome e tipo de insulina que traz da farmacia.
Certifique-se de que € o Lyumjev que o seu médico lhe disse para utilizar.

. Guarde a embalagem ou registe o nimero de lote que esta na embalagem. Se tiver um efeito

indesejavel, podera indicar esse nimero quando notificar o efeito indesejavel adverso (ver
“notificacdo de efeitos indesejaveis”.

. Utilize sempre uma agulha nova para cada inje¢do para prevenir infe¢des e agulhas entupidas.
Se uma agulha estiver entupida, substitua-a por uma agulha nova.
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. Alteracées da pele no local de injecao.

Os locais de injegdo devem ser alternados para prevenir alteragdes da pele, tais como nodulos sob a
pele. A insulina podera nao funcionar muito bem se for injetada numa area irregular (ver Como
utilizar Lyumjev. Contacte o seu médico se estiver atualmente a administrar a inje¢do numa area
irregular antes de comecar a administrar a injecdo numa area diferente. O seu médico podera
aconselha-lo a verificar mais atentamente o seu nivel de agtcar no sangue e a ajustar a sua dose de
insulina ou de outros medicamentos antidiabéticos.

Criancas e adolescentes
Este medicamento ndo ¢ recomendado para utilizagdo em criangas com idade inferior a 1 ano.

Outros medicamentos e Lyumjev

Informe o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico, se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
puder vir a tomar outros medicamentos. Alguns medicamentos afetam o seu nivel de aguicar no
sangue, o que pode significar que a sua dose de insulina tem de mudar.

Os seus niveis de aguicar no sangue podem descer (hipoglicemia), se tomar:

. outros medicamentos para a diabetes (orais € injetaveis)

o antibioticos do grupo das sulfonamidas (para as infeg¢Ges)

o acido acetilsalicilico (para a dor e febre ligeira e para prevenir a formagdo de coagulos no
sangue)

. alguns antidepressivos (inibidores da monoamina oxidase ou inibidores seletivos da recaptagao
de serotonina)

. alguns inibidores da enzima de conversao da angiotensina (IECA) (como, por exemplo,
captopril, enalapril) (para certos problemas cardiacos ou hipertensao arterial)

. bloqueadores dos recetores de angiotensina II (para a hipertensdo arterial ou certos problemas
cardiacos)

. analogos da somatostatina (como, por exemplo, octreotide, usado para tratar uma doenca pouco

frequente em que se produz demasiada hormona do crescimento)
Os seus niveis de aglicar no sangue podem subir (hiperglicemia), se tomar:

danazol (para a endometriose)

contracetivos orais

terapéutica de substituicdo da hormona tiroideia (para problemas da tiroide)

hormona de crescimento humano (para a deficiéncia de hormona do crescimento)

diuréticos (para a hipertensao arterial ou se tiver uma acumulagdo de 4gua no seu organismo)
agentes simpatomiméticos (para reagdes alérgicas graves ou utilizados em alguns medicamentos
para a constipacao)

. corticosterdides (para tratar a asma ou condi¢gdes auto-imunes)

Os bloqueadores beta (utilizados para a hipertensao arterial, arritmia ou angina) dificultam o
reconhecimento dos sinais de aviso de hipoglicemia.

Lyumjev e alcool

O seu nivel de agticar no sangue tanto pode aumentar como diminuir, se ingerir alcool. Por esta razéo,
a quantidade de insulina de que necessita pode mudar. Devera, por isso, monitorizar a sua glicemia
com uma frequéncia superior a habitual.
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Gravidez e aleitamento

Se estiver a planear engravidar, se pensa que pode estar gravida, se esta gravida ou a amamentar,
aconselhe-se com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. As
necessidades de insulina geralmente diminuem durante os trés primeiros meses de gravidez e
aumentam nos restantes 6 meses. Depois do parto, é provavel que as suas necessidades de insulina
voltem aos valores anteriores a gravidez.

Nao ha restrigdes ao tratamento com Lyumjev durante a amamentag@o. Se esta a amamentar, a insulina
e/ou a dieta podem necessitar de ser ajustadas.

Conducio de veiculos e utiliza¢io de maquinas

Se tiver hipoglicemia, esta podera reduzir a sua capacidade de concentragdo ou de reagdo. Deve
manter-se consciente desse facto em todas as situagdes que envolvam riscos, tanto para si como para
outras pessoas (conducdo de viaturas ou utilizagdo de maquinas, por exemplo). Devera contactar o seu
médico sobre a condu¢do de viaturas no caso de:

o ter frequentes episodios de hipoglicemia.

o os sinais indicadores de hipoglicemia serem diminutos ou estarem ausentes.

Lyumjev contém sodio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose, ou seja é essencialmente
“livre de so6dio”.

3. Como utilizar Lyumjev

Utilize sempre este medicamento como esta descrito neste folheto ou como indicado pelo seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro. Fale com eles, se tiver diividas.

Eles dir-lhe-30 exatamente a quantidade de Lyumjev que deve utilizar, quando deve utiliza-lo e com
que frequéncia. Dir-lhe-do também com que frequéncia devera ir a sua consulta de diabetes.

Devera ter sempre insulina e outro sistema de administragdo de injecdo de reserva para o caso de
precisar.

Se for cego ou tiver problemas de visdo, ira precisar da ajuda de alguém para administrar as suas
injecdes.

O seu médico podera dizer-lhe para administrar Lyumjev e outra insulina de ac¢do mais prolongada ou
intermédia. Administre-as em inje¢des separadas. Lyumjev ndo deve ser misturado com qualquer outra
insulina.

Quando administrar Lyumjev

Lyumjev € uma insulina prandial (que se administra a hora das refei¢des). Devera administrar Lyumjev
no inicio da refeigdo, ou um ou dois minutos antes da refeicdo; também tem a op¢do de administrar a
injecdo até 20 minutos depois do inicio da refeicao.

Quanta insulina devera utilizar
O seu médico calculara a sua dose com base na sua glicemia e no seu peso corporal e explicar-lhe-a:

. De quanto Lyumjev precisa em cada refeigdo.

. Como e quando verificar o seu nivel de agticar no sangue.

. Como mudar a sua dose de insulina com base nos seus niveis de agticar no sangue.

. O que fazer se alterar a sua alimentagdo, a sua atividade fisica, se estiver doente ou se estiver a

tomar outros medicamentos.

. Se mudar o tipo de insulina que utiliza, podera ter de utilizar mais ou menos quantidade do que
antes. [sto podera acontecer apenas com a primeira inje¢ao ou podera ser uma mudanga gradual
ao longo de varias semanas ou meses.
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Nao utilize Lyumjev

. Se a sua aparéncia ndo for semelhante a da 4gua. Lyumjev tem deestar limpido, ndo ter cor e
ndo deve conter particulas solidas. Verifique isso antes de cada injecao.

o Se Lyumjev ndo tiver sido conservado nas condigdes corretas (ver sec¢dao 5 “Como conservar
Lyumjev”).

o Se a tampa de plastico do frasco estiver danificada, néo utilize.

Onde injetar Lyumjev

o Injetar Lyumjev debaixo da pele (injecao subcutanea).

. Nao se injete diretamente numa veia. SO o seu médico pode administrar Lyumjev por injecao
intravenosa. Ele apenas o fara em circunstancias especiais, como numa cirurgia ou se estiver
doente e os seus niveis de aguicar estiverem demasiado elevados.

. Certifique-se de que administra a inje¢do pelo menos a 1 cm do local da tltima injecdo e que
“vai alternando” os locais de injecdo (brago, coxa, nadega ou abdomen), tal como lhe foi
ensinado.

. Se precisar de injetar outra insulina ao mesmo tempo que Lyumjev, use outro local de injecao.

Como injetar Lyumjev a partir de um frasco para injetaveis

e Primeiro lave as maos.

e Antes de dar a injegdo, limpe a pele como lhe ensinaram. Limpe a tampa de borracha do frasco,
mas nao a retire.

e Utilize uma seringa e uma agulha nova esterilizada, para perfurar a tampa de borracha do frasco e
tire a quantidade de Lyumjev que pretende. O seu médico ou enfermeiro dir-lhe-do como deve
fazé-lo. Nao partilhe as suas agulhas e seringas.

e Injete a insulina sob a pele, como lhe ensinaram. Apos a injecdo deixe a agulha na pele durante 5
segundos para se certificar de que administrou a dose na sua totalidade.

Utilizar Lyumjev numa bomba de insulina

o S6 certas bombas de insulina podem ser utilizadas para a perfusdo de Lyumjev.

o Siga cuidadosamente as instrug¢des fornecidas com a sua bomba de perfusdo.

o Certifique-se de que utiliza o reservatorio e o cateter corretos para a sua bomba. E importante
utilizar uma agulha com o comprimento correto no sistema de enchimento para evitar danificar
a bomba.

. Mude o conjunto de perfusdo (canula e agulha), seguindo as instrug¢des fornecidas com o
conjunto perfusdo.

o Se tiver hipoglicemias repetidas ou graves, informe o seu médico ou enfermeiro.

o O funcionamento deficiente da bomba ou a obstru¢io do conjunto de perfusdo podem originar

uma subida rapida dos niveis de agucar. Se achar que Lyumjev néo esta a fluir, siga as
instru¢des da bomba e, se necessario, informe o seu médico ou enfermeiro.

. Pode precisar de administrar uma injecdo de Lyumjev, se a sua bomba ndo estiver a funcionar
devidamente.

Apos a injecdo
Se ndo tem a certeza de quanto injetou, verifique os seus niveis de a¢licar no sangue antes de decidir se
precisa de outra injecao.

Se utilizar mais Lyumjev do que deveria
Se administrar mais Lyumjev do que necessita, ou ndo tem a certeza de quanto injetou, pode ocorrer
uma baixa de agucar no sangue. Verifique o seu nivel de aglicar no sangue.

Se o seu aglicar no sangue estiver baixo (hipoglicemia) e puder tratar-se, tome comprimidos de
glucose, aglicar ou beba uma bebida agucarada. Depois coma fruta, biscoitos ou uma sandes, conforme
o médico ou enfermeiro o aconselharam e descanse um pouco. Isto leva-lo-4 a superar um baixo nivel
de aguicar no sangue ou uma pequena sobredosagem de insulina. Torne a verificar o seu agticar no
sangue 15 a 20 minutos depois, até este estar estabilizado.
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Se ndo conseguir tratar-se (hipoglicemia grave) porque sente tonturas, fraqueza, confusao, dificuldade
em falar, se ficar inconsciente ou tiver uma convulsdo, pode necessitar de ser tratado com glucagom,
que pode ser-lhe administrado por alguém que saiba utiliza-la. Coma glucose ou agticar depois do
glucagom. Se ndo responder ao glucagom, devera ir ao hospital. Peca ao seu médico que o informe
sobre o glucagom.

Informe todas as pessoas com quem costuma estar de que tem diabetes. Explique-lhes o que pode
acontecer se o seu agucar no sangue ficar demasiado baixo, incluindo o risco de desmaiar.

Diga-lhes o que deverdo fazer, se desmaiar: volta-lo de lado para evitar que fique asfixiado, pedir
ajuda médica imediatamente e nao lhe dar nada para comer ou beber porque pode ficar engasgado.

Caso se tenha esquecido de utilizar Lyumjev

Se se esquecer de administrar a sua insulina ou se utilizar menos do que deveria, ou ndo tem a certeza
de quanto injetou, pode ocorrer uma subida de actcar no sangue (hiperglicemia). Verifique o seu nivel
de agticar no sangue para decidir se precisa de uma dose de insulina. Retome o seu esquema posologico
habitual na refeicdo seguinte.

Se parar de utilizar Lyumjev
Nao suspenda nem altere a sua insulina, a ndo ser por indicagdo do médico. Se utilizar menos Lyumjev
do que deveria, pode ocorrer uma subida de aglicar no sangue.

Se um elevado nivel de agtlicar no sangue (hiperglicemia) nao for tratado, pode ser muito grave e
causar dores de cabeca, nauseas, vomitos, dor abdominal, desidratagdo, inconsciéncia, coma ou até

morte (ver secgdo 4 ).

Trés passos simples para evitar o risco de hipoglicemia e hiperglicemia:

. Traga sempre consigo seringas de reserva e um frasco de Lyumjev de reserva.
. Traga sempre consigo algo que o identifique como doente com diabetes.
. Traga sempre agucar consigo.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Um baixo nivel de aciicar no sangue (hipoglicemia) ¢ muito frequente com o tratamento com
insulina (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas). Pode ser muito grave. Se o seu aguicar no sangue
baixar demasiado pode ficar inconsciente. A hipoglicemia grave pode causar danos cerebrais e pode
ser fatal. Se tiver sintomas de niveis baixos de agicar no sangue, actue imediatamente para aumentar
o seu nivel de agucar no sangue. Ver sec¢do 3 “Se utilizar mais Lyumjev do que deveria”.

As reacoes alérgicas sao frequentes (podem afetar até¢ 1 em 10 pessoas). Podem ser graves e incluir os
seguintes sintomas:

e erupcdo na pele no corpo inteiro e Dbaixa de tensdo arterial
e dificuldade em respirar e batimento rapido do coracdo
e pieira e suores

Se tiver uma reacio alérgica grave (incluindo um ataque anafilatico) a insulina ou a qualquer dos
excipientes de Lyumjev, pare de usar este medicamento e contacte imediatamente um servico médico
de urgéncia.
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Outros efeitos indesejaveis incluem

Muito frequentes

Reagoes no local da perfusdo. Algumas pessoas ficam com vermelhiddo, dor, inchaco ou comichdo em
redor da zona da perfusdo de insulina. Se vocé tiver reagdes no local da perfusao, informe o seu
médico.

Frequentes

Reagoes no local da injegdo. Algumas pessoas ficam com vermelhiddo, dor, inchago ou comichdo na
zona da inje¢do de insulina. Estas reagoes desaparecem geralmente ao fim de poucos minutos ou até
poucas semanas, sem necessitar de parar o tratamento com Lyumjev. Se tiver reagdes no local de
injecdo, informe o seu médico.

Pouco frequentes (podem afetar até¢ 1 em 100 pessoas)

Alteragoes da pele no local de injecdo: Se injetar insulina com demasiada frequéncia no mesmo local,
o tecido adiposo tanto pode encolher (lipoatrofia) como aumentar de espessura (lipohipertrofia). Os
nddulos sob a pele podem também ser causados pela acumulag@o de uma proteina chamada amiloide
(amiloidose cutanea). A insulina podera nao funcionar muito bem se for injetada numa area irregular.
Altere o local da injecdo a cada inje¢do para ajudar a evitar essas alteragdes na pele.

Outros efeitos indesejaveis possiveis
Inchago dos bragos ou tornozelos devido a retengdo de liquidos (edema), particularmente no inicio da
terapéutica com insulina ou durante uma alteragdo de terapéutica da sua diabetes.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagao mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Problemas frequentes da diabetes

Baixo nivel de aciicar no sangue

Um baixo nivel de agucar no sangue (hipoglicemia) significa que ndo ha agtcar suficiente no sangue.
Isso pode ser causado por:

. Administrar Lyumjev ou qualquer outra insulina em demasia;

Perder ou atrasar as suas refei¢cdes ou alterar a sua dieta;

Fazer exercicio ou trabalhar muito, antes ou ap6s uma refeigao;

Ter uma infe¢do ou doenga (especialmente diarreia ou vomitos);

Haver uma alterag@o das suas necessidades de insulina, por exemplo se perder peso; ou ter um
agravamento dos seus problemas de rins ou de figado

Ver seccdo “Se utilizar mais Lyumjev do que deveria.”

Normalmente, os primeiros sintomas de uma baixa de aglicar no sangue surgem rapidamente e
incluem:

cansago

batimentos rapidos do coracdo

nervosismo ou tremores

nauseas

dor de cabeca

suores frios

Enquanto ndo estiver confiante de que reconhece os seus sintomas de aviso, evite situagdes, como por
exemplo, conduzir uma viatura, nas quais a hipoglicemia pode coloca-lo em risco ou a outras pessoas.
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Elevado nivel de acticar no sangue (hiperglicemia) e cetoacidose diabética
Hiperglicemia (demasiado aguicar no sangue) significa que os niveis de glucose do seu organismo
estdo demasiado elevados. A hiperglicemia pode ser provocada por:

. Naio ter administrado a sua insulina;

o Ter administrado menos insulina do que o seu organismo necessita;

o Um desequilibrio entre a quantidade de hidratos de carbono que ingere ¢ a insulina que
administra; ou

. Febre, infe¢do ou stresse emocional.

Os primeiros sintomas que aparecem de hiperglicemia sdo:

. ter muita sede

° dor de cabeca

° sensacao de sonoléncia

. urinar com mais frequéncia

A hiperglicemia pode levar a cetoacidose diabética. Os primeiros sintomas aparecem lentamente
durante muitas horas ou dias. Alguns sintomas adicionais sdo:

o nauseas e/ou vomitos

dor abdominal

pulso rapido

dificuldade em respirar

presenca moderada ou intensa de cetona na urina. A cetona € produzida quando o seu organismo
queima gordura para obter energia em vez de glucose.

Se tiver algum destes sintomas e niveis elevados de agticar, obtenha ajuda médica imediatamente.
Ver secgdo “Caso se tenha esquecido de utilizar Lyumjev”.

Doenca

Se estiver doente, especialmente se sentir nduseas ou estiver adoentado, as suas necessidades de
insulina podem mudar. Mesmo que nfio esteja a comer como normalmente faz, continua a
necessitar de insulina. Faca um teste a urina ou uma analise ao sangue, siga as “instrugdes relativas a
doenga” e informe o seu médico.

5. Como conservar Lyumjev

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rotulo e na embalagem exterior. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao congelar.
Manter na embalagem para proteger da luz.

Antes da primeira utilizacio
Guarde no frigorifico (2° C to 8° C).

Apos a primeira utilizacio
Nao conservar acima dos 30° C.
Deite fora apds 28 dias mesmo que ainda reste alguma insulina.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.
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6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Lyumjev 100 unidades/ml soluciio injetavel em frasco para injetaveis contém:

o A substancia ativa ¢ insulina lispro. Cada ml solugdo contém 100 unidades de insulina lispro.
Um frasco para injetaveis contém 1 000 unidades de insulina lispro em 10 ml solugéo.
. Os outros componentes sdo metacresol, glicerol, cloreto de magnésio hexa-hidratado, citrato de

sodio di-hidratado, treprostinilo sédico, 6xido de zinco e agua para preparacdes injetaveis. Pode
ter sido utilizado hidréxido de sddio ou acido cloridrico para ajustar o pH (ver o final da sec¢do
2 “Lyumjev contém so6dio”).

Qual o aspeto de Lyumjev e conteiido da embalagem

Lyumjev 100 unidades/ml, solucdo injetavel é uma solugdo limpida, incolor e aquosa num frasco para
injetaveis. Cada frasco para injetaveis contém 1 000 unidades (10 mililitros). Embalagens de 1, 2 ou
embalagens multiplas de 5 x 1 frasco para injetaveis. E possivel que ndo sejam comercializadas todas
as apresentagoes.

Titular da Autorizaciao de Introducao no Mercado
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Paises Baixos.

Fabricante
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franca.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contatar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdugdo no Mercado:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

bbarapus
TII "Enu Jlunu Henepnaun" b.B. - bearapus
Ten. + 359 2 491 41 40

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

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

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

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

EALGoa
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Dista S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00
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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
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34

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

Ireland
Eli Lilly e 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

Kvzpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

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 e Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da Internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:

Lyumjev 100 unidades/ml estd disponivel em frascos, caso seja necessaria a administragao por inje¢ao

intravenosa.

Para administragao intravenosa, Lyumjev devera ser diluido em concentracdes de 0,1 a

1,0 unidades/ml em solugdo injetavel de glucose a 5% ou solucdo injetavel de cloreto de sodio a

9 mg/ml (0,9 %). Recomenda-se que o sistema seja purgado antes de iniciar a administragdo ao doente.
Foi demonstrada a compatibilidade em copolimero de etileno-propileno e poliolefina com sacos de

cloreto de polivinil.

A estabilidade quimica e fisica ap6s a abertura foi demonstrada durante 14 dias a temperaturas de 2—
8 °C e 20 horas a temperaturas de 20-25 °C, desde que protegido da luz. Do ponto de vista
microbiologico, o medicamento deveria ser utilizado imediatamente. Se néo for utilizado
imediatamente, o periodo e as condi¢des de conservagao antes da primeira utilizagdo sdo da
responsabilidade do utilizador e, em geral, ndo devem ser superiores a 24 horas a uma temperatura de
2-8 °C, exceto se a diluigdo tiver sido feita com condigdes de assepsia controladas e validadas.


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

Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Lyumjev 100 unidades/ml solucio injetavel em cartucho
Insulina lispro

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informac¢ao de seguranga. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccdo 4.

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-
lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto

O que é Lyumjev e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Lyumjev
Como utilizar Lyumjev

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Lyumjev

Contetdo da embalagem e outras informagdes

AL

1. O que é Lyumjev e para que ¢ utilizado

Lyumjev 100 unidades/ml solucdo injetdvel em cartucho contém a substancia ativa insulina lispro.
Lyumjev € utilizado para tratar a diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas com idade igual
ou superior a 1 ano. E uma insulina prandial (que se administra & hora das refei¢des) que atua mais
rapidamente do que outros medicamentos que contém insulina lispro. Lyumjev contém componentes
que aceleram a absor¢do de insulina lispro pelo organismo.

A diabetes ¢ uma doenga em que o seu organismo ndo produz insulina suficiente ou nao utiliza a
insulina de forma eficaz, o que da origem a niveis elevados de aglicar no sangue. Lyumjev ¢ um
medicamento a base de insulina utilizado no tratamento da diabetes, e como tal controla o agticar no
sangue. O tratamento eficaz da diabetes, com um bom controlo do aglicar no sangue, previne as
complicagdes a longo prazo originadas pela sua diabetes.

O tratamento com Lyumjev ajuda a controlar o agiicar no sangue a longo prazo e previne as
complicagdes originadas pelasua diabetes. Lyumjev atinge o seu efeito maximo 1 a 3 horas apos a
injecdo, e o efeito dura até 5 horas. Deve administrar Lyumjev no inicio da refeicdo ou até 20 minutos
apos o inicio da refeigdo.

O seu médico pode dizer-lhe para utilizar Lyumjev como uma insulina de ac¢ao prolongada ou de acdo
intermédia. Nao mude a sua insulina, a ndo ser que o seu médico lhe diga para o fazer.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Lyumjev

NAO utilize Lyumjev
* Se pensa que o seu agucar no sangue esta a baixar (hipoglicemia). Mais a frente neste folheto
informativo ser-lhe-4 indicado como proceder em caso de baixo nivel de aglicar no sangue
(ver secgdo 3 “Se utilizar mais Lyumjev do que deveria™).
* Se tem alergia a insulina lispro ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccdo 6).

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Lyumjev.

Se tem problemas de visdo, vai precisar de ajuda de uma pessoa treinada na administragdo de injegdes.

¢ Baixo nivel de agticar (hipoglicemia).

Um baixo nivel de agucar pode ser grave e, quando ndo tratado, pode até ser fatal.

Lyumjev comega a baixar o agucar no sangue mais rapidamente do que outras insulinas prandiais. Se
tiver uma hipoglicemia, ela pode ocorrer mais cedo apds uma inje¢do de Lyumjev. Se tem
hipoglicemias frequentes ou se tem dificuldade em reconhecé-las, converse com o seu médico ou
enfermeiro acerca disso. Se os seus niveis de aglicar no sangue estdo bem controlados pela sua atual
terapéutica com insulina ou se tem diabetes ha muito tempo, pode ndo sentir os sintomas de aviso
quando o agucar no sangue diminuir muito. Os sinais de aviso estdo mencionados na sec¢do 4 deste
folheto. Quanto aos sintomas, ver “Problemas frequentes da diabetes”.

Deve planear cuidadosamente o horario das suas refei¢des, a frequéncia com que faz exercicio fisico e
o esforgo que desenvolve. Deve também vigiar atentamente os niveis de aglicar no sangue através de
testes frequentes a glucose no sangue.

Mudar o tipo de insulina que utiliza pode fazer o aglicar no sangue subir ou descer demasiado.

Pode ser necessario aumentar a frequéncia dos testes da sua glicemia, se estiver em risco de
hipoglicemia. O seu médico podera ter de mudar as doses dos seus outros medicamentos para a
diabetes.

e Elevado nivel de acticar no sangue (hiperglicemia).

Deixar de administrar insulina ou ndo administrar insulina suficiente pode causar hiperglicemia e
cetoacidose diabética, condigdes graves que podem até ser fatais. Quanto aos sintomas, ver
“Problemas frequentes da diabetes”.

e Se o seu tratamento com insulina estiver a ser combinado com um medicamento da classe de
medicamentos para a diabetes designada por tiazolidinedionas ou glitazonas, como, por exemplo,
pioglitazona, informe o seu médico o mais depressa possivel, se notar sinais de insuficiéncia
cardiaca, tais como dificuldades respiratorias ndo habituais ou um rapido aumento de peso ou
inchaco localizado (edema).

e Se tiver uma reacdo alérgica grave a insulina ou a qualquer um dos componentes de Lyumjev,
suspenda a utilizagdo deste medicamento e contacte imediatamente um servigo médico de urgéncia.

e Verifique sempre a embalagem e o rotulo com o nome e tipo de insulina que traz da farmacia.
Certifique-se de que ¢ o Lyumjev que o seu médico lhe disse para utilizar.

e Guarde a embalagem ou registe o nimero de lote que esta na embalagem. Se tiver um efeito
indesejavel, podera indicar esse nimero quando notificar o efeito indesejavel adverso (ver
“notificagdo de efeitos indesejaveis”.

e Utilize sempre uma agulha nova para cada inje¢do para prevenir infegdes e agulhas entupidas. Se
uma agulha estiver entupida, substitua-a por uma agulha nova.

. Alteracées da pele no local de injecao

Os locais de injegdo devem ser alternados para prevenir alteragdes da pele, tais como nodulos sob a
pele. A insulina podera nao funcionar muito bem se for injetada numa area irregular (ver Como
utilizar Lyumjev. Contacte o seu médico se estiver atualmente a administrar a injecdo numa area
irregular antes de comecar a administrar a inje¢cdo numa area diferente. O seu médico podera
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aconselha-lo a verificar mais atentamente o seu nivel de agticar no sangue ¢ a ajustar a sua dose de
insulina ou de outros medicamentos antidiabéticos.

Criangas e adolescentes
Este medicamento ndo é recomendado para utilizagdo em criangas com idade inferior a 1 ano.

Outros medicamentos e Lyumjev

Informe o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico, se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
puder vir a tomar outros medicamentos. Alguns medicamentos afetam o seu nivel de agticar no
sangue, o que pode significar que a sua dose de insulina tem de mudar.

Os seus niveis de aglicar no sangue podem descer (hipoglicemia), se tomar:

e outros medicamentos para a diabetes (orais e injetaveis)

e antibidticos do grupo das sulfonamidas (para as infegoes)

e 4cido acetilsalicilico (para a dor e febre ligeira e para prevenir a formagao de coagulos no
sangue)

e alguns antidepressivos (inibidores da monoamina oxidase ou inibidores seletivos da
recaptagao de serotonina)

e alguns inibidores da enzima de conversao da angiotensina (IECA) (como, por exemplo,
captopril, enalapril) (para certos problemas cardiacos ou hipertensao arterial)

e bloqueadores dos recetores de angiotensina II (para a hipertensao arterial ou certos problemas
cardiacos)

e analogos da somatostatina (como, por exemplo, octreotide, usado para tratar uma doenga
pouco frequente em que se produz demasiada hormona do crescimento)

Os seus niveis de aglicar no sangue podem subir (hiperglicemia), se tomar:

danazol (para a endometriose)

contracetivos orais

terapéutica de substituicdo da hormona tiroideia (para problemas da tiréide)

hormona de crescimento humano (para a deficiéncia de hormona do crescimento)

diuréticos (para a hipertensao arterial ou se tiver uma acumulag@o de agua no seu organismo)
agentes simpatomiméticos (para reagdes alérgicas graves ou utilizados em alguns
medicamentos para a constipacao)

e corticosteroides (para tratar a asma ou condi¢des auto-imunes)

Os bloqueadores beta (utilizados para a hipertensao arterial, arritmia ou angina) dificultam o
reconhecimento dos sinais de aviso de hipoglicemia.

Lyumjev e alcool

O seu nivel de agucar no sangue tanto pode aumentar como diminuir, se ingerir alcool. Por esta razdo,
a quantidade de insulina de que necessita pode mudar. Dever4, por isso, monitorizar a sua glicemia
com uma frequéncia superior a habitual.

Gravidez e aleitamento

Se estiver a planear engravidar, se pensa que pode estar gravida, se esta gravida ou a amamentar,
aconselhe-se com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. As
necessidades de insulina geralmente diminuem durante os trés primeiros meses de gravidez e
aumentam nos restantes 6 meses. Depois do parto, € provavel que as suas necessidades de insulina
voltem aos valores anteriores a gravidez.

Nao hé restrigdes ao tratamento com Lyumjev durante a amamentagdo. Se estd a amamentar, a
insulina e/ou a dieta podem necessitar de ser ajustadas.
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Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Se tiver hipoglicemia, esta podera reduzir a sua capacidade de concentragdo ou de reagdo. Deve
manter-se consciente desse facto em todas as situagdes que envolvam riscos, tanto para si como para
outras pessoas (conducdo de viaturas ou utilizagdo de maquinas, por exemplo). Devera contactar o seu
médico sobre a condu¢do de viaturas no caso de:

e ter frequentes episodios de hipoglicemia.

e os sinais indicadores de hipoglicemia serem diminutos ou estarem ausentes.

Lyumjev contém sodio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose, ou seja é essencialmente
“livre de sodio”.

3. Como utilizar Lyumjev

Utilize sempre este medicamento como esta descrito neste folheto ou como indicado pelo seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro. Fale com eles, se tiver dividas.

Eles dir-lhe-do exatamente a quantidade de Lyumjev que deve utilizar, quando deve utiliza-lo e com
que frequéncia. Dir-lhe-do também com que frequéncia devera ir a sua consulta de diabetes.

Para prevenir a possivel transmissdo de doengas, cada cartucho deve ser utilizado exclusivamente por
si, mesmo que tenha mudado a agulha da caneta.

Devera ter sempre insulina e outro sistema de administragao de injecdo de reserva para o caso de
precisar.

Se for cego ou tiver problemas de visdo, ira precisar da ajuda de alguém para administrar as suas
injecdes.

O seu médico podera dizer-lhe para administrar Lyumjev e outra insulina de ac¢@o mais prolongada ou
intermédia. Administre-as em inje¢des separadas. Lyumjev ndo deve ser misturado com qualquer outra
insulina.

Quando injetar Lyumjev

Lyumjev ¢ uma insulina prandial (que se administra a hora das refei¢des). Devera injetar Lyumjev no
inicio da refeicdo, ou um ou dois minutos antes da refeicdo; também tem a op¢ao de administrar a
injecdo até 20 minutos depois do inicio da refeigdo.

Quanta insulina devera utilizar
O seu médico calculara a sua dose com base na sua glicemia e no seu peso corporal e explicar-lhe-a:
e De quanto Lyumjev precisa em cada refeicao.
e Como e quando verificar o seu nivel de agtcar no sangue.
e Como mudar a sua dose de insulina com base nos seus niveis de aglicar no sangue.
e O que fazer se alterar a sua alimentacao, a sua atividade fisica, se estiver doente ou se estiver a
tomar outros medicamentos.
Se mudar o tipo de insulina que utiliza, podera ter de utilizar mais ou menos do que antes. Isto
podera acontecer apenas com a primeira inje¢ao ou podera ser uma mudanga gradual ao longo de
varias semanas ou meses.

Nao utilize Lyumjev

e Se a sua aparéncia ndo for semelhante a da dgua. Lyumjev tem de estar limpido, ndo ter cor € ndo
deve conter particulas solidas. Verifique isso antes de cada injecao.

e Se Lyumjev ndo tiver sido conservado nas condigdes corretas (ver sec¢dao 5 “Como conservar
Lyumjev”).

e Se o cartucho estiver danificado, nao utilize.
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Preparar a caneta para utilizacio

e Primeiro lave as suas maos. Desinfete a membrana e borracha do cartucho.

e S0 deve utilizar cartuchos de Lyumjev com canetas de insulina Lilly. Certifique-se de que o
folheto que acompanha a caneta diz respeito a cartuchos de Lyumjev ou da Lilly. O cartucho
de 3 ml s6 cabe na caneta de 3 ml.

e Leia as instru¢des que acompanham a caneta. Ponha o cartucho na caneta.

e Utilize uma agulha nova. (As agulhas ndo sao fornecidas).

e Purgue sempre a caneta. A caneta deve ser purgada até ver insulina na ponta da agulha antes de
cada injegdo para ter a certeza de que a caneta esta pronta para administrar a dose. Se ndo purgar a
caneta, pode administrar a dose errada.

Injetar Lyumjev

e Antes de administrar a injegao, desinfete a sua pele.

¢ Injete por baixo da pele (injecdo subcutanea), como o seu médico ou enfermeiro lhe ensinaram.

e Apods a injegdo deixe a agulha na pele durante 5 segundos para se certificar que administrou a dose
na sua totalidade. Assegure-se de que a injegdo ¢ feita pelo menos a 1 cm da ultima injecdo e que
faz uma “rotacdo” dos locais da injecdo (brago, coxa, nddega ou abdomen).

¢ Se ndo tiver insulina suficiente na caneta para completar a dose, tome nota de quanta insulina ainda
tem de administrar. Purgue uma caneta nova e injete a dose restante.

e Se precisar de injetar outra insulina ao mesmo tempo que Lyumjev, use outro local de inje¢ao.

e Naio se injete diretamente numa veia.

Apos a injecao

e Logo que acabe a injecdo, desenrosque a agulha da caneta utilizando a tampa exterior da agulha.
Deste modo manterd Lyumjev estéril e evita que haja derrames. Impedira também a entrada de ar
na caneta e o entupimento da agulha. Néo partilhe as suas agulhas. Nao partilhe a caneta.
Reponha a tampa na sua caneta. Deixe o cartucho na caneta.

e Sendo tem a certeza de quanto injetou, verifique os seus niveis de aglicar no sangue antes de
decidir se precisa de outra injecao.

Futuras injecoes

e Sempre que planear administrar uma inje¢do, deve usar uma agulha nova. Antes de cada injecao,
purgue a caneta para eliminar quaisquer bolhas de ar.

¢ Quando o cartucho estiver vazio, ndo volte a utiliza-lo.

Se utilizar mais Lyumjev do que deveria
Se administrar mais Lyumjev do que necessita, ou ndo tem a certeza de quanto injetou, pode ocorrer
uma baixa de agticar no sangue. Verifique o seu nivel de aguicar no sangue.

Se o seu aglicar no sangue estiver baixo (hipoglicemia) e puder tratar-se, tome comprimidos de
glucose, agticar ou beba uma bebida agucarada. Depois coma fruta, biscoitos ou uma sanduiche,
conforme o médico ou enfermeiro o aconselharam e descanse um pouco. Isto leva-lo-a a superar um
baixo nivel de agucar no sangue ou uma pequena sobredosagem de insulina. Torne a verificar o seu
agucar no sangue 15 a 20 minutos depois, até este estar estabilizado.

Se ndo conseguir tratar-se (hipoglicemia grave) porque sente tonturas, fraqueza, confusdo, dificuldade
em falar, se ficar inconsciente ou tiver uma convulsdo, pode necessitar de ser tratado com glucagom,
que pode ser-lhe administrada por alguém que saiba como utilizé-la. Coma glucose ou agucar depois
do glucagom. Se ndo responder ao glucagom, devera ir ao hospital. Pega ao seu médico que o informe
sobre o glucagom.

Informe todas as pessoas com quem costuma estar de que tem diabetes. Explique-lhes o que pode
acontecer se o seu agucar no sangue ficar demasiado baixo, incluindo o risco de desmaiar.
Diga-lhes o que deverdo fazer, se desmaiar: volta-lo de lado para evitar que fique asfixiado, pedir
ajuda médica imediatamente e nao lhe dar nada para comer ou beber porque pode ficar engasgado.
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Caso se tenha esquecido de utilizar Lyumjev

Se se esquecer de administrar a sua insulina ou se utilizar menos do que deveria, ou ndo tem a certaza
de quanto injetou, pode ocorrer uma subida de agucar no sangue (hiperglicemia). Verifique o seu nivel
de agticar no sangue para decidir se precisa de uma dose de insulina. Retome o seu esquema
posolégico habitual na refei¢do seguinte.

Se parar de utilizar Lyumjev
Nao suspenda nem altere a sua insulina, a ndo ser por indicagao do médico. Se utilizar menos Lyumjev
do que deveria, pode ocorrer uma subida de aglicar no sangue.

Se um elevado nivel de agtcar no sangue (hiperglicemia) ndo for tratado, pode ser muito grave e
causar dores de cabeca, nauseas, vomitos, dor abdominal, desidratagdo, inconsciéncia, coma ou até
morte (ver sec¢do 4 ).

Trés passos simples para evitar o risco de hipoglicemia e hiperglicemia:
e Traga sempre consigo uma caneta e cartuchos de reserva, para o caso de perder a caneta ou os
cartuchos, ou eles ficarem danificados.
e Traga sempre consigo algo que o identifique como doente com diabetes.
e Traga sempre acucar consigo.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Um baixo nivel de ac¢icar (hipoglicemia) ¢ muito frequente com o tratamento com insulina (pode
afetar mais de 1 em 10 pessoas). Pode ser muito grave. Se o seu agucar no sangue baixar demasiado
pode ficar inconsciente. A hipoglicemia grave pode causar danos cerebrais e pode ser fatal. Se tiver
sintomas de niveis baixos de agucar no sangue, actue imediatamente para aumentar o seu nivel de

agucar no sangue. Ver sec¢ao 3 “Se utilizar mais Lyumjev do que deveria”.

As reagoes alérgicas sdo frequentes (podem afetar até¢ 1 em 10 pessoas). Podem ser graves e incluir os
seguintes sintomas:

e erupg¢do na pele no corpo inteiro e baixa de tensdo arterial
e dificuldade em respirar batimento rapido do coragdo
e pieira suores

Se tiver uma reacao alérgica grave (incluindo um ataque anafilatico) a insulina ou a qualquer dos
excipientes de Lyumjev, pare de usar este medicamento e contacte imediatamente um servigo médico
de urgéncia.

Outros efeitos indesejaveis incluem

Frequentes

Reagoes no local da injegdo. Algumas pessoas ficam com vermelhiddo, dor, inchago ou comichio na
zona da inje¢do de insulina. Estas reagoes desaparecem geralmente ao fim de poucos minutos ou até
poucas semanas, sem necessitar de parar o tratamento com Lyumjev. Se tiver reagdes no local de
injecdo, informe o seu médico.
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Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Alteracdes da pele no local de injecdo: Se injetar insulina com demasiada frequéncia no mesmo local,
o tecido adiposo tanto pode encolher (lipoatrofia) como aumentar de espessura (lipohipertrofia). Os
nddulos sob a pele podem também ser causados pela acumulag@o de uma proteina chamada amiloide
(amiloidose cutinea). A insulina podera ndo funcionar muito bem se for injetada numa area irregular.
Altere o local da inje¢ao a cada injecao para ajudar a evitar essas alteragdes na pele.

Outros efeitos indesejaveis possiveis
Inchago dos bragos ou tornozelos devido a retengdo de liquidos (edema), particularmente no inicio da
terapéutica com insulina ou durante uma alteragdo de terapéutica da sua diabetes.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis estara a ajudar a fornecer mais informacgdes sobre a seguranga deste medicamento.

Problemas frequentes da diabetes

Baixo nivel de aciicar no sangue

Hipoglicemia (baixa de agticar no sangue) significa que ndo ha agucar suficiente no sangue. Isso pode
ser causado por:

e Administrar Lyumjev ou qualquer outra insulina em demasia;

Perder ou atrasar as suas refeicdes ou alterar a sua dieta;

Fazer exercicio ou trabalhar muito, antes ou ap6s uma refeicao;

Ter uma infecao ou doenga (especialmente diarreia ou vomitos);

Haver uma alteragao das suas necessidades de insulina, por exemplo se perder peso; ou ter um
agravamento dos seus problemas de rins ou de figado

Ver seccdo “Se utilizar mais Lyumjev do que deveria.”

Normalmente, os primeiros sintomas de uma baixa de agucar no sangue surgem rapidamente e
incluem:

cansago

batimentos rapidos do coragdo

nervosismo ou tremores

nauseas

dor de cabeca

suores frios

Enquanto ndo estiver confiante de que reconhece os seus sintomas de aviso, evite situagdes, como por
exemplo, conduzir uma viatura, nas quais a hipoglicemia pode coloca-lo em risco ou a outras pessoas.

Elevado nivel de agticar no sangue (hiperglicemia) e cetoacidose diabética
Hiperglicemia (demasiado agucar no sangue) significa que os niveis de glucose do seu organismo
estdo demasiado elevados. A hiperglicemia pode ser provocada por:

e Naio ter administrado a sua insulina;

e Ter administrado menos insulina do que o seu organismo necessita;

e Um desequilibrio entre a quantidade de hidratos de carbono que ingere e a insulina que

administra; ou
e Febre, infecdo ou stresse emocional.

Os primeiros sintomas que aparecem de hiperglicemia sdo:
e ter muita sede

e dor de cabega

e sensac¢do de sonoléncia

e urinar com mais frequéncia
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A hiperglicemia pode levar a cetoacidose diabética. Os primeiros sintomas aparecem lentamente
durante muitas horas ou dias. Alguns sintomas adicionais sao:

e nauseas e/ou vomitos

dor abdominal

pulso rapido

dificuldade em respirar

presenca moderada ou intensa de cetona na urina. A cetona ¢ produzida quando o seu organismo
queima gordura para obter energia em vez de glucose.

Se tiver algum destes sintomas e niveis elevados de acticar, obtenha ajuda médica imediatamente.
Ver secgdo “Caso se tenha esquecido de utilizar Lyumjev”.

Doenca

Se estiver doente, especialmente se sentir nauseas ou estiver adoentado, as suas necessidades de
insulina podem mudar. Mesmo que no esteja a comer como normalmente faz, continua a
necessitar de insulina. Faca um teste a urina ou uma analise ao sangue, siga as “instrugdes relativas a
doenga” e informe o seu médico.

5. Como conservar Lyumjev
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Antes da primeira utilizacéo

Guarde no frigorifico (2° C to 8° C).

Nao congele.

Mantenha na embalagem para proteger da luz.

Depois da primeira administracio (de inserir o cartucho na caneta)
Mantenha a uma temperatura nao superior a 30° C.

Nao congele.

Nao refrigere.

A caneta com o cartucho j4 inserido nao deve ser guardada com a agulha.
Mantenha a caneta tapada para a proteger da luz.
Deite fora apds 28 dias mesmo que ainda reste alguma insulina.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Lyumjev 100 unidades/ml solucio injetavel em cartucho contém:

e A substancia ativa ¢ insulina lispro. Cada ml solucao contém 100 unidades de insulina lispro. Um
cartucho contém 300 unidades de insulina lispro em 3 ml solug&o.

e Os outros componentes sdo metacresol, glicerol, cloreto de magnésio hexa-hidratado, citrato de
sodio di-hidratado, treprostinilo sddico, 6xido de zinco e agua para preparacdes injetaveis. Pode
ter sido utilizado hidréxido de sédio ou acido cloridrico para ajustar o pH (ver o final da secgdo 2
“Lyumjev contém s6dio”).
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Qual o aspeto de Lyumjev e conteiido da embalagem

Lyumjev 100 unidades/ml, solugdo injetavel € uma solucao limpida, incolor e aquosa num cartucho.
Cada cartucho contém 300 unidades (3 mililitros). Embalagens de 2, 5 ou 10 cartuchos. E possivel que
ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Paises Baixos.

Fabricante
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franca.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contatar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

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
buarapus Luxembourg/Luxemburg
TII1 "Enu JIunu Henepnann" B.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1 328 5100
Danmark Malta

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

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

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

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EApGoa 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 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romaénia

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 e Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.

Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10
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island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

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

Tel: + 39- 055 42571 Pub/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
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 e Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Esta disponivel informagdo detalhada acerca deste medicamento no sitio da Agéncia Europeia de
Medicamentos http://www.ema.europa.eu
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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen solucio injetiavel em caneta pré-cheia
Insulina lispro

Cada KwikPen dispensa 1 a 60 unidades em incrementos de 1 unidade

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informagdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento pode ser-
lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢éo 4.

O que contém este folheto

O que ¢ Lyumjev KwikPen e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Lyumjev KwikPen
Como utilizar Lyumjev KwikPen

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Lyumjev KwikPen

Contetido da embalagem e outras informagdes

AN

1. O que é¢ Lyumjev KwikPen e para que ¢ utilizado

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen solucdo injetavel em caneta pré-cheia contém a substancia ativa
insulina lispro. Lyumjev ¢ utilizado para tratar a diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas
com idade igual ou superior a 1 ano . E uma insulina prandial (que se administra a hora das refei¢des)
que atua mais rapidamente do que outros medicamentos que contém insulina lispro. Lyumjev contém
componentes que aceleram a absor¢do de insulina lispro pelo organismo.

A diabetes é uma doenga em que o seu organismo ndo produz insulina suficiente ou nio utiliza a
insulina de forma eficaz, o que da origem a niveis elevados de aglicar no sangue. Lyumjev € um
medicamento a base de insulina utilizado no tratamento da diabetes, ¢ como tal controla o ag¢tcar no
sangue. O tratamento eficaz da diabetes, com um bom controlo do aglicar no sangue, previne as
complicagdes a longo prazo originadas pela sua diabetes.

O tratamento com Lyumjev ajuda a controlar o agticar no sangue a longo prazo e previne as
complicagdes originadas pelasua diabetes. Lyumjev atinge o seu efeito maximo 1 a 3 horas apos a
injecdo, e o efeito dura até 5 horas. Deve administrar Lyumjev no inicio da refeicdo ou até 20 minutos
apo6s o inicio da refeigao.

O seu médico pode dizer-lhe para utilizar Lyumjev como uma insulina de agdo prolongada ou de agdo
intermédia. Nao mude a sua insulina, a ndo ser que o seu médico lhe diga para o fazer.

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen ¢ uma caneta pré-cheia descartavel que contém 3 ml

(300 unidades, 100 unidades/ml) de insulina lispro. Uma KwikPen contém multiplas doses de insulina.
A KwikPen marca 1 unidade de cada vez. O nimero de unidades ¢ visivel no mostrador da dose;
verifique-o sempre antes da sua injeciio. Pode administrar 1 a 60 unidades numa tnica injecdo. Se a
sua dose for superior a 60 unidades, vai precisar de administrar mais de uma injecao.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Lyumjev KwikPen

NAO utilize Lyumjev KwikPen
* Se pensa que o seu agucar no sangue esta a baixar (hipoglicemia). Mais a frente neste folheto
informativo ser-lhe-4 indicado como proceder em caso de baixo nivel de agticar no sangue
(ver secgao 3 “Se utilizar mais Lyumjev do que deveria™).
* Setem alergia a insulina lispro ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Lyumjev.

Se tem problemas de visdo, vai precisar de ajuda de uma pessoa treinada na administragdo de injegdes.

e Baixo nivel de agticar no sangue (hipoglicemia).

Um baixo nivel de agucar no sangue pode ser grave e, quando ndo tratado, pode até ser fatal.
Lyumjev comega a baixar o aglicar no sangue mais rapidamente do que outras insulinas prandiais. Se
tiver uma hipoglicemia, ela pode ocorrer mais cedo apds uma injecdo de Lyumjev. Se tem
hipoglicemias frequentes ou se tem dificuldade em reconhecé-las, converse com o seu médico ou
enfermeiro acerca disso. Se os seus niveis de agucar no sangue estdo bem controlados pela sua atual
terapéutica com insulina ou se tem diabetes ha muito tempo, pode ndo sentir os sintomas de aviso
quando o agucar no sangue diminuir muito. Os sinais de aviso estdo mencionados na sec¢do 4 deste
folheto. Quanto aos sintomas, ver “Problemas frequentes da diabetes”.

Deve planear cuidadosamente o horario das suas refeigdes, a frequéncia com que faz exercicio fisico e
o esfor¢o que desenvolve. Deve também vigiar atentamente os niveis de aglicar no sangue através de
testes frequentes a glucose no sangue.

Mudar o tipo de insulina que utiliza pode fazer o agucar no sangue subir ou descer demasiado.

Pode ser necessario aumentar a frequéncia dos testes da sua glicemia, se estiver em risco de
hipoglicemia. O seu médico podera ter de mudar as doses dos seus outros medicamentos para a
diabetes.

e Elevado nivel de agticar no sangue (hiperglicemia).

Deixar de administrar insulina ou ndo administrar insulina suficiente pode causar hiperglicemia e
cetoacidose diabética, condigdes graves que podem até ser fatais. Quanto aos sintomas, ver
“Problemas frequentes da diabetes”.

e Se o seu tratamento com insulina estiver a ser combinado com um medicamento da classe de
medicamentos para a diabetes designada por tiazolidinedionas ou glitazonas, como, por exemplo,
pioglitazona, informe o seu médico o mais depressa possivel, se notar sinais de insuficiéncia
cardiaca, tais como dificuldades respiratorias ndo habituais ou um rapido aumento de peso ou
inchago localizado (edema).

e Se tiver uma reacdo alérgica grave a insulina ou a qualquer um dos componentes de Lyumjev,
suspenda a utilizacdo deste medicamento e contacte imediatamente um servigco médico de urgéncia.

e Verifique sempre a embalagem e o rétulo com o nome e tipo de insulina que traz da farmacia.
Certifique-se de que € o Lyumjev que o seu médico lhe disse para utilizar.

e Guarde a embalagem ou registe o nimero de lote que esta na embalagem. Se tiver um efeito
indesejavel, podera indicar esse nimero quando notificar o efeito indesejavel adverso (ver
“notificagdo de efeitos indesejaveis”.

e Utilize sempre uma agulha nova para cada injegdo para prevenir infegdes ¢ agulhas entupidas. Se
uma agulha estiver entupida, substitua-a por uma agulha nova.

. Alteracoes da pele no local de injecio
Os locais de injecdo devem ser alternados para prevenir alteragdes da pele, tais como nodulos sob a
pele. A insulina podera ndo funcionar muito bem se for injetada numa area irregular (ver Como
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utilizar Lyumjev KwikPen. Contacte o seu médico se estiver atualmente a administrar a inje¢do numa
area irregular antes de comegcar a administrar a injecdo numa area diferente. O seu médico podera
aconselha-lo a verificar mais atentamente o seu nivel de ag¢ticar no sangue e a ajustar a sua dose de
insulina ou de outros medicamentos antidiabéticos.

Criancas e adolescentes
Este medicamento ndo é recomendado para utilizagdo em criangas com idade inferior a 1 ano.

Outros medicamentos e Lyumjev

Informe o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico, se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
puder vir a tomar outros medicamentos. Alguns medicamentos afetam o seu nivel de agucar no
sangue, o que pode significar que a sua dose de insulina tem de mudar.

Os seus niveis de aglicar no sangue podem descer (hipoglicemia), se tomar:

e outros medicamentos para a diabetes (orais e injetaveis)

e antibitticos do grupo das sulfonamidas (para as infegdes)

e 4cido acetilsalicilico (para a dor e febre ligeira e para prevenir a formagao de coagulos no
sangue)

e alguns antidepressivos (inibidores da monoamina oxidase ou inibidores seletivos da
recaptagdo de serotonina)

e alguns inibidores da enzima de conversdo da angiotensina (IECA) (como, por exemplo,
captopril, enalapril) (para certos problemas cardiacos ou hipertensao arterial)

e Dbloqueadores dos recetores de angiotensina II (para a hipertensao arterial ou certos problemas
cardiacos)

e analogos da somatostatina (como, por exemplo, octreotide, usado para tratar uma doenga
pouco frequente em que se produz demasiada hormona do crescimento)

Os seus niveis de aglicar no sangue podem subir (hiperglicemia), se tomar:

danazol (para a endometriose)

contracetivos orais

terapéutica de substituicdo da hormona tiroideia (para problemas da tir6ide)

hormona de crescimento humano (para a deficiéncia de hormona do crescimento)

diuréticos (para a hipertensdo arterial ou se tiver uma acumulagdo de 4gua no seu organismo)
agentes simpatomiméticos (para reagdes alérgicas graves ou utilizados em alguns
medicamentos para a constipacao)

e corticosteroides (para tratar a asma ou condi¢des auto-imunes)

Os bloqueadores beta (utilizados para a hipertensao arterial, arritmia ou angina) dificultam o
reconhecimento dos sinais de aviso de hipoglicemia.

Lyumjev e alcool

O seu nivel de agucar no sangue tanto pode aumentar como diminuir, se ingerir alcool. Por esta razdo,
a quantidade de insulina de que necessita pode mudar. Devera, por isso, monitorizar a sua glicemia
com uma frequéncia superior a habitual.

Gravidez e aleitamento

Se estiver a planear engravidar, se pensa que pode estar gravida, se esta gravida ou a amamentar,
aconselhe-se com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. As
necessidades de insulina geralmente diminuem durante os trés primeiros meses de gravidez e
aumentam nos restantes 6 meses. Depois do parto, é provavel que as suas necessidades de insulina
voltem aos valores anteriores a gravidez.

Nao ha restrigdes ao tratamento com Lyumjev durante a amamentag@o. Se estd a amamentar, a
insulina e/ou a dieta podem necessitar de ser ajustadas.
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Conducio de veiculos e utilizagdo de maquinas

Se tiver hipoglicemia, esta podera reduzir a sua capacidade de concentragdo ou de reacdo. Deve
manter-se consciente desse facto em todas as situagdes que envolvam riscos, tanto para si como para
outras pessoas (conducao de viaturas ou utilizagdo de maquinas, por exemplo). Devera contactar o seu
médico sobre a conducao de viaturas no caso de:

e ter frequentes episddios de hipoglicemia.

e 0s sinais indicadores de hipoglicemia serem diminutos ou estarem ausentes.

Lyumjev KwikPen contém sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de s6dio (23 mg) por dose, ou seja € essencialmente
“livre de sodio”.

3. Como utilizar Lyumjev KwikPen

Utilize sempre este medicamento como esta descrito neste folheto ou como indicado pelo seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro. Fale com eles, se tiver dividas.

Eles dir-lhe-do exatamente a quantidade de Lyumjev que deve utilizar, quando deve utiliza-lo e com
que frequéncia. Dir-lhe-3o também com que frequéncia devera ir a sua consulta de diabetes.

Para prevenir a possivel transmissdo de doengas, cada caneta deve ser utilizada exclusivamente por si,
mesmo que tenha mudado a agulha da caneta.

Devera ter sempre insulina e outro sistema de administragdo de injecdo de reserva para o caso de
precisar.

Se for cego ou tiver problemas de visdo, ird precisar da ajuda de alguém para administrar as suas
injecoes.

O seu médico podera dizer-lhe para administrar Lyumjev e outra insulina de ac¢do mais prolongada ou
intermédia. Administre-as em injegdes separadas. Lyumjev ndo deve ser misturado com qualquer outra
insulina.

Quando injetar Lyumjev

Lyumjev é uma insulina prandial (que se administra a hora das refei¢des). Devera injetar Lyumjev no
inicio da refei¢do, ou um ou dois minutos antes da refeicdo; também tem a op¢ao de administrar a
injecdo até 20 minutos depois do inicio da refeicao.

Quanta insulina devera utilizar

O seu médico calculara a sua dose com base na sua glicemia e no seu peso corporal e explicar-lhe-a:

e De quanto Lyumjev precisa em cada refeicao.

e Como e quando verificar o seu nivel de agticar no sangue.

e Como mudar a sua dose de insulina com base nos seus niveis de agicar no sangue.

e O que fazer se alterar a sua alimentacdo, a sua atividade fisica, se estiver doente ou se estiver a

tomar outros medicamentos.
Se mudar o tipo de insulina que utiliza, podera ter de utilizar mais ou menos quantidade do que
antes. [sto podera acontecer apenas com a primeira inje¢ao ou podera ser uma mudanga gradual ao
longo de varias semanas ou meses.

Nao utilize Lyumjev

e Se a sua aparéncia ndo for semelhante a da 4gua. Lyumjev tem de estar limpido, ndo ter cor e ndo
deve conter particulas sélidas. Verifique isso antes de cada injecao.

e Se Lyumjev ndo tiver sido conservado nas condigdes corretas (ver sec¢dao 5 “Como conservar
Lyumjev”).
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¢ Se a caneta estiver danificada, ndo utilize.

Preparar a KwikPen para utilizacio

e Primeiro lave as suas maos.

e Leia as instrugdes sobre como utilizar a sua caneta pré-cheia de insulina. Siga-as cuidadosamente.
Eis alguns lembretes.

e Utilize uma agulha nova. (As agulhas ndo sdo fornecidas).

e Purgue sempre a sua KwikPen antes de cada utilizagio. E a forma de se certificar de que a insulina
sai e elimina as bolhas de ar da sua KwikPen. Pode haver ainda pequenas bolhas de ar na caneta.
Essas pequenas bolhas de ar s3o normais e ndo irdo afetar a dose.

e O numero de unidades ¢ visivel no mostrador da dose; verifique-o sempre antes da injecao.

Injetar Lyumjev

e Antes de administrar a inje¢do, limpe a sua pele.

e Injete por baixo da pele (injecdo subcutanea), como o seu médico ou enfermeiro lhe ensinaram.

e Apos ainjecdo deixe a agulha na pele durante 5 segundos para se certificar que administrou a dose
na sua totalidade. Assegure-se de que a injegdo ¢ feita pelo menos a 1 cm da ultima injecdo e que
faz uma “rotacdo” dos locais da injecao (brago, coxa, nadega ou abdomen).

e Se ndo tiver insulina suficiente na caneta para completar a dose, tome nota de quanta insulina ainda
tem de administrar. Purgue uma caneta nova e injete a dose restante.

e Se precisar de injetar outra insulina a0 mesmo tempo que Lyumjev, use outro local de inje¢do.

e Nao se injete diretamente numa veia.

ApOs a injecio

e Logo que acabe a inje¢do, desenrosque a agulha da KwikPen utilizando a tampa exterior da agulha.
Deste modo mantera a insulina estéril e evita que haja derrames. Impedira também a entrada de ar
na caneta e o entupimento da agulha. Nao partilhe as suas agulhas. Nao partilhe a caneta.
Reponha a tampa na sua caneta.

e Sendo tem a certeza de quanto injetou, verifique os seus niveis de agticar no sangue antes de
decidir se precisa de outra injegdo.

Futuras injecoes

e Sempre que utilizar a KwikPen, deve usar uma agulha nova. Antes de cada injegdo, purgue a caneta
para eliminar quaisquer bolhas de ar. Pode ver quanta insulina resta, segurando a KwikPencom a
agulha apontada para cima.

e Quando a KwikPen estiver vazia, nao volte a utiliza-la.

Se utilizar mais Lyumjev do que deveria
Se utilizar mais Lyumjev do que deveria, ou ndo tem a certeza de quanto injetou, pode ocorrer uma
baixa de agticar no sangue. Verifique o seu nivel de aguicar no sangue.

Se o seu aglicar no sangue estiver baixo (hipoglicemia) e puder tratar-se, tome comprimidos de
glucose, agticar ou beba uma bebida agucarada. Depois coma fruta, biscoitos ou uma sandes, conforme
o médico ou enfermeiro o aconselharam e descanse um pouco. Isto leva-lo-a a superar um baixo nivel
de aglicar no sangue ou uma pequena sobredosagem de insulina. Torne a verificar o seu aglicar no
sangue 15 a 20 minutos depois, até este estar estabilizado.

Se ndo conseguir tratar-se (hipoglicemia grave) porque sente tonturas, fraqueza, confusdo, dificuldade
em falar, se ficar inconsciente ou tiver uma convulsio, pode necessitar de ser tratado com glucagom,
que pode ser-lhe administrada por alguém que saiba como utilizd-la. Coma glucose ou agucar depois
do glucagom. Se ndo responder ao glucagom, devera ir ao hospital. Pega ao seu médico que o informe
sobre o glucagom.

Informe todas as pessoas com quem costuma estar de que tem diabetes. Explique-lhes o que pode
acontecer se o seu agucar no sangue ficar demasiado baixo, incluindo o risco de desmaiar.
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Diga-lhes o que deverdo fazer, se desmaiar: volta-lo de lado para evitar que fique asfixiado, pedir
ajuda médica imediatamente e nao lhe dar nada para comer ou beber porque pode ficar engasgado.

Caso se tenha esquecido de utilizar Lyumjev

Se se esquecer de administrar a sua insulina ou se utilizarmenos do que deveria, ou ndo tem a certeza
de quanto injetou, pode ocorrer uma subida de agticar no sangue (hiperglicemia). Verifique o seu nivel
de agticar no sangue para decidir se precisa de uma dose de insulina. Retome o seu esquema
posoldgico habitual na refeicdo seguinte.

Se parar de utilizar Lyumjev
Nao suspenda nem altere a sua insulina, a ndo ser por indicagdo do médico. Se utilizar menos Lyumjev
do que deveria, pode ocorrer uma subida de aglicar no sangue.

Se um elevado nivel de agtlicar no sangue (hiperglicemia) ndo for tratado, pode ser muito grave e
causar dores de cabega, nauseas, vomitos, dor abdominal, desidrata¢do, inconsciéncia, coma ou até
morte (ver secgao 4 ).

Trés passos simples para evitar o risco de hipoglicemia e hiperglicemia:
e Traga sempre consigo uma caneta de reserva, para o caso de perder a sua KwikPen ou se ela
ficar danificada.
Traga sempre consigo algo que o identifique como doente com diabetes.
e Traga sempre aguicar consigo.

Caso ainda tenha duavidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Um baixo nivel de ac¢ticar no sangue (hipoglicemia) ¢ muito frequente com o tratamento com
insulina (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas). Pode ser muito grave. Se o seu aguicar no sangue
baixar demasiado pode ficar inconsciente. A hipoglicemia grave pode causar danos cerebrais e pode
ser fatal. Se tiver sintomas de niveis baixos de acticar no sangue, actue imediatamente para aumentar
o seu nivel de acticar no sangue. Ver seccdo 3 “Se utilizar mais Lyumjev do que deveria”.

As reacoes alérgicas sao frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas). Podem ser graves e incluir os
seguintes sintomas:

baixa de tensdo arterial
batimento rapido do corag@o
suores

e crupg¢do na pele no corpo inteiro
e dificuldade em respirar
e pieira

Se tiver uma reacio alérgica grave (incluindo um ataque anafilatico) a insulina ou a qualquer dos
excipientes de Lyumjev, pare de usar este medicamento e contacte imediatamente um servico médico
de urgéncia.

Outros efeitos indesejaveis incluem

Frequentes

Reacgdes no local da inje¢dao. Algumas pessoas ficam com vermelhidao, dor, inchago ou comichao na
zona da inje¢do de insulina. Estas reagdes desaparecem geralmente ao fim de poucos minutos ou até
poucas semanas, sem necessitar de parar o tratamento com Lyumjev. Se tiver rea¢des no local de
injecdo, informe o seu médico.
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Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Alteracdes da pele no local de injecdo: Se injetar insulina com demasiada frequéncia no mesmo local,
o tecido adiposo tanto pode encolher (lipoatrofia) como aumentar de espessura (lipohipertrofia). Os
nddulos sob a pele podem também ser causados pela acumulag@o de uma proteina chamada amiloide
(amiloidose cutinea). A insulina podera ndo funcionar muito bem se for injetada numa area irregular.
Altere o local da inje¢ao a cada injecao para ajudar a evitar essas alteragdes na pele.

Outros efeitos indesejaveis possiveis
Inchago dos bragos ou tornozelos devido a retengdo de liquidos (edema), particularmente no inicio da
terapéutica com insulina ou durante uma alteragdo de terapéutica da sua diabetes.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis estara a ajudar a fornecer mais informacgdes sobre a seguranga deste medicamento.

Problemas frequentes da diabetes

Baixo nivel de actiicar no sangue

Um baixo nivel de agucar no sangue (hipoglicemia) significa que ndo ha agtcar suficiente no sangue.
Isso pode ser causado por:

e Administrar Lyumjev ou qualquer outra insulina em demasia;

Perder ou atrasar as suas refeicdes ou alterar a sua dieta;

Fazer exercicio ou trabalhar muito, antes ou ap6s uma refeicao;

Ter uma infecao ou doenga (especialmente diarreia ou vomitos);

Haver uma alteragao das suas necessidades de insulina, por exemplo se perder peso; ou ter um
agravamento dos seus problemas de rins ou de figado

Ver seccdo “Se utilizar mais Lyumjev do que deveria.”

Normalmente, os primeiros sintomas de uma baixa de agucar no sangue surgem rapidamente e
incluem:

cansago
batimentos rapidos do coracdo
nervosismo ou tremores
nauseas

dor de cabeca

suores frios

Enquanto ndo estiver confiante de que reconhece os seus sintomas de aviso, evite situagdes, como por
exemplo, conduzir uma viatura, nas quais a hipoglicemia pode coloca-lo em risco ou a outras pessoas.

Elevado nivel de agticar no sangue (hiperglicemia) e cetoacidose diabética
Hiperglicemia (demasiado agucar no sangue) significa que os niveis de glucose do seu organismo
estdo demasiado elevados. A hiperglicemia pode ser provocada por:

e Nio ter administrado a sua insulina;

e Ter administrado menos insulina do que o seu organismo necessita;

e Um desequilibrio entre a quantidade de hidratos de carbono que ingere e a insulina que

administra; ou
e Febre, infeg¢do ou stresse emocional.

Os primeiros sintomas que aparecem de hiperglicemia sdo:
e ter muita sede

e dor de cabega

e sensac¢do de sonoléncia
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e urinar com mais frequéncia

A hiperglicemia pode levar a cetoacidose diabética. Os primeiros sintomas aparecem lentamente
durante muitas horas ou dias. Alguns sintomas adicionais sdo:

e nauseas e/ou vomitos

dor abdominal

pulso rapido

dificuldade em respirar

presenca moderada ou intensa de cetona na urina. A cetona ¢ produzida quando o seu organismo
queima gordura para obter energia em vez de glucose.

Se tiver algum destes sintomas e niveis elevados de agtlicar, obtenha ajuda médica imediatamente.
Ver secgdo “Caso se tenha esquecido de utilizar Lyumjev”.

Doenca

Se estiver doente, especialmente se sentir nauseas ou estiver adoentado, as suas necessidades de
insulina podem mudar. Mesmo que nio esteja a comer como normalmente faz, continua a
necessitar de insulina. Faca um teste a urina ou uma analise ao sangue, siga as “instrugdes relativas a
doenga” e informe o seu médico.

5. Como conservar Lyumjev KwikPen
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Antes da primeira utilizacéao

Guarde no frigorifico (2° C to 8° C).

Nao congele.

Mantenha na embalagem para proteger da luz.

Depois da primeira utilizacio
Nao conservar acima de 30° C.
Nao congele.

Nao refrigere.

A KwikPen ndo deve ser guardada com a agulha. Mantenha a caneta tapada para a proteger da luz.
Deite fora ap6s 28 dias mesmo que ainda reste alguma insulina.

Os medicamentos nao devem ser eliminados na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen solucio injetavel contém:

e A substancia ativa ¢ insulina lispro. Cada ml de solug¢ao contém 100 unidades de insulina lispro.
Uma KwikPen contém 300 unidades de insulina lispro em 3 ml solugao.

e Os outros componentes sdo metacresol, glicerol, cloreto de magnésio hexa-hidratado, citrato de
sodio di-hidratado, treprostinilo sddico, 6xido de zinco e agua para preparagdes injetaveis. Pode
ter sido utilizado hidréxido de s6dio ou acido cloridrico para ajustar o pH (ver o final da seccdo 2
“Lyumjev KwikPen contém sddio”).

121



Qual o aspeto de Lyumjev KwikPen e contetido da embalagem
Lyumjev KwikPen solu¢ao injetavel ¢ uma solucao limpida, incolor e aquosa numa caneta pré-cheia.
Cada caneta pré-cheia contém 300 unidades (3 mililitros).

Embalagens de 2, 5 ou embalagem multipla de 2 x 5 canetas pré-cheias. E possivel que ndo sejam
comercializadas todas as apresentagoes.

A Lyumjev KwikPen ¢ cinzenta-acastanhada. O botdo doseador ¢ azul com arestas na lateral. O rotulo
¢ azul e branco. Cada Lyumjev KwikPen dispensa 1 a 60 unidades em incrementos de 1 unidade.

Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Paises Baixos.

Fabricante
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franca.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contatar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

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 "Enmu Jlumu Henepnann" B.B. - benrapus 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
Eesti Norge

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

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EA0LGoa 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
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Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly e Company (Ireland) Limited
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Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Esta disponivel informagao detalhada acerca deste medicamento no sitio da Agéncia Europeia de

Medicamentos: http://www.ema.europa.eu
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Instrucoes de Utilizacao

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen, solucio injetavel em caneta pré-cheia
insulina lispro

POR FAVOR LEIA AS INSTRUCOES ANTES DE UTILIZAR

Leia as Instrugdes de Utilizagao antes de comecar a usar Lyumjev e de cada vez que necessite de
utilizar outra Lyumjev KwikPen. Pode haver informagdo nova. Esta informagao ndo substitui a
necessidade de falar com o seu profissional de saude sobre a sua doenca ou tratamento.

Nao partilhe a sua Lyumjev KwikPen com outras pessoas, mesmo se a agulha tiver sido mudada.
Nao reutilize ou partilhe agulhas com outras pessoas. Podera transmitir ou receber alguma
infecao grave.

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen (“Caneta”) ¢ uma caneta pré-cheia descartavel contendo 3 ml
(100 unidades/ml) de insulina lispro, solugao injetavel.

. O seu profissional de satde dir-lhe-a quantas unidades devera administrar € como injetar a dose
de insulina que lhe foi prescrita.

. Pode administrar a si mesmo mais que 1 dose usando a Caneta.

. A Caneta marca uma unidade de insulina de cada vez. Pode administrar de 1 a 60 unidades
numa Unica injecao.

. Se a sua dose for superior a 60 unidades, vai necessitar de administrar a si mesmo mais do que

uma inje¢do. Verifique sempre o nimero de unidades no mostrador posologico para ter a certeza
de que marcou a dose correta.

. O émbolo do cartucho move-se apenas um pouco em cada injecdo e pode nem notar que este se
move. O émbolo do cartucho apenas ira atingir o final do cartucho quando tiver usado todas as
300 unidades da Caneta.

Nio se recomenda a utilizacdo desta Caneta por cegos ou pessoas com problemas de visio sem a
assisténcia de uma pessoa treinada na sua utilizacio.
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Componentes da Lyumjev KwikPen

Tampa da Invélucro do Indicador
caneta cartucho Rotulo da dose
S—— i |
/ — .
Clip da Selo de Embolo Corpoda  Mostrador Botao
tampa borracha caneta  posoldgico doseador
Componentes da agulha Botio doseador

(agulhas nao incluidas)

cE=g = B

Capa exterior Capa Agulha Lingueta de papel
da agulha interior
da agulha

Como reconhecer a sua Lyumjev KwikPen

. Cor da caneta:  Cinzento-acastanhado
. Botao doseador: Azul, com nervuras levantadas de lado
. Rotulo: Azul e branco

O que precisa para a sua injecio
. Lyumjev KwikPen

. Agulha compativel com a KwikPen (recomendadas agulhas para canetas BD [Becton,
Dickinson and Company])

. Compressa

Preparacio da sua Caneta
. Lave as maos com agua e sabao.

. Verifique o rotulo da Caneta para ter a certeza de que esta a tomar o tipo de insulina correto.
Isto € particularmente importante se usar mais do que um tipo de insulina.

. Nao utilize a Caneta apds o prazo de validade indicado no rétulo ou mais de 28 dias apos a
primeira utilizacao da caneta.

. Utilize sempre uma agulha nova para cada inje¢ao, de modo a ajudar a prevenir infe¢des e
agulhas entupidas
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Passo 1:
. Puxe a tampa da Caneta a direito para fora.

— Nao retire o rotulo da Caneta.

— |

. Limpe o selo de borracha com uma compressa.
Passo 2:

. Verifique o liquido na Caneta.

. Lyumjev deve ter um aspecto limpido e

incolor. Nio utilize se estiver turvo, com
coloragdo ou contiver particulas ou pedagos.

Passo 3:
. Escolha uma agulha nova
. Retire a lingueta de papel da capa exterior da
agulha
Passo 4:
. Empurre a agulha com a capa na direcgdo da N

Caneta e enrosque-a até que a agulha esteja

bem apertada. W |
Passo 5:
. Puxe a capa exterior da agulha. Nio a deite tl
fora. ‘
c:@ — —
Deite '
. ) . . Guarde fora
. Retire a capa interior da agulha e deite-a fora.
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Purgar a Caneta

Purgue antes de cada injecao.
. Purgar a sua Caneta significa retirar da agulha e do cartucho o ar que possa ter entrado durante o
uso habitual e assegura que a Caneta esta a funcionar corretamente.

. Se nao purgar antes de cada inje¢ao, pode administrar insulina a mais ou a menos
Passo 6:
. Para purgar a sua Caneta rode o botdo doseador

para marcar 2 unidades.

Passo 7:
. Segure a Caneta apontando a agulha para cima.

Bata suavemente no invélucro do cartucho para
juntar as bolhas de ar no topo.

Passo 8:
. Continue a segurar a Caneta apontando a agulha

para cima. Pressione o botao doseador
completamente até parar e aparecer “0” no

mostrador posoldgico. Mantenha o botao
doseador empurrado e conte devagar até 5.

. Devera ver insulina na ponta da agulha.

— Se néo vir insulina, repita os passos 6 a 8 da

purga, mas ndo mais do que 4 vezes.

— Se continuar a nao ver insulina, mude a
agulha e repita os passos 6 a 8 da purga.

E normal haver pequenas bolhas de ar e ndo irfo afetar
a sua dose.
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Marcar a dose

Pode administrar de 1 a 60 unidades numa Unica injecao.
Se a sua dose for superior a 60 unidades, vai necessitar de administrar mais do que uma inje¢ao.

- Se precisar de ajuda na decisao de como dividir a sua dose, pergunte ao seu profissional de
saude.

- Deve utilizar uma agulha nova para cada injegao e repetir a purga.

Passo 9:

Rode o botdo doseador para marcar o nimero de
unidades que precisa de administrar. O indicador
de dose devera estar alinhado com a sua dose.

— A Caneta marca 1 unidade de cada vez.

— O botao doseador emite um clique quando é
rodado.

— Nao marque a sua dose contando os cliques
porque pode marcar uma dose errada e,

assim administrar insulina a mais ou a E

menos.

 —

— A dose pode ser corrigida rodando o botdo i -
Exemplo: 12 unidades marcadas

doseador em qualquer das diregoes até que a L.
no mostrador posologico

dose correta esteja alinhada com o indicador

da dose.
— Os nimeros pares estdo impressos no ey 7:‘2
mostrador. O exemplo a direita mostra 12 27 i |
. — 8
unidades & ]
— Os nameros impares depois do 1, aparecem Exemplo: 25 unidades marcadas
na forma de linhas entre os nimeros. O no mostrador posoldgico

exemplo a direita mostra 25 unidades.

Verifique sempre o nimero no mostrador
posolégico para garantir que marcou a dose
correta.

A Caneta nao lhe permitira marcar mais do que o numero de unidades que restam na Caneta.
Se precisar de injetar mais do que o nimero de unidades que restam na caneta, podera:

- injetar o que resta na Caneta e depois utilizar uma Caneta nova para injetar a dose restante,
ou

- arranjar uma nova caneta e administrar a dose na totalidade.

E normal ver uma pequena quantidade de insulina na Caneta que ndo consegue injetar.
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Injetar a dose

. Injete a sua insulina como o seu profissional de satide lhe ensinou.
. Mude (rode) o local da injecdo em cada injecao.
. Nao tente mudar a dose enquanto injeta.

Passo 10:

. Escolha o local da injegéo.

Lyumjev ¢ injetada debaixo da pele
(subcutaneamente) na barriga, nddegas,
coxas ou antebragos.

. Limpe a sua pele com uma compressa ¢
deixe secar a sua pele antes de administrar
a sua dose.

Passo 11:

. Insira a agulha na sua pele.

. Empurre o botdo doseador na totalidade

para dentro.

. Continue a manter o botao doseador
pressionado ¢ conte devagar até 5 antes
de remover a agulha.

Nio tente injetar a insulina rodando o botdo
doseador. Nao ira administrar a insulina rodando
o botdo doseador.
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Passo 12:
. Retire a agulha da sua pele.

- E normal ver uma gota de insulina na ponta da
agulha. Isso ndo afetara a sua dose.

e Verifique o nimero no mostrador posologico.

- Se vir “0” no mostrador posologico,
administrou a totalidade da dose marcada.

Se nao vir “0” no mostrador posologico, nao
administrou a totalidade da dose. Nao
remarque a dose. Insira a agulha na sua pele e
termine a injecao.

Se mesmo assim achar que ndo administrou a
totalidade da dose marcada para a sua injegao,
nio comece de novo ou repita a injecio.
Verifique a sua glicémia conforme instruido
pelo seu profissional de saude.

Se normalmente precisa de administrar 2
injegOes para receber a totalidade da sua dose,
certifique-se de que administra a segunda
injecao.

O émbolo do cartucho move-se apenas um pouco em
cada injec¢do e pode nem notar que este se move.

Se vir sangue ap0s ter retirado a agulha da pele,
pressione ligeiramente o local de injecdo com um
pedaco de gaze ou uma compressa. Nao esfregue a
area.

Apés a injecao

Passo 13:
. Reponha a tampa exterior da agulha com

cuidado.

Passo 14:
. Desenrosque a agulha tapada e deite-a fora

como descrito abaixo (ver sec¢do Deitar fora
Canetas e agulhas).

. Nio guarde a Caneta com a agulha enroscada,
para evitar que pingue insulina, que entupa a
agulha ou que entre ar para a Caneta.

Passo 15:
. Reponha a tampa na Caneta, alinhando o clip da

tampa com o indicador da dose e empurrando
completamente para dentro.
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Deitar fora Canetas e agulhas

Coloque as agulhas usadas num recipiente para materiais cortantes ou num recipiente resistente
de plastico com tampa de seguranca. Nao deite fora as agulhas diretamente no seu lixo
doméstico.

Nao recicle os recipientes cheios de agulhas.

Pergunte ao seu profissional de saude quais as opg¢des disponiveis para deitar fora a caneta e os
recipientes de agulhas de modo apropriado.

As instrugoes relativas ao manuseamento das agulhas nio se destinam a substituir os
procedimentos locais, as instrugdes do seu profissional de saude ou procedimentos
institucionais.

Resolucio de problemas

Se ndo conseguir retirar a tampa da caneta, rode devagar a tampa para tras e para a frente e
depois puxe a direito para fora.

Se o botdo doseador for dificil de empurrar:
Empurrar o botdo doseador mais devagar tornard a administragao mais facil.
A sua agulha podera estar entupida. Coloque uma agulha nova e purgue a Caneta.

Podera haver po, comida ou liquido dentro da Caneta. Deite a Caneta fora e arranje uma Caneta
nova.

Se tiver alguma questdo ou problema relacionado com a sua Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen,
contacte o seu profissional de saude para assisténcia ou a filial local da Lilly.

Data de revisdao do documento:
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Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen solucio injetavel em caneta pré-cheia
Insulina lispro

Cada junior KwikPen dispensa 0,5 a 30 unidades em incrementos de 0,5 unidades

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informagdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve déa-lo a outros. O medicamento pode ser-
lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢ado 4.

O que contém este folheto

O que ¢ Lyumjev Junior KwikPen e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Lyumjev Junior KwikPen
Como utilizar Lyumjev Junior KwikPen

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Lyumjev Junior KwikPen

Contetido da embalagem e outras informagdes

AN S e

1. O que é Lyumjev Junior KwikPen e para que ¢ utilizado

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen solucdo injetavel em caneta pré-cheia contém a substancia
ativa insulina lispro. Lyumjev € utilizado para tratar a diabetes mellitus em adultos, adolescentes e
criangas com idade igual ou superior a 1 ano. E uma insulina prandial (que se administra & hora das
refeigdes) que atua mais rapidamente do que outros medicamentos que contém insulina lispro.
Lyumjev contém componentes que aceleram a absor¢ao de insulina lispro pelo organismo.

A diabetes ¢ uma doenga em que o seu organismo néo produz insulina suficiente ou ndo utiliza a
insulina de forma eficaz, o que da origem a niveis elevados de aglicar no sangue. Lyumjev € um
medicamento a base de insulina utilizado no tratamento da diabetes, ¢ como tal controla o ag¢tcar no
sangue. O tratamento eficaz da diabetes, com um bom controlo do aglicar no sangue, previne as
complicagdes a longo prazo originadas pela sua diabetes.

O tratamento com Lyumjev ajuda a controlar o agticar no sangue a longo prazo e previne as
complicagdes originadas pelasua diabetes. Lyumjev atinge o seu efeito maximo 1 a 3 horas apos a
injecdo, e o efeito dura até 5 horas. Deve administrar Lyumjev no inicio da refei¢do ou até 20 minutos
apo6s o inicio da refeigao.

O seu médico pode dizer-lhe para utilizar Lyumjev como uma insulina de agdo prolongada ou de agdo
intermédia. Nao mude a sua insulina, a ndo ser que o seu médico lhe diga para o fazer.

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen ¢ uma caneta pré-cheia descartavel que contém 3 ml

(300 unidades, 100 unidades/ml) de insulina lispro. Uma KwikPen contém multiplas doses de insulina.
A KwikPen marca 0,5 unidade de cada vez. O numero de unidades é visivel no mostrador da dose;

verifique-o sempre antes da sua injeciio. Pode administrar 0,5 a 30 unidades numa tnica injecdo. Se

a sua dose for superior a 30 unidades, vai precisar de administrar mais de uma injecéo.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Lyumjev Junior KwikPen

NAO utilize Lyumjev Junior KwikPen
* Se pensa que o seu agucar no sangue esta a baixar (hipoglicemia). Mais a frente neste folheto
informativo ser-lhe-4 indicado como proceder em caso de baixo nivel de agicar no sangue
(ver secgdo 3 “Se utilizar mais Lyumjev do que deveria™).
* Setem alergia a insulina lispro ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secg¢ao 6).

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Lyumjev.

Se tem problemas de visdo, vai precisar de ajuda de uma pessoa treinada na administragdo de injegdes.

e Baixo nivel de agticar no sangue (hipoglicemia).

Um baixo nivel de agucar no sangue pode ser grave e, quando ndo tratada, pode até ser fatal.
Lyumjev comega a baixar o aglicar no sangue mais rapidamente do que outras insulinas prandiais. Se
tiver uma hipoglicemia, ela pode ocorrer mais cedo apds uma injecdo de Lyumjev. Se tem
hipoglicemias frequentes ou se tem dificuldade em reconhecé-las, converse com o seu médico ou
enfermeiro acerca disso. Se os seus niveis de aguicar no sangue estdo bem controlados pela sua atual
terapéutica com insulina ou se tem diabetes ha muito tempo, pode ndo sentir os sintomas de aviso
quando o aglcar no sangue diminuir muito. Os sinais de aviso estdo mencionados mais adiante neste
folheto. Quanto aos sintomas, ver “Problemas frequentes da diabetes”.

Deve planear cuidadosamente o horario das suas refeigdes, a frequéncia com que faz exercicio fisico e
o esforgo que desenvolve. Deve também vigiar atentamente os niveis de aglicar no sangue através de
testes frequentes a glucose no sangue.

Mudar o tipo de insulina que utiliza pode fazer o aguicar no sangue subir ou descer demasiado.

Pode ser necessario aumentar a frequéncia dos testes da sua glicemia, se estiver em risco de
hipoglicemia. O seu médico podera ter de mudar as doses dos seus outros medicamentos para a
diabetes.

e Elevado nivel de agticar no sangue (hiperglicemia).

Deixar de administrar insulina ou ndo administrar insulina suficiente pode causar hiperglicemia e
cetoacidose diabética, condigdes graves que podem até ser fatais. Quanto aos sintomas, ver
“Problemas frequentes da diabetes”.

e Se o seu tratamento com insulina estiver a ser combinado com um medicamento da classe de
medicamentos para a diabetes designada por tiazolidinedionas ou glitazonas, como, por exemplo,
pioglitazona, informe o seu médico o mais depressa possivel, se notar sinais de insuficiéncia
cardiaca, tais como dificuldades respiratorias nao habituais ou um rapido aumento de peso ou
inchago localizado (edema).

e Se tiver uma reacao alérgica grave a insulina ou a qualquer um dos componentes de Lyumjev,
suspenda a utilizacdo deste medicamento e contacte imediatamente um servigo médico de urgéncia.

e Verifique sempre a embalagem e o rétulo com o nome e tipo de insulina que traz da farmacia.
Certifique-se de que € o Lyumjev que o seu médico lhe disse para utilizar.

e Guarde a embalagem ou registe o nimero de lote que esta na embalagem. Se tiver um efeito
indesejavel, podera indicar esse nimero quando notificar o efeito indesejavel adverso (ver
“notificagdo de efeitos indesejaveis™.

o Utilize sempre uma agulha nova para cada injegdo para prevenir infegdes ¢ agulhas entupidas. Se
uma agulha estiver entupida, substitua-a por uma agulha nova.

. Alteracoes da pele no local de injecio
Os locais de injecdo devem ser alternados para prevenir alteracdes da pele, tais como nodulos sob a
pele. A insulina podera nao funcionar muito bem se for injetada numa area irregular (ver Como
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utilizar Lyumjev Junior KwikPen. Contacte o seu médico se estiver atualmente a administrar a injecdo
numa area irregular antes de comegar a administrar a inje¢do numa area diferente. O seu médico
podera aconselha-lo a verificar mais atentamente o seu nivel de aglicar no sangue ¢ a ajustar a sua dose
de insulina ou de outros medicamentos antidiabéticos.

Criancas e adolescentes
Este medicamento ndo é recomendado para utilizagdo em criangas com idade inferior a 1 ano.

Outros medicamentos e Lyumjev

Informe o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico, se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
puder vir a tomar outros medicamentos. Alguns medicamentos afetam o seu nivel de agucar no
sangue, o que pode significar que a sua dose de insulina tem de mudar.

Os seus niveis de aglicar no sangue podem descer (hipoglicemia), se tomar:

e outros medicamentos para a diabetes (orais e injetaveis)

e antibidticos do grupo das sulfonamidas (para as infegdes)

e Acido acetilsalicilico (para a dor e febre ligeira e para prevenir a formagao de coagulos no
sangue)

e alguns antidepressivos (inibidores da monoamina oxidase ou inibidores seletivos da
recaptagdo de serotonina)

e alguns inibidores da enzima de conversdo da angiotensina (IECA) (como, por exemplo,
captopril, enalapril) (para certos problemas cardiacos ou hipertensdo arterial)

e Dbloqueadores dos recetores de angiotensina Il (para a hipertensao arterial ou certos problemas
cardiacos)

e analogos da somatostatina (como, por exemplo, octreotide, usado para tratar uma doenga
pouco frequente em que se produz demasiada hormona do crescimento)

Os seus niveis de actcar no sangue podem subir (hiperglicemia), se tomar:

danazol (para a endometriose)

contracetivos orais

terapéutica de substituicdo da hormona tiroideia (para problemas da tiroide)

hormona de crescimento humano (para a deficiéncia de hormona do crescimento)

diuréticos (para a hipertensdo arterial ou se tiver uma acumulagdo de 4gua no seu organismo)
agentes simpatomiméticos (para reagdes alérgicas graves ou utilizados em alguns
medicamentos para a constipagao)

e corticosteroides (para tratar a asma ou condigdes auto-imunes)

Os bloqueadores beta (utilizados para a hipertensao arterial, arritmia ou angina) dificultam o
reconhecimento dos sinais de aviso de hipoglicemia.

Lyumjev e alcool

O seu nivel de agucar no sangue tanto pode aumentar como diminuir, se ingerir alcool. Por esta razdo,
a quantidade de insulina de que necessita pode mudar. Devera, por isso, monitorizar a sua glicemia
com uma frequéncia superior a habitual.

Gravidez e aleitamento

Se estiver a planear engravidar, se pensa que pode estar gravida, se estd gravida ou a amamentar,
aconselhe-se com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. As
necessidades de insulina geralmente diminuem durante os trés primeiros meses de gravidez e
aumentam nos restantes 6 meses. Depois do parto, é provavel que as suas necessidades de insulina
voltem aos valores anteriores a gravidez.

Nao ha restrigdes ao tratamento com Lyumjev durante a amamentag@o. Se estd a amamentar, a
insulina e/ou a dieta podem necessitar de ser ajustadas.
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Conduciao de veiculos e utilizagdo de maquinas

Se tiver hipoglicemia, esta podera reduzir a sua capacidade de concentragdo ou de reacdo. Deve
manter-se consciente desse facto em todas as situagdes que envolvam riscos, tanto para si como para
outras pessoas (conducao de viaturas ou utilizagdo de maquinas, por exemplo). Devera contactar o seu
médico sobre a conducao de viaturas no caso de:

e ter frequentes episddios de hipoglicemia.

e 0s sinais indicadores de hipoglicemia serem diminutos ou estarem ausentes.

Lyumjev Junior KwikPen contém s6dio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de s6dio (23 mg) por dose, ou seja € essencialmente
“livre de sodio”.

3. Como utilizar Lyumjev Junior KwikPen

Utilize sempre este medicamento como esta descrito neste folheto ou como indicado pelo seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro. Fale com eles, se tiver dividas.

Eles dir-lhe-do exatamente a quantidade de Lyumjev que deve utilizar, quando deve utiliza-lo € com
que frequéncia. Dir-lhe-3o também com que frequéncia devera ir a sua consulta de diabetes.

Para prevenir a possivel transmissdo de doencas, cada caneta deve ser utilizada exclusivamente por si,
mesmo que tenha mudado a agulha da caneta.

Devera ter sempre insulina e outro sistema de administragdo de inje¢do de reserva para o caso de
precisar.

Se for cego ou tiver problemas de visdo, ird precisar da ajuda de alguém para administrar as suas
injecoes.

O seu médico podera dizer-lhe para administrar Lyumjev e outra insulina de ac¢do mais prolongada ou
intermédia. Administre-as em injegoes separadas. Lyumjev ndo deve ser misturado com qualquer outra
insulina.

Quando injetar Lyumjev

Lyumjev é uma insulina prandial (que se administra a hora das refei¢des). Devera injetar Lyumjev no
inicio da refei¢do, ou um ou dois minutos antes da refeicdo; também tem a opgao de administrar a
injecdo até 20 minutos depois do inicio da refeicao.

Quanta insulina devera utilizar

O seu médico calculara a sua dose com base na sua glicemia e no seu peso corporal e explicar-lhe-a:

e De quanto Lyumjev precisa em cada refeicao.

e Como e quando verificar o seu nivel de acticar no sangue.

e Como mudar a sua dose de insulina com base nos seus niveis de agticar no sangue.

e O que fazer se alterar a sua alimentacgao, a sua atividade fisica, se estiver doente ou se estiver a

tomar outros medicamentos.
Se mudar o tipo de insulina que utiliza, podera ter de utilizar mais ou menos quantidade do que
antes. Isto podera acontecer apenas com a primeira inje¢ao ou podera ser uma mudanga gradual ao
longo de varias semanas ou meses.

Nao utilize Lyumjev

e Se a sua aparéncia nao for semelhante a da 4gua. Lyumjev tem de estar limpido, ndo ter cor e ndo
deve conter particulas solidas. Verifique isso antes de cada injecao.

e Se Lyumjev ndo tiver sido conservado nas condigdes corretas (ver sec¢dao 5 “Como conservar
Lyumjev”).
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¢ Se a caneta estiver danificada, nao utilize.

Preparar a Lyumjev Junior KwikPen para utilizacdo (Ver instrucdes de utilizacio)

e Primeiro lave as suas maos.

e Leia as instrugdes sobre como utilizar a sua caneta pré-cheia de insulina. Siga-as cuidadosamente.
Eis alguns lembretes.

e Utilize uma agulha nova. (As agulhas ndo sdo fornecidas).

e Purgue sempre a sua Lyumjev Junior KwikPen antes de cada utilizagdo. E a forma de se certificar
de que a insulina sai e elimina as bolhas de ar da sua Lyumjev Junior KwikPen. Pode haver ainda
pequenas bolhas de ar na caneta. Essas pequenas bolhas de ar sdo normais e ndo irdo afetar a dose.

e O numero de unidades ¢ visivel no mostrador da dose; verifique-o sempre antes da injecéo.

Injetar Lyumjev

e Antes de administrar a inje¢do, limpe a sua pele.

e Injete por baixo da pele (inje¢ao subcutanea), como o seu médico ou enfermeiro lhe ensinaram.

e Apos a injegdo deixe a agulha na pele durante 5 segundos para se certificar que administrou a dose
na sua totalidade. Assegure-se de que a injegdo ¢ feita pelo menos a 1 cm da ultima injecdo e que
faz uma “rotacdo” dos locais da injecdo (brago, coxa, nadega ou abdomen).

e Se ndo tiver insulina suficiente na caneta para completar a dose, tome nota de quanta insulina ainda
tem de administrar. Purgue uma caneta nova e injete a dose restante.

e Se precisar de injetar outra insulina ao mesmo tempo que Lyumjev, use outro local de injecdo.

e Nao se injete diretamente numa veia.

ApOs a injecio

e Logo que acabe a injegdo, desenrosque a agulha da Lyumjev Junior KwikPen utilizando a tampa
exterior da agulha. Deste modo mantera a insulina estéril e evita que haja derrames. Impedira
também a entrada de ar na caneta e o entupimento da agulha. Nao partilhe as suas agulhas. Nao
partilhe a caneta. Reponha a tampa na sua caneta.

e Se ndo tem a certeza de quanto injetou, verifique os seus niveis de agtcar no sangue antes de
decidir se precisa de outra injegao.

Futuras injecoes

e Sempre que utilizar a Lyumjev Junior KwikPen, deve usar uma agulha nova. Antes de cada
injecdo, purgue a caneta para eliminar quaisquer bolhas de ar. Pode ver quanta insulina resta,
segurando a Lyumjev Junior KwikPen com a agulha apontada para cima.

¢ Quando a Lyumjev Junior KwikPen estiver vazia, ndo volte a utiliza-la.

Se utilizar mais Lyumjev do que deveria
Se utilizar mais Lyumjev do que deveria, ou ndo tem a certeza de quanto injetou, pode ocorrer uma
baixa de agticar no sangue. Verifique o seu nivel de agtcar no sangue.

Se o seu aglicar no sangue estiver baixo (hipoglicemia) e puder tratar-se, tome comprimidos de
glucose, agicar ou beba uma bebida agucarada. Depois coma fruta, biscoitos ou uma sandes, conforme
o médico ou enfermeiro o aconselharam e descanse um pouco. Isto leva-lo-a a superar um baixo nivel
de aglicar no sangue ou uma pequena sobredosagem de insulina. Torne a verificar o seu aglicar no
sangue 15 a 20 minutos depois, até este estar estabilizado.

Se ndo conseguir tratar-se (hipoglicemia grave) porque sente tonturas, fraqueza, confusdo, dificuldade
em falar, se ficar inconsciente ou tiver uma convulsio, pode necessitar de ser tratado com glucagom,
que pode ser-lhe administrada por alguém que saiba como utilizd-la. Coma glucose ou agucar depois
do glucagom. Se ndo responder ao glucagom, devera ir ao hospital. Pega ao seu médico que o informe
sobre o glucagom.

Informe todas as pessoas com quem costuma estar de que tem diabetes. Explique-lhes o que pode
acontecer se o seu agucar no sangue ficar demasiado baixo, incluindo o risco de desmaiar.
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Diga-lhes o que deverdo fazer, se desmaiar: volta-lo de lado para evitar que fique asfixiado, pedir
ajuda médica imediatamente e nao lhe dar nada para comer ou beber porque pode ficar engasgado.

Caso se tenha esquecido de utilizar Lyumjev

Se se esquecer de administrar a sua insulina ou se utilizar menos do que deveria, ou ndo tem a certeza
de quanto injetou, pode ocorrer uma subida de agticar no sangue (hiperglicemia). Verifique o seu nivel
de agticar no sangue para decidir se precisa de uma dose de insulina. Retome o seu esquema
posoldgico habitual na refeicdo seguinte.

Se parar de utilizar Lyumjev
Nao suspenda nem altere a sua insulina, a ndo ser por indicagdo do médico. Se utilizou menos
Lyumjev do que deveria, pode ocorrer uma subida de agtcar no sangue.

Se um elevado nivel de aglicar no sangue (hiperglicemia) ndo for tratado, pode ser muito grave e
causar dores de cabecga, nauseas, vomitos, dor abdominal, desidrata¢do, inconsciéncia, coma ou até
morte (ver secgao 4 ).

Trés passos simples para evitar o risco de hipoglicemia e hiperglicemia:
e Traga sempre consigo uma caneta de reserva, para o caso de perder a sua Lyumjev Junior
KwikPen ou se ela ficar danificada.
Traga sempre consigo algo que o identifique como doente com diabetes.
e Traga sempre aguicar consigo.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Um baixo nivel de agticar no sangue (hipoglicemia) ¢ muito frequente com o tratamento com
insulina (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas). Pode ser muito grave. Se o seu aguicar no sangue
baixar demasiado pode ficar inconsciente. A hipoglicemia grave pode causar danos cerebrais e pode
ser fatal. Se tiver sintomas de niveis baixos de ac¢ticar no sangue, actue imediatamente para aumentar
o seu nivel de acticar no sangue. Ver sec¢do 3 “Se utilizar mais Lyumjev do que deveria”.

As reacoes alérgicas sao frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas). Podem ser graves e incluir os
seguintes sintomas:

baixa de tensdo arterial
batimento rapido do coragdo
suores

e crupg¢do na pele no corpo inteiro
e dificuldade em respirar
e pieira

Se tiver uma reacio alérgica grave (incluindo um ataque anafilatico) a insulina ou a qualquer dos
excipientes de Lyumjev, pare de usar este medicamento e contacte imediatamente um servico médico
de urgéncia.

Outros efeitos indesejaveis incluem

Frequentes

Reacgdes no local da injegdao. Algumas pessoas ficam com vermelhidao, dor, inchago ou comichao na
zona da inje¢@o de insulina. Estas reagoes desaparecem geralmente ao fim de poucos minutos ou até
poucas semanas, sem necessitar de parar o tratamento com Lyumjev. Se tiver rea¢des no local de
injecdo, informe o seu médico.
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Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Alteracdes da pele no local de injecdo: Se injetar insulina com demasiada frequéncia no mesmo local,
o tecido adiposo tanto pode encolher (lipoatrofia) como aumentar de espessura (lipohipertrofia). Os
nddulos sob a pele podem também ser causados pela acumulag@o de uma proteina chamada amiloide
(amiloidose cutinea). A insulina podera ndo funcionar muito bem se for injetada numa area irregular.
Altere o local da inje¢ao a cada injecao para ajudar a evitar essas alteragdes na pele.

Outros efeitos indesejaveis possiveis
Inchago dos bragos ou tornozelos devido a retengdo de liquidos (edema), particularmente no inicio da
terapéutica com insulina ou durante uma alteragdo de terapéutica da sua diabetes.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis estara a ajudar a fornecer mais informacgdes sobre a seguranga deste medicamento.

Problemas frequentes da diabetes

Baixo nivel de actiicar no sangue

Um baixo nivel de agucar no sangue (hipoglicemia) significa que ndo ha agtcar suficiente no sangue.
Isso pode ser causado por:

e Administrar Lyumjev ou qualquer outra insulina em demasia;

Perder ou atrasar as suas refeicdes ou alterar a sua dieta;

Fazer exercicio ou trabalhar muito, antes ou ap6s uma refeigao;

Ter uma infecao ou doenga (especialmente diarreia ou vomitos);

Haver uma alteragao das suas necessidades de insulina, por exemplo se perder peso; ou ter um
agravamento dos seus problemas de rins ou de figado

Ver seccdo “Se utilizar mais Lyumjev do que deveria.”

Normalmente, os primeiros sintomas de uma baixa de agucar no sangue surgem rapidamente e
incluem:

cansaco
batimentos rapidos do coracao
nervosismo ou tremores
nauseas

dor de cabeca

suores frios

Enquanto ndo estiver confiante de que reconhece os seus sintomas de aviso, evite situagdes, como por
exemplo, conduzir uma viatura, nas quais a hipoglicemia pode coloca-lo em risco ou a outras pessoas.

Elevado nivel de ac¢ticar no sangue (hiperglicemia) e cetoacidose diabética
Hiperglicemia (demasiado agucar no sangue) significa que os niveis de glucose do seu organismo
estdo demasiado elevados. A hiperglicemia pode ser provocada por:

e N3o ter administrado a sua insulina;

e Ter administrado menos insulina do que o seu organismo necessita;

e Um desequilibrio entre a quantidade de hidratos de carbono que ingere e a insulina que

administra; ou
e Febre, infe¢do ou stresse emocional.

Os primeiros sintomas que aparecem de hiperglicemia sio:
e ter muita sede

e dor de cabega

e sensac¢do de sonoléncia
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e urinar com mais frequéncia

A hiperglicemia pode levar a cetoacidose diabética. Os primeiros sintomas aparecem lentamente
durante muitas horas ou dias. Alguns sintomas adicionais sdo:

e nauseas ¢/ou vomitos

dor abdominal

pulso rapido

dificuldade em respirar

presenca moderada ou intensa de cetona na urina. A cetona ¢ produzida quando o seu organismo
queima gordura para obter energia em vez de glucose.

Se tiver algum destes sintomas e niveis elevados de agticar, obtenha ajuda médica imediatamente.
Ver secgdo “Caso se tenha esquecido de utilizar Lyumjev”.

Doenca

Se estiver doente, especialmente se sentir nauseas ou estiver adoentado, as suas necessidades de
insulina podem mudar. Mesmo que nio esteja a comer como normalmente faz, continua a
necessitar de insulina. Faca um teste a urina ou uma analise ao sangue, siga as “instrugdes relativas a
doenga” e informe o seu médico.

5. Como conservar Lyumjev Junior KwikPen
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rotulo e na embalagem exterior. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Antes da primeira utilizacio

Guarde no frigorifico (2° C to 8° C).

Nao congele.

Mantenha na embalagem para proteger da luz.

Depois da primeira utilizacio
Nao conservar acima de 30° C.
Nao congele.

Nao refrigere.

A Lyumjev Junior KwikPen ndo deve ser guardada com a agulha. Mantenha a caneta tapada para a
proteger da luz.
Deite fora apds 28 dias mesmo que ainda reste alguma insulina.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen solucio injetavel contém:

e A substancia ativa ¢ insulina lispro. Cada ml de solu¢ao contém 100 unidades de insulina lispro.
Uma Lyumjev KwikPen contém 300 unidades de insulina lispro em 3 ml solugéo.

e Os outros componentes sdo metacresol, glicerol, cloreto de magnésio hexa-hidratado, citrato de
sodio di-hidratado, treprostinilo sddico, 6xido de zinco e agua para preparacdes injetaveis. Pode
ter sido utilizado hidréxido de sédio ou acido cloridrico para ajustar o pH (ver o final da sec¢do 2
“Lyumjev Junior KwikPen contém sd6dio”).
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Qual o aspeto de Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen e contetido da embalagem
Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen solu¢ao injetdvel ¢ uma solugao limpida, incolor e aquosa
numa caneta pré-cheia. Cada caneta pré-cheia contém 300 unidades (3 mililitros).

Embalagens de 2, 5 ou embalagem multipla de 2 x 5 canetas pré-cheias. E possivel que ndo sejam
comercializadas todas as apresentagoes.

A Lyumjev Junior KwikPen € cinzenta-acastanhada. O botdo doseador ¢ cor-de-péssego com arestas
na extremidade e na lateral. O rétulo ¢ branco com uma barra cor-de-péssego e com uma barra cor-de-
péssego, azul-clara e azul-escura. Cada Lyumjev Junior KwikPen dispensa 0,5 a 30 unidades em
incrementos de 0,5 unidades.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Paises Baixos.

Fabricante
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franca.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contatar o representante local do Titular
da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:

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
buarapus Luxembourg/Luxemburg
TII1 "Enu JIunmu 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

ELI LILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1 328 5100
Danmark Malta

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

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

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

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EApGoa Osterreich
OAPMAZEPB-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 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600

140



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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Esta disponivel informac¢do pormenorizada sobre este medicamento no sitio da Internet da Agéncia

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

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

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

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

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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Instrucoes de Utilizaciao

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen, solucio injetavel em caneta pré-cheia
insulina lispro

POR FAVOR LEIA ESTAS INSTRUCOES ANTES DE UTILIZAR

Leia as Instrucdes de Utilizacdo antes de comegar a administrar Lyumjev e de cada vez que necessite
de utilizar outra Lyumjev Junior KwikPen. Pode haver nova informag&o. Esta informagdo ndo
substitui a necessidade de falar com o seu profissional de saude sobre a sua doenga ou tratamento.

Nao partilhe a sua Lyumjev Junior KwikPen com outras pessoas, mesmo que tenha mudado a
agulha. Nao reutilize ou partilhe agulhas com outras pessoas. Podera transmitir ou receber
alguma infecdo grave.

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen (“Caneta”) ¢ uma caneta pré-cheia descartavel contendo 3
ml (300 unidades, 100 unidades/ml) de insulina lispro solugéo injetavel.

. O seu profissional de saude dir-lhe-a quantas unidades ira dar como a sua dose e como injetar a
dose prescrita de insulina.

. Pode administrar a si mesmo mais que 1 dose usando a Caneta.

. A Caneta marca meia unidade (0,5 unidades) de insulina de cada vez. Pode administrar de 0,5

unidades a 30 unidades numa unica injegao.

. Se a sua dose for superior a 30 unidades, tera necessidade de administrar a si proprio mais que
uma injecdo. Certifique-se de que marcou a dose correta, verificando sempre o nimero no
mostrador posoldgico.

. O émbolo apenas se mexe um pouco com cada inje¢ao e pode ndo perceber que ele se move. O
€mbolo chega ao fim do cartucho quando tiver usado todas as 300 unidades na Caneta

Nao se recomenda a utilizacdo desta Caneta por cegos ou pessoas com problemas de visdo sem a
assisténcia de uma pessoa treinada na sua utilizacio.
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Componentes da Lyumjev Junior KwikPen

Tampa da
Caneta Invélucro do cartucho Roétulo Indicador da dose
EE e — —
vl - m:*
|

Clip da Selo de Embolo Corpo da Mostrador Botdo
tampa borracha caneta posolégico doseador

Componentes da agulha Botio doseador

(Agulhas nao incluidas)

=== =

Capa exterior ~ Capa interior =~ Agulha  Lingueta de papel
da agulha da agulha

Como reconhecer a sua Lyumjev Junior KwikPen

. Cor da Caneta:  Cinzento-acastanhado
. Botao doseador: Cor-de-péssego, com nervuras levantadas na extremidade e de lado
. Rétulo: Branco com uma barra cor-de-péssego, e cor-de-p€ssego com uma barra azul-

clara e azul-escura

O que precisa para dar a sua injecao

. Lyumjev Junior KwikPen

. Agulha compativel com a KwikPen (recomendadas agulhas da BD [Becton, Dickinson and
Company]).

. Compressa.

Preparacao da sua Caneta

. Lave as maos com agua e sabao.

. Verifique a Caneta para ter a certeza de que esta a administrar o tipo de insulina correto. Isto é
particularmente importante se usar mais do que um tipo de insulina.

. Nao utilize a Caneta apds o prazo de validade indicado no rétulo ou mais de 28 dias apos a
primeira utilizagdo da Caneta.

. Utilize sempre uma agulha nova para cada inje¢do, de modo a ajudar a prevenir infegdes e
agulhas entupidas.
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Passo 1:
. Puxe a tampa da caneta a direito para fora. '

- Nao retire o rotulo da Caneta. g} _

*  Limpe o selo de borracha com uma compressa

Passo 2:
. Verifique o liquido na Caneta.
. Lyumjev deve ter um aspecto limpido e

incolor. Nao utilize se estiver turvo, com
colorag@o ou se contiver particulas ou pedacos.

Passo 3:

. Escolha uma nova agulha.

. Retire a lingueta de papel da capa exterior da
agulha.

Passo 4:

. Empurre a agulha com a capa na diregéo da

Caneta, mantendo-a direita, e enrosque-a até
que a agulha esteja bem apertada.

Passo 5:
. Puxe a capa exterior da agulha. Nao a deite
fora.
. Retire a capa interior da agulha e deite-a fora.
Deite
Guarde
fora

Purgar a Caneta

Purgue antes de cada injecao.
. Purgar a Caneta significa retirar da agulha e do cartucho o ar que pode entrar durante o uso
normal e assegurar que a caneta esta a funcionar corretamente.

. Se nfo purgar antes de cada inje¢do, pode administrar insulina a mais ou a menos.
Passo 6:
. Para purgar a Caneta rode o botdo doseador para '

selecionar 2 unidades.

[ £
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Passo 7:
. Segure a Caneta apontando a agulha para cima.

Bata suavemente no involucro do cartucho para
juntar as bolhas de ar no topo.

Passo 8:
. Continue a segurar a Caneta apontando a agulha

para cima. Pressione o botdo doseador
completamente até parar e aparecer “0” no
mostrador posologico. Mantenha o botdo
doseador empurrado e conte devagar até S.

Devera ver insulina na ponta da agulha.

— Se nao vir insulina, repita os passos 6 a 8 da
purga, mas ndo mais do que 4 vezes.

— Se continuar a nfo ver insulina, mude a agulha
e repita os passos 6 a 8 da purga.

E normal haver pequenas bolhas de ar e ndo irdo afetar
a sua dose.

Marcar a dose

. Pode administrar meia unidade (0,5 unidades) até 30 unidades numa Gnica injegao.

. Se a sua dose for superior a 30 unidades, devera administrar mais do que uma injecao.

— Fale com o seu profissional de saude se precisar de ajuda para dividir correctamente a sua

dose.

— Use uma agulha nova para cada inje¢do e repita os passos da purga.

— Se habitualmente necessitar mais do que 30 unidades, pergunte ao seu profissional de satide
se nao sera melhor usar uma Lyumjev KwikPen diferente.
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Passo 9:
. Rode o botdo doseador para marcar o nimero de

unidades que precisa de administrar. O
indicador de dose devera estar alinhado com a
sua dose.

— A Caneta marca meia unidade (0,5 unidades)
de cada vez.

— O botao doseador emite cliques a8 medida
que ¢é rodado.

— Nao marque a sua dose contando os cliques
porque pode marcar a dose errada, e
administrar insulina a mais ou a menos.

— A dose pode ser corrigida rodando o botdo
doseador em qualquer das diregdes até que a
dose correta esteja alinhada com o indicador
da dose.

— Os numeros correspondentes as unidades
inteiras estdo impressos no indicador da
marcacao. O exemplo a direita mostra 4
unidades.

— As meias unidades aparecem na forma de
linhas entre os numeros. O exemplo a direita
mostra 10,5 unidades.

. Verifique sempre o nimero no mostrador
posologico para ter a certeza que marcou a
dose correta.

B ' .,
Exemplo: 4 unidades

marcadas no mostrador
posologico

Exemplo: 10 4 (10,5)
unidades marcadas no
mostrador posoldgico

. A Caneta ndo lhe permitird marcar mais do que o nimero de unidades que restam na caneta.

. Se necessitar de injetar mais do que o numero de unidades que restam na caneta, podera:

— injetar a quantidade que resta na Caneta e utilizar uma Caneta nova para injetar a dose que

falta,

ou

— obter uma nova Caneta e administrar a dose na totalidade.

. E normal ver uma pequena quantidade de insulina remanescente na Caneta, que nao pode

injetar.

Injetar a dose

. Injete a sua insulina como o seu profissional de satide lhe ensinou.
. Mude (rode) o local de inje¢do em cada injecdo.
. Nao tente mudar a dose enquanto injeta.
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Passo 10:

Escolha o local de injecdo.

Lyumjev injeta-se debaixo da pele
(subcutaneamente) na barriga, nadegas,
coxas ou antebragos.

Limpe a sua pele com uma compressa €
deixe a sua pele secar antes de injetar a
sua dose.

Passo 11:

Nao tente injetar a insulina rodando o bot&o
doseador. Nao administrara a insulina rodando o
botdo doseador.

Insira a agulha na pele.

Empurre para dentro o botdo doseador até
parar.

Continue a manter o botao doseador
pressionado e conte devagar até S antes
de retirar a agulha.
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Passo 12:
. Retire a agulha da pele.

— E normal ver uma gota de insulina na
ponta da agulha. Isso ndo afetara a
sua dose.

. Verifique o nimero no mostrador
posolodgico.

— Se vir “0” no mostrador posologico,
quer dizer que administrou a
quantidade total que marcou.

— Se ndo vir “0” no mostrador
posolodgico, ndo administrou a
totalidade da sua dose. Nao marque
outra dose. Insira a agulha na pele e
acabe de administrar a injecao.

— Se continuar a pensar que ndo
administrou a quantidade total que
marcou para a sua inje¢ao, nao
recomece novamente ou repita a
injecdo. Monitorize a sua glicemia,
de acordo com as instrugdes do seu
profissional de saude.

— Se normalmente precisa de
administrar 2 inje¢des, ndo se
esqueca de administrar a segunda
injecao.

O émbolo move-se apenas um pouco em cada

inje¢do e podera nao dar conta de que este se
move.

Se vir sangue apds ter retirado a agulha da
pele, faca pressdo no local da inje¢cdo com uma
compressa. Nao esfregue a area.
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Apéos a injecio

Passo 13:

L]

Reponha a tampa da agulha com cuidado.

Passo 14:

Desenrosque a agulha tapada e deite-a fora
conforme descrito abaixo (ver a sec¢ao Deitar
fora Canetas e agulhas).

Nao guarde a caneta com a agulha enroscada,

para evitar que pingue insulina, que a agulha
entupa ou que entre ar para a Caneta.

Passo 15:

L]

Reponha a tampa na Caneta, alinhando o clip da o
tampa com o indicador da dose e empurrando =

completamente para dentro.

Deitar fora Canetas e agulhas

Coloque as agulhas usadas num recipiente de material cortante ou num recipiente de plastico
rigido com uma tampa de seguranca. Nao deite as agulhas diretamente no lixo doméstico.

Nao recicle os recipientes cheios de agulhas.

Pergunte ao seu profissional de satde quais as op¢des disponiveis para deitar fora as canetas e
os recipientes de agulhas de modo apropriado.

As instrugoes relativas ao manuseamento das agulhas nio se destinam a substituir os
procedimentos locais, as instru¢des do seu profissional de satide ou procedimentos
institucionais.

Resolucio de problemas

Se ndo conseguir retirar a tampa da caneta, rode devagar a tampa para tras e para a frente e
depois puxe a direito para fora.

Se for dificil empurrar o botao doseador:
— Podera ajudar empurrar o botdo doseador mais devagar durante a injegao.
— A agulha poder3 estar entupida. Coloque uma agulha nova e purgue a Caneta.

— Podera haver p6, comida ou liquido dentro da Caneta. Deite a Caneta fora e arranje uma
Caneta nova.

Se tiver alguma questdo ou problema relacionado com a sua Lyumjev 100 unidades/ml Junior
KwikPen, contacte o seu profissional de satide para assisténcia ou entre em contacto com o
representante local da Lilly Portugal.

Data da revisdo do documento:
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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Lyumjev 100 unidades/ml TempoPen solu¢ao injetavel em caneta pré-cheia
Insulina lispro

Cada Tempo Pen administra 1 a 60 unidades em incrementos de 1 unidade.

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagao adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informagdo de seguranga. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos secundarios que tenha.
Para saber como comunicar efeitos secundarios, veja o final da secgéo 4.

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacio importante para si.

o Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

. Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

o Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

o Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados

neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Lyumjev Tempo Pen e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Lyumjev Tempo Pen
Como utilizar Lyumjev Tempo Pen

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Lyumjev Tempo Pen

Contetido da embalagem e outras informagdes

AN

1. O que é Lyumjev Lyumjev Tempo Pen e para que é utilizado

Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen solugdo injetavel em caneta pré-cheia contém a substancia ativa
insulina lispro. Lyumjev ¢ utilizado para tratar a diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas
com idade igual ou superior a 1 ano. E uma insulina prandial que atua mais rapidamente do que outros
medicamentos que contém insulina lispro. Lyumjev contém componentes que aceleram a absor¢do de
insulina lispro pelo organismo.

A diabetes é uma doenga em que o seu organismo ndo produz insulina suficiente ou ndo utiliza a
insulina de forma eficaz, o que da origem a niveis elevados de agticar no sangue. Lyumjev € um
medicamento a base de insulina utilizado no tratamento da diabetes, ¢ como tal controla o ag¢tcar no
sangue. O tratamento eficaz da diabetes, com um bom controlo do aglicar no sangue, previne as
complicagdes a longo prazo originadas pela sua diabetes.

O tratamento com Lyumjev ajuda a controlar o agticar no sangue a longo prazo e previne as
complicagdes originadas pela sua diabetes. Lyumjev atinge o seu efeito maximo 1 a 3 horas apds a
injegdo, e o efeito dura até 5 horas. Deve administrar Lyumjev no inicio da refei¢ao ou até 20 minutos
apods o inicio da refeigao.

O seu médico podera dizer-lhe para administrar Lyumjev e outra insulina de ac¢@o mais prolongada
ou intermédia. Nao mude a sua insulina, a ndo ser que o seu médico lhe diga para o fazer.

Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen é uma caneta pré-cheia descartavel que contém 3 ml

(300 unidades, 100 unidades/ml) de insulina lispro. Uma Tempo Pen contém multiplas doses de
insulina. A Tempo Pen marca 1 unidade de cada vez. O niumero de unidades € visivel no mostrador
da dose; verifique-o sempre antes da sua injeciao. Pode administrar 1 a 60 unidades numa tinica
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injecdo. Se a sua dose for superior a 60 unidades, vai precisar de administrar mais de uma
injecao.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Lyumjev Tempo Pen

NAO utilize Lyumjev Tempo Pen

. Se pensa que o seu agucar no sangue esta a baixar (hipoglicemia). Mais a frente neste folheto
informativo ser-lhe-4 indicado como proceder em caso de baixo nivel de agucar no sangue (ver
seccao 3 “Se utilizar mais Lyumjev do que deveria”).

o Se tem alergia a insulina lispro ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na secg¢ao 6).

Adverténcias e precaucées
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Lyumjev.

Se tem problemas de visdo, vai precisar de ajuda de uma pessoa treinada na administragdo de injegdes.

e Baixo nivel de ac¢icar no sangue (hipoglicemia)

Um baixo nivel de agucar no sangue pode ser grave e, quando nao tratado, pode até ser fatal.
Lyumjev comega a baixar o aglicar no sangue mais rapidamente do que outras insulinas prandiais. Se
tiver uma hipoglicemia, ela pode ocorrer mais cedo apds uma injecdo de Lyumjev. Se tem
hipoglicemias frequentes ou se tem dificuldade em reconhecé-las, converse com o seu médico ou
enfermeiro acerca disso. Se os seus niveis de agucar no sangue estdo bem controlados pela sua atual
terapéutica com insulina ou se tem diabetes ha muito tempo, pode ndo sentir os sintomas de aviso
quando o agucar no sangue diminuir muito. Os sinais de alarme estdo mencionados mais adiante neste
folheto. Quanto aos sintomas, ver “Problemas usuais da diabetes”

Deve planear cuidadosamente o horario das suas refei¢des, a frequéncia com que faz exercicio fisico e
o esforgo que desenvolve. Deve também vigiar atentamente os niveis de aglicar no sangue através de
testes frequentes a glucose no sangue.

Mudar o tipo de insulina que utiliza pode fazer o agucar no sangue subir ou descer demasiado.

Pode ser necessario aumentar a frequéncia dos testes da sua glicemia, se estiver em risco de
hipoglicemia. O seu médico podera ter de mudar as doses dos seus outros medicamentos para a
diabetes.

. Elevado nivel de ag¢ticar no sangue (hiperglicemia)

Deixar de administrar insulina ou ndo administrar insulina suficiente pode causar um elevado nivel de
agucar no sangue (hiperglicemia) e cetoacidose diabética, condi¢des graves que podem até ser fatais.
Quanto aos sintomas, ver “Problemas usuais da diabetes”.

. Se o seu tratamento com insulina estiver a ser combinado com um medicamento da classe de
medicamentos para a diabetes designada por tiazolidinedionas ou glitazonas, como, por
exemplo, pioglitazona, informe o seu médico o mais depressa possivel, se notar sinais de
insuficiéncia cardiaca, tais como dificuldades respiratorias nao habituais ou um rapido aumento
de peso ou inchago localizado, causado pela retengdo de liquidos (edema).

. Se tiver uma reagao alérgica grave a insulina ou a qualquer um dos componentes de Lyumjev,
suspenda a utiliza¢do deste medicamento e contacte imediatamente um servico médico de
urgéncia.

o Verifique sempre a embalagem e o rotulo com o nome e tipo de insulina que traz da farmacia.
Certifique-se de que € o Lyumjev que o seu médico lhe disse para utilizar.

o Guarde a embalagem ou registe o nimero do lote que esta na embalagem. Se tiver um efeito

secundario, podera indicar esse nimero quando notificar o efeito secundario adverso (ver
“notifica¢do de efeitos secundarios”™).

o Utilize sempre uma agulha nova para cada inje¢do para prevenir infe¢des e agulhas entupidas.
Se uma agulha estiver entupida, substitua-a por uma agulha nova.
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. Alteracoes da pele no local da injecao.

Os locais de injegdo devem ser alternados para prevenir alteragdes da pele, tais como nodulos sob a
pele. A insulina pode ndo funcionar bem, se for injetada numa area irregular (ver Como utilizar
Lyumjev Tempo Pen). Contacte o seu médico, se estiver a atualmente a administrar a injegdo numa
area irregular, antes de comecar a administrar a injecdo numa area diferente. O seu médico podera
aconselha-lo a verificar mais atentamente o seu nivel de agucar no sangue e a ajustar a sua dose de
insulina ou de outros medicamentos antidiabéticos.

A Tempo Pen contém um iman. Se tiver um dispositivo médico implantado, como, por exemplo, um
pacemaker, ele pode ndo funcionar corretamente, se a Tempo Pen estiver demasiado proxima. O
campo magnético estende-se aproximadamente por 1,5 cm.

Criancas e adolescentes
Este medicamento ndo ¢ recomendado para utilizagdo em criangas com idade inferior a 1 ano.

Outros medicamentos e Lyumjev

Informe o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico, se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
puder vir a tomar outros medicamentos. Alguns medicamentos afetam o seu nivel de aglicar no
sangue, o que pode significar que a sua dose de insulina tem de mudar.

Os seus niveis de aglicar no sangue podem descer (hipoglicemia), se tomar:

. outros medicamentos para a diabetes (orais e injetaveis)

o antibidticos do grupo das sulfonamidas (para as infecdes)

o acido acetilsalicilico (para a dor e febre ligeira e para prevenir a formagao de coagulos no
sangue)

o alguns antidepressivos (inibidores da monoamina oxidase ou inibidores seletivos da recaptagdo
de serotonina)

. alguns inibidores da enzima de conversao da angiotensina (IECA) (como, por exemplo,
captopril, enalapril) (para certos problemas cardiacos ou hipertensio arterial)

o bloqueadores dos recetores de angiotensina II (para a hipertensdo arterial ou certos problemas
cardiacos)

o analogos da somatostatina (como, por exemplo, octreotide, usado para tratar uma doenga pouco

frequente em que se produz demasiada hormona do crescimento)
Os seus niveis de a¢tcar no sangue podem subir (hiperglicemia), se tomar:

danazol (para a endometriose)

contracetivos orais (pilulas anticoncepcionais)

terapéutica de substituicdo da hormona tiroideia (para problemas da tiroide)

hormona de crescimento humano (para a deficiéncia de hormona do crescimento)

diuréticos (para a hipertensdo arterial ou se tiver uma acumulac¢ao de agua no seu organismo)
agentes simpatomiméticos (para reagdes alérgicas graves ou utilizados em alguns medicamentos
para a constipacdo)

o corticosterdides (para tratar a asma ou doengas autoimunes

Os betabloqueantes (utilizados para a hipertensao arterial, arritmia ou angina) dificultam o
reconhecimento dos sinais de aviso de baixo teor de agicar no sangue.

Lyumjev e alcool

O seu nivel de agticar no sangue tanto pode aumentar como diminuir, se ingerir alcool. Por esta razao,
a quantidade de insulina de que necessita pode mudar. Devera, por isso, monitorizar a sua glicemia
com uma frequéncia superior a habitual
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Gravidez e aleitamento

Se estiver a planear engravidar, se pensa que pode estar gravida, se esta gravida ou a amamentar,
aconselhe-se com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. As
necessidades de insulina geralmente diminuem durante os trés primeiros meses de gravidez e
aumentam nos restantes 6 meses. Depois do parto, é provavel que as suas necessidades de insulina
voltem aos valores anteriores a gravidez.

Nao ha restrigdes ao tratamento com Lyumjev durante a amamentag@o. Se esta a amamentar, a insulina
e/ou a dieta podem necessitar de ser ajustadas.

Conduciio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Se tiver hipoglicemia, esta podera reduzir a sua capacidade de concentragdo ou de reagdo. Deve
manter-se consciente desse facto em todas as situagdes que envolvam riscos, tanto para si como para
outras pessoas (conducdo de viaturas ou utilizagdo de maquinas, por exemplo). Devera contactar o seu
médico sobre a condugdo de viaturas no caso de:

o ter frequentes episodios de hipoglicemia.

o os sinais indicadores de hipoglicemia serem diminutos ou estarem ausentes.

Lyumjev Tempo Pen contém sdédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose, ou seja é essencialmente
“livre de sodio”.

3. Como utilizar Lyumjev Tempo Pen

Utilize sempre este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto ou como indicado pelo
seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Fale com eles, se tiver duvidas.

Eles dir-lhe-ao exatamente a quantidade de Lyumjev que deve utilizar, quando deve utiliz4-lo e com
que frequéncia. Dir-lhe-do também com que frequéncia devera ir a sua consulta de diabetes.

Para prevenir a possivel transmissdo de doencas, cada caneta deve ser utilizada exclusivamente por si,
mesmo que tenha mudado a agulha da caneta.

Devera ter sempre insulina e outro sistema de administracdo de injecao de reserva para o caso de
precisar.

Se for cego ou tiver problemas de visdo, ira precisar da ajuda de alguém para administrar as suas
injegoes.

O seu médico poderd dizer-lhe para administrar Lyumjev e outra insulina de ac¢do mais prolongada ou
intermédia. Administre-as em inje¢des separadas. Lyumjev ndo deve ser misturado com qualquer outra
insulina.

A Tempo Pen foi desenhada para funcionar com o Tempo Smart Button. O Tempo Smart Button ¢ um
produto opcional disponivel para a Tempo Pen, que pode ser utilizado para transmitir informagéo
sobre a dose para uma aplicagdo movel. A Tempo Pen pode ser utilizada com ou sem o Tempo Smart
Button acoplado. Para mais informagdes, consulte as instru¢des fornecidas com o Tempo Smart
Button e as instrugdes da aplicagdo movel.

Quando injetar Lyumjev

Lyumjev ¢ uma insulina prandial. Devera injetar Lyumjev no inicio da refei¢do, ou um ou dois minutos
antes da refeicdo; também tem a opg¢do de administrar a inje¢ao até 20 minutos depois do inicio da
refeigao.
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Quanta insulina devera utilizar
O seu médico calculara a sua dose com base na sua glicemia e no seu peso corporal e explicar-lhe-a:

De quanto Lyumjev precisa em cada refeigao.

Como e quando verificar o seu nivel de acticar no sangue.

Como mudar a sua dose de insulina com base nos seus niveis de aglicar no sangue.

O que fazer se alterar a sua alimentacao, a sua atividade fisica, se estiver doente ou se estiver a
tomar outros medicamentos.

Se mudar o tipo de insulina que utiliza, podera ter de utilizar mais ou menos do que antes. Isto
podera acontecer apenas com a primeira inje¢ao ou podera ser uma mudanga gradual ao longo de
varias semanas ou meses.

Nao utilize Lyumjev

Se a sua aparéncia ndo for semelhante a da agua. Lyumjev deve estar limpido, ndo ter cor e ndo
deve conter particulas solidas. Verifique isso antes de cada injecao.

Se Lyumjev ndo tiver sido conservado nas condigdes corretas (ver sec¢dao 5 “Como conservar
Lyumjev”).

Se a caneta estiver danificada, de qualquer forma, ndo a utilize.

Preparar a Tempo Pen para utilizacdo (Ver instrucdes de utilizacio)

Primeiro lave as suas maos.

Leia as instrug¢des sobre como utilizar a sua caneta pré-cheia de insulina. Siga-as
cuidadosamente. Eis alguns lembretes.

Utilize uma agulha nova. (As agulhas ndo sdo fornecidas).

Purgue sempre a sua Tempo Pen antes de cada utiliza¢io. E a forma de se certificar de que a
insulina sai e elimina as bolhas de ar da sua Tempo Pen. Pode haver ainda pequenas bolhas de
ar na caneta. Essas pequenas bolhas de ar s3o normais e nao irdo afetar a dose.

O niimero de unidades ¢ visivel no mostrador da dose; verifique-o sempre antes da injecao

Injetar Lyumjev

Antes de administrar a inje¢do, limpe a sua pele.

Injete por baixo da pele (injecao subcutinea), como o seu médico ou enfermeiro lhe ensinaram.
Apos a injegdo deixe a agulha na pele durante 5 segundos para se certificar de que administrou a
dose na sua totalidade. Assegure-se de que a injecdo € feita pelo menos a 1 cm da ltima injegéo
e que faz uma “rotagdo” dos locais da injecdo (brago, coxa, nadega ou abdémen).

Se ndo tiver insulina suficiente na caneta para completar a dose, tome nota de quanta insulina
ainda tem de administrar. Purgue uma caneta nova ¢ injete a dose restante.

Se precisar de injetar outra insulina ao mesmo tempo que Lyumjev, use outro local de injecdo.
Nao se injete diretamente numa veia.

ApOs a injeciao

Logo que acabe a injecdo, desenrosque a agulha da Tempo Pen, utilizando a tampa exterior da
agulha. Deste modo mantera a insulina estéril e evitard que haja derrames. Impedira também a
entrada de ar na caneta ¢ o entupimento da agulha. Nao partilhe as suas agulhas. Nio partilhe
a caneta. Reponha a tampa na sua caneta

Se ndo tiver a certeza de quanta insulina injetou, verifique os seus niveis de agucar no sangue
antes de decidir se precisa de outra injecao.

Futuras injecoes

Sempre que utilizar a Tempo Pen, deve usar uma agulha nova. Antes de cada injegao, purgue a
caneta para eliminar quaisquer bolhas de ar. Pode ver quanta insulina resta, segurando a Tempo
Pen com a agulha apontada para cima.

Quando a Tempo Pen estiver vazia, ndo volte a utiliza-la.
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Se utilizar mais Lyumjev do que deveria
Se administrar mais Lyumjev do que deveria, ou ndo tem a certeza de quanta insulina injetou, pode
ocorrer uma baixa de agticar no sangue. Verifique o seu nivel de aguicar no sangue

Se o seu aglicar no sangue estiver baixo (hipoglicemia) e puder tratar-se, tome comprimidos de
glucose, agticar ou beba uma bebida agucarada. Depois coma fruta, biscoitos ou uma sandes, conforme
o médico ou enfermeiro o aconselharam e descanse um pouco. Isto leva-lo-a a superar um baixo nivel
de aglicar no sangue ou uma pequena sobredosagem de insulina. Torne a verificar o seu aglicar no
sangue 15 a 20 minutos depois, até este estar estabilizado.

Se ndo conseguir tratar-se (hipoglicemia grave), porque sente tonturas, fraqueza, confusao, dificuldade
em falar, se ficar inconsciente ou tiver uma convulsdo, pode necessitar de ser tratado com glucagom,
que pode ser-lhe administrado por alguém que saiba como utiliza-lo. Coma glucose ou agucar depois
do glucagom. Se ndo responder ao glucagom, devera ir ao hospital ou chamar os servigos de
emergéncia. Peca ao seu médico que o informe sobre o glucagom.

Informe todas as pessoas com quem costuma estar de que tem diabetes. Explique-lhes o que pode
acontecer se o seu agucar no sangue ficar demasiado baixo, incluindo o risco de desmaiar.
Diga-lhes o que deverdo fazer, se desmaiar: voltd-lo de lado para evitar que fique asfixiado, pedir
ajuda médica imediatamente e ndo lhe dar nada para comer ou beber porque pode ficar engasgado.

Caso se tenha esquecido de utilizar Lyumjev

Se se esquecer de administrar a sua insulina ou se utilizar menos do que deveria, ou ndo tem a certeza
de quanto injetou, pode ocorrer uma subida de agucar no sangue (hiperglicemia). Verifique o seu nivel
de acucar no sangue para decidir se precisa de uma dose de insulina. Retome o seu esquema
posologico habitual na refeicao seguinte.

Se parar de utilizar Lyumjev
Nao suspenda nem altere a sua insulina, a ndo ser por indicagdo do médico. Se utilizou menos
Lyumjev do que deveria, pode ocorrer uma subida de ac¢ticar no sangue.

Se um elevado nivel de agticar no sangue (hiperglicemia) nao for tratado, pode ser muito grave e
causar dores de cabeca, nauseas, vomitos, dor abdominal, desidratagdo, inconsciéncia, coma ou até
morte (ver sec¢do 4 ).

Trés passos simples para evitar o risco de hipoglicemia ou hiperglicemia:
e Traga sempre consigo uma caneta de reserva, para o caso de perder a sua Tempo Pen ou de ela
ficar danificada.
e Traga sempre consigo algo que o identifique como doente com diabetes.
e Traga sempre agucar consigo.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Um baixo nivel de aciicar no sangue (hipoglicemia) ¢ muito frequente com o tratamento com
insulina (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas). Pode ser muito grave. Se o seu agucar no sangue
baixar demasiado pode ficar inconsciente. A hipoglicemia grave pode causar danos cerebrais e pode
ser fatal. Se tiver sintomas de niveis baixos de agucar no sangue, actue imediatamente para aumentar
o seu nivel de aglcar no sangue. Ver sec¢ao 3 “Se utilizar mais Lyumjev do que deveria”.
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As reacdes alérgicas sao frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas). Podem ser graves e incluir os
seguintes sintomas:

e crupg¢do cutinea no corpo inteiro e baixa de tensdo arterial
e dificuldade em respirar batimento rapido do coragdo
e pieira suores

Se tiver uma reacfo alérgica grave (incluindo um ataque anafilatico) a insulina ou a qualquer dos
excipientes de Lyumjev, pare de usar este medicamento e contacte imediatamente um servigo médico
de urgéncia.

Outros efeitos secundarios

Frequentes

Reagoes no local da injegdo. Algumas pessoas ficam com vermelhiddo, dor, inchaco ou comichio na
zona da injecdo de insulina. Estas rea¢des desaparecem geralmente ao fim de poucos minutos ou até
poucas semanas, sem necessitar de parar o tratamento com Lyumjev. Se tiver rea¢des no local de
injecdo, informe o seu médico.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Alteracdes da pele no local da inje¢do: Se injetar insulina demasiadas vezes no mesmo local, o tecido
adiposo tanto pode encolher (lipoartrofia) como aumentar de espessura (lipohipertrofia) Os nédulos
sob a pele podem também ser causados pela acumulagao de uma proteina chamada amildide
(amiloidose cutanea). A insulina podera ndo funcionar muito bem, se for injetada numa area irregular.
Altere o local da injecdo a cada inje¢do para ajudar a evitar estas alteracdes .

Outros efeitos secundarios possiveis
Inchago dos bracos ou tornozelos devido a retencdo de liquidos (edema), particularmente no inicio da
terapéutica com insulina ou durante uma alteragdo da terapéutica da sua diabetes.

Comunicac¢ao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

Problemas comuns da diabetes

Baixo nivel de agticar no sangue

Um baixo nivel de agucar no sangue (hipoglicemia) significa que nao ha agucar suficiente no sangue.
Isso pode ser causado por:

o Administrar Lyumjev ou qualquer outra insulina em demasia;

Perder ou atrasar as suas refeicdes ou alterar a sua dieta;

Fazer exercicio ou trabalhar muito, antes ou ap6s uma refeigao;

Ter uma infecdo ou doenga (especialmente diarreia ou vomitos);

Haver uma alteracdo das suas necessidades de insulina, por exemplo se perder peso; ou ter um
agravamento dos seus problemas de rins ou de figado.

Ver a sec¢do “Se utilizar mais Lyumjev do que deveria.”

Normalmente, os primeiros sintomas de uma baixa de aglicar no sangue surgem rapidamente e
incluem:

cansaco

batimentos rapidos do coracao
nervosismo ou tremores
nauseas
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. dor de cabeca
. suores frios

Enquanto ndo estiver confiante de que reconhece os seus sintomas de aviso, evite situagdes, como por
exemplo, conduzir uma viatura, nas quais a hipoglicemia pode coloca-lo em risco ou a outras pessoas.

Elevado nivel de agticar no sangue (hiperglicemia) e cetoacidose diabética
Hiperglicemia (demasiado acticar no sangue) significa que os niveis de glucose do seu organismo
estdo demasiado elevados. A hiperglicemia pode ser provocada por:

. Nao ter administrado a sua insulina;

o Ter administrado menos insulina do que o seu organismo necessita;

o Um desequilibrio entre a quantidade de hidratos de carbono que ingere ¢ a insulina que
administra; ou

. Febre, infecdo ou stresse emocional.

Os primeiros sintomas que aparecem de hiperglicemia sio:

. ter muita sede

. dor de cabeca

. sensac¢ao de sonoléncia

. urinar com mais frequéncia

A hiperglicemia pode levar a cetoacidose diabética. Os primeiros sintomas aparecem lentamente
durante muitas horas ou dias. Alguns sintomas adicionais sao:

o nauseas e/ou vomitos

dor abdominal

pulso rapido

dificuldade em respirar

presenga moderada ou intensa de cetonas na urina. As cetonas sdo produzidas quando o seu
organismo queima gordura para obter energia em vez de glucose.

Se tiver algum destes sintomas e niveis elevados de agticar, obtenha ajuda médica imediatamente.
Ver secgdo “Caso se tenha esquecido de utilizar Lyumjev”.

Doenca

Se estiver doente, especialmente se sentir nduseas ou estiver adoentado, as suas necessidades de
insulina podem mudar. Mesmo que niio esteja a comer como normalmente faz, continua a
necessitar de insulina. Faca um teste a urina ou uma analise ao sangue, siga as “instrugdes relativas a
doencga” e informe o seu médico.

5. Como conservar Lyumjev Tempo Pen

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Antes da primeira utilizacao

Guarde no frigorifico (2 °C to 8 °C).

Nao congele.

Mantenha a caneta na embalagem para a proteger da luz.
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Depois da primeira utilizacio
Nao conservar acima de 30 °C.
Nao congele.

Nao refrigere.

A Tempo Pen ndo deve ser guardada com a agulha colocada. Mantenha a caneta tapada para a proteger
da luz.

Deite fora apds 28 dias mesmo que ainda reste alguma insulina.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarfo a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

O que contém a Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen solucio injetavel:

o A substancia ativa ¢ insulina lispro. Cada ml de solugéo contém 100 unidades de insulina lispro.
Uma Tempo Pen contém 300 unidades de insulina lispro em 3 ml solugéo.
o Os outros componentes sdo metacresol, glicerol, cloreto de magnésio hexa-hidratado, citrato de

sodio di-hidratado, treprostinil sédico, 6xido de zinco e dgua para injetaveis. Pode ter sido
utilizado hidroxido de sddio ou acido cloridrico para ajustar o pH (ver o final da secgdo 2
“Lyumjev Tempo Pen contém s6dio”).

. A Tempo Pen contém um iman (ver sec¢do 2, “Adverténcias e Precaugdes”™).

Qual o aspeto da Lyumjev Tempo Pen e contetido da embalagem
A Lyumjev Tempo Pen solugdo injetavel é uma solugio limpida, incolor e aquosa numa caneta pré-
cheia. Cada caneta pré-cheia contém 300 unidades (3 mililitros).

Embalagens de 5 ou embalagem multipla de 2 x 5 canetas pré-cheias. E possivel que ndo sejam
comercializadas todas as apresentagoes.

A Lyumjev Tempo Pen ¢é cinzenta-acastanhada. O botao doseador ¢ azul com arestas em toda a volta.
O rotulo € azul, verde e branco. Cada Lyumjev Tempo Pen dispensa 1 a 60 unidades em intervalos de
1 unidade.

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Paises Baixos.

Fabricante
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franca.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contatar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

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 Jlunu Hegepnann" 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.o0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
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Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 6000

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

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

E\rada
OAPMAZEPB-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 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

Kvzpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da Internet da Agéncia

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

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

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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Instrucoes de utilizacio

Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen solucio injetivel em caneta pré-cheia
insulina lispro

POR FAVOR LEIA ESTAS INSTRUCOES ANTES DE UTILIZAR

Leia estas instrucdes de utilizacdo antes de comecar a utilizar Lyumjev e de cada vez que necessite de
utilizar outra Lyumjev Tempo Pen. Pode haver nova informacao. Esta informagao nao substitui a
necessidade de falar com o seu profissional de satide sobre a sua doenga ou tratamento.

Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen (“Caneta’) € uma caneta pré-cheia descartavel contendo 3 ml
(300 unidades, 100 unidades/ml) de insulina lispro solucdo injetavel.

. O seu profissional de saude dir-lhe-a quantas unidades ira dar como sua dose e como injetar a
dose prescrita de insulina.

. Pode administrar mais de 1 dose usando a Caneta.

. A caneta marca uma unidade de insulina de cada vez. Pode administrar 1 a 60 unidades numa
unica inje¢do.

. Se a sua dose for superior a 60 unidades, tera necessidade de administrar a si proprio mais que

uma injecao. Certifique-se de que marcou a dose correta, verificando sempre o nimero no
mostrador posologico.

. O émbolo apenas se move um pouco com cada inje¢ao ¢ pode ndo perceber que ele se move.
Quando o émbolo chega ao fim do cartucho, isso significa que usou todas as 300 unidades na
Caneta.

A Tempo Pen foi desenhada para funcionar com o Tempo Smart Button. O Tempo Smart Button é um
produto opcional que pode ser acoplado ao botdo doseador da Tempo Pen e que ajuda a transmitir
informacao sobre a dose de Lyumjev da Tempo Pen para uma aplicagdo movel compativel. A Tempo
Pen injeta insulina independentemente de ter ou ndo o Tempo Smart Button acoplado. O seu Tempo
Smart Button devera ser adicionado a Tempo Pen para registar ou transferir esses dados. Empurre o
Tempo Smart Button para baixo sobre o botdo doseador até ouvir um clique ou sentir que o Tempo
Smart Button esta encaixado. Para transmitir dados para a aplicagdo movel, siga as instru¢des que
acompanham o Tempo Smart Button e as instru¢des da aplicagdo movel.

Nao partilhe a sua Lyumjev Tempo Pen com outras pessoas, mesmo que tenha mudado a
agulha. Nao reutilize ou partilhe agulhas com outras pessoas. Podera transmitir ou receber uma

infecio grave.

Nao se recomenda a utilizagao desta Caneta por cegos ou pessoas com problemas de visdo sem a
assisténcia de uma pessoa treinada na sua utilizagao.
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Componentes da Lyumjev Tempo Pen

Tampa da Caneta Invélucro do cartucho Rotulo  Indicador da dose

|
Clip da Selo de Embolo Corpoda  Mostrador Botdo
tampa borracha Caneta posolégico doseador
Componentes da agulha Botao doseador

(Agulhas nao incluidas)

N

Capa exterior da  Capa Agulha Lingueta
agulha interior da de papel
agulha

Como reconhecer a sua Lyumjev Tempo Pen

. Cor da caneta:  Cinzenta-acastanhada
. Botdo doseador: Azul, com arestas em toda a volta
. Rotulo: Azul, verde e branco

O que precisa para dar a sua injecao

. Lyumjev Tempo Pen

. Agulha compativel com a Tempo Pen (recomendadas agulhas da BD [Becton, Dickinson and
Company]).

. Algoddo ou compressa

Agulhas, algodao e compressa ndo incluidas.

Preparacao da sua caneta
. Lave as maos com agua e sabao.

. Verifique a Caneta para ter a certeza de que esta a administrar o tipo de insulina correto. Isto é
particularmente importante se usar mais do que um tipo de insulina.

. Nao utilize a Caneta ap6s o prazo de validade indicado no rétulo ou mais de 28 dias apos a
primeira utilizagdo da Caneta.

. Utilize sempre uma agulha nova para cada injecdo, de modo a ajudar a prevenir infegoes e
agulhas entupidas.
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Passo 1:

e Puxe a tampa da caneta a direito para fora.

- Nao retire o rotulo da caneta.

— |

e Limpe o selo de borracha com uma compressa.

Passo 2:

e Verifique o liquido na Caneta.

e Lyumjev deve ter um aspeto limpido e incolor.
Nao utilize se estiver turva, com coloragio ou se
contiver particulas ou pedagos.

Passo 3:
e Escolha uma nova agulha.

e Retire a lingueta de papel da capa exterior da
agulha.

Passo 4:

e Empurre a agulha com a capa na diregdo da [ N

caneta, mantendo-a direita e enrosque-a até que a
agulha esteja bem apertada.

Passo 5:
e Puxe a capa exterior da agulha. Néo a deite fora.

e Retire a capa interior da agulha e deite-a fora. C@ — — ug

Deite

Guarde fora

Purgar a Caneta

Purgue antes de cada injecao.
e Purgar a Caneta significa retirar o ar da agulha e do cartucho que pode entrar durante o uso normal
e assegurar que a caneta estd a funcionar corretamente.

e Se nao purgar antes de cada injecdo, pode administrar insulina a mais ou a menos.

Passo 6:
e Para purgar a caneta rode o botdo doseador para

selecionar 2 unidades.
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Passo 7:

e Segure a Caneta apontando a agulha para cima.
Bata suavemente no invélucro do cartucho para
juntar as bolhas de ar no topo.

Passo 8:

e Continue a segurar a Caneta apontando a agulha
para cima. Pressione o botdo doseador
completamente até parar e aparecer “0” no
mostrador posologico. Mantenha o botdo doseador
empurrado e conte devagar até 5.

Devera ver insulina na ponta da agulha

- Se ndo vir insulina, repita a purga, passos 6 a
8, mas nao mais do que 4 vezes.

- Se continuar a nao ver insulina, mude a

agulha e repita a purga, passos 6 a 8.

E normal haver pequenas bolhas de ar e ndo irdo afetar
a sua dose.

Marcar a dose

Pode administrar 1 a 60 unidades numa tinica injecao.
Se a sua dose for superior a 60 unidades, devera administrar mais do que uma injecéo.

- Fale com o seu profissional de saude, se precisar de ajuda para dividir corretamente a sua
dose.

- Use uma agulha nova para cada injegdo e repita o passo da purga.
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Passo 9:

Rode o botdo doseador para marcar o nimero de
unidades que precisa de administrar. O indicador
de dose devera estar alinhado com a sua dose.

- A Caneta marca uma unidade de cada vez.

- O botdo doseador emite cliques a medida que
¢ rodado.

- Nao marque a sua dose contando os cliques
porque pode marcar a dose errada e,
administrar insulina a mais ou a menos.

- A dose pode ser corrigida rodando o botao
doseador em qualquer das dire¢des até que a
dose correta esteja alinhada com o indicador
da dose.

- Os nimeros pares estao impressos no
indicador da marcacdo. O exemplo a direita

Exemplo: 12 unidades
marcadas no
mostrador posologico

mostra 12 unidades.

- Os numeros impares, apos o numero 1,

aparecem na forma de linhas entre os

numeros. O exemplo a direita mostra 25
unidades.

Verifique sempre o niimero no mostrador
posologico para ter a certeza que marcou a
dose correta.

Exemplo: 25 unidades
marcadas no
mostrador posologico

A Caneta ndo lhe permitira marcar mais do que o niumero de unidades que restam na caneta.

Se necessitar de injetar mais do que o numero de unidades que restam na caneta, podera:

— injetar a quantidade que resta na Caneta e utilizar uma Caneta nova para injetar a dose que

falta,
ou

— obter uma nova Caneta e administrar a dose na totalidade.

E normal ver uma pequena quantidade de insulina remanescente na caneta, que ndo pode injetar.

Injetar a dose

Injete a sua insulina como o seu profissional de saude lhe ensinou.
Mude (rode) o local de injecdo em cada injecao

Nao tente mudar a dose enquanto injeta.
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Passo 10:
e Escolha o local de injecao.

e Lyumjev injeta-se debaixo da pele
(subcutaneamente) na barriga, nadegas,
coxas ou antebragos.

e Limpe a sua pele com uma compressa e
deixe a sua pele secar antes de injetar a sua
dose.

Passo 11:
e Insira a agulha na pele.

e Empurre para dentro o botdo doseador até
parar.

e Continue a manter o botdo
doseador pressionado e conte
devagar até 5 antes de retirar a
agulha.

Naio tente injetar a insulina rodando o botdo

doseador. Nao administrara a insulina rodando o

botdo doseador.
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Passo 12:

. Retire a agulha da pele.

- E normal ver uma gota de insulina na ponta da
agulha. Isso ndo afetara a sua dose.

e Verifique o nimero no mostrador posolégico

- Se vir “0” no mostrador posoldgico, quer dizer
que administrou a quantidade total que
marcou.

- Se ndo vir “0” no mostrador posoldgico, nao
administrou a totalidade da sua dose. Nao
marque outra dose. Insira a agulha na pele e
acabe de administrar a injecao.

- Se continuar a pensar que nao administrou a
quantidade total que marcou para a sua
injecdo, nao recomece novamente ou repita
a injecio. Monitorize o seu agucar no sangue
de acordo com as instru¢des do seu
profissional de satde.

- Se normalmente precisar de dar 2 inje¢des
para administrar a dose total, certifique-se de
que administra a segunda injegéo.

O émbolo move-se apenas um pouco em cada injegdo
e podera ndo dar conta de que este se move.

Se vir sangue apos ter retirado a agulha da pele, faga
pressdo no local da inje¢do com um bocado de gaze ou
uma compressa. Nao esfregue a area.

Apés a injecao

Passo 13:
. Reponha a tampa da agulha com cuidado.

Passo 14:
. Desenrosque a agulha tapada e deite-a fora

conforme descrito abaixo (ver a sec¢do Deitar
fora canetas e agulhas).

. Nao guarde a Caneta com a agulha enroscada,
para evitar que pingue insulina, que entupa a
agulha ou entre ar para a caneta.
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Passo 15:

. Reponha a tampa na caneta, alinhando o clip da
tampa com o indicador da dose e empurrando

completamente para dentro.

Deitar fora canetas e agulhas

. Coloque as agulhas usadas num recipiente de material cortante ou num recipiente de plastico
rigido com uma tampa de seguranca. Nao deite as agulhas diretamente no lixo doméstico.

. Nao recicle os recipientes cheios de agulhas.

. Pergunte ao seu profissional de saude quais as opgdes disponiveis para deitar fora as canetas e
os recipientes de agulhas de modo apropriado.

. As instrugdes relativas ao manuseamento das agulhas ndo se destinam a substituir os
procedimentos locais, as instrugdes do seu profissional de saude ou procedimentos
institucionais.

Resolucio de problemas

. Se ndo conseguir retirar a tampa da caneta, rode devagar a tampa para tras e para a frente e
depois puxe a direito para fora.

. Se for dificil empurrar o botdo doseador:
- Podera ajudar empurrar o botdo doseador mais devagar durante a injegéo.
- A agulha podera estar entupida. Coloque uma agulha nova e purgue a Caneta.

- Podera haver pd, comida ou liquido dentro da caneta. Deite a caneta fora e arranje uma caneta
nova. Podera ser necessario obter uma prescri¢ao junto do seu profissional de saude.

Se tiver alguma questdo ou problema relacionado com a sua Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen,
contate o seu profissional de saude para assisténcia ou entre em contato com o representante local da
Lilly Portugal.

Data da revisdao do documento:
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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen solucio injetavel em caneta pré-cheia
Insulina lispro

Cada KwikPen dispensa 1 a 60 unidades em incrementos de 1 unidade

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagao adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informacao de seguranga. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento pode ser-
lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢édo 4.

O que contém este folheto

O que ¢ Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen
Como utilizar Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen

Contetido da embalagem e outras informagdes

AN e

1. O que é Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen e para que é utilizado

Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen solu¢ao injetavel em caneta pré-cheia contém a substéncia ativa
insulina lispro. Lyumjev ¢ utilizado para tratar a diabetes em adultos. E uma insulina prandial (que se
administra a hora das refei¢des) que atua mais rapidamente do que outros medicamentos que contém
insulina lispro. Lyumjev contém componentes que aceleram a absor¢do de insulina lispro pelo
organismo.

A diabetes é uma doenga em que o seu organismo ndo produz insulina suficiente ou nio utiliza a
insulina de forma eficaz, o que da origem a niveis elevados de agticar no sangue. Lyumjev ¢ um
medicamento a base de insulina utilizado no tratamento da diabetes, e como tal controla o ag¢tcar no
sangue. O tratamento eficaz da diabetes, com um bom controlo do aglicar no sangue, previne as
complicagdes a longo prazo originadas pela sua diabetes.

O tratamento com Lyumjev ajuda a controlar o agticar no sangue a longo prazo e previne as
complicagdes originadas pela sua diabetes. Lyumjev atinge o seu efeito maximo 1 a 3 horas apés a
injecdo, e o efeito dura até 5 horas. Deve administrar Lyumjev no inicio da refei¢do ou até 20 minutos
apods o inicio da refeigdo.

O seu médico pode dizer-lhe para utilizar Lyumjev como uma insulina de agdo prolongada ou de agdo
intermédia. Nao mude a sua insulina, a ndo ser que o seu médico lhe diga para o fazer.

Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen ¢ uma caneta pré-cheia descartavel que contém 3 ml

(600 unidades, 200 unidades/ml) de insulina lispro. Uma KwikPen contém multiplas doses de insulina.
A KwikPen marca 1 unidade de cada vez. O nimero de unidades é visivel no mostrador da dose;
verifique-o sempre antes da sua injecao. Pode administrar 1 a 60 unidades numa tnica injecdo. Se a
sua dose for superior a 60 unidades, vai precisar de administrar mais de uma injecao.

168



2. O que precisa de saber antes de utilizar Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen

NAO utilize Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen
* Se pensa que o seu agucar no sangue esta a baixar (hipoglicemia). Mais a frente neste folheto
informativo ser-lhe-a indicado como proceder em caso de baixo nivel de agicar no sangue
(ver secgdo 3 “Se utilizar mais Lyumjev do que deveria”).
* Se tem alergia a insulina lispro ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaucdes

. Lyumjev 200 unidades/ml soluciio para injecio da sua caneta pré-cheia (KwikPen) SO
deve ser injetado com este caneta pré-cheia. Nao transfira a insulina lispro da sua
Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen para uma seringa. As marcas da seringa de insulina ndo
permitirdo medir corretamente a sua dose. Isso pode originar uma sobredosagem grave,
causando uma baixa de aglicar no sangue que pode colocar a sua vida em risco. Nao transfira
insulina da sua Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen para outros sistemas de administra¢ao de
insulina como, por exemplo, bombas de perfusdo de insulina.

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Lyumjev.
Se tem problemas de visdo, vai precisar de ajuda de uma pessoa treinada na administragdo de injegdes.

¢ Baixo nivel deacticar no sangue (hipoglicemia).

Um baixo nivel de agucar no sangue pode ser grave e, quando ndo tratado, pode até ser fatal.
Lyumjev comega a baixar o aglicar no sangue mais rapidamente do que outras insulinas prandiais. Se
tiver uma hipoglicemia, ela pode ocorrer mais cedo apds uma injecdo de Lyumjev. Se tem
hipoglicemias frequentes ou se tem dificuldade em reconhecé-las, converse com o seu médico ou
enfermeiro acerca disso. Se os seus niveis de aglicar no sangue estdo bem controlados pela sua atual
terapéutica com insulina ou se tem diabetes ha muito tempo, pode ndo sentir os sintomas de aviso
quando o agucar no sangue diminuir muito. Os sinais de aviso estdo mencionados na sec¢do 4 deste
folheto. Quanto aos sintomas, ver “Problemas frequentes da diabetes”.

Deve planear cuidadosamente o horario das suas refeigdes, a frequéncia com que faz exercicio fisico e
o esfor¢co que desenvolve. Deve também vigiar atentamente os niveis de aclicar no sangue através de
testes frequentes a glucose no sangue.

Mudar o tipo de insulina que utiliza pode fazer o aguicar no sangue subir ou descer demasiado.

Pode ser necessario aumentar a frequéncia dos testes da sua glicemia, se estiver em risco de
hipoglicemia. O seu médico podera ter de mudar as doses dos seus outros medicamentos para a
diabetes.

e Elevado nivel de agticar no sangue (hiperglicemia).

Deixar de administrar insulina ou ndo administrar insulina suficiente pode causar hiperglicemia e
cetoacidose diabética, condigdes graves que podem até ser fatais. Quanto aos sintomas, ver
“Problemas frequentes da diabetes”.

e Se o seu tratamento com insulina estiver a ser combinado com um medicamento da classe de
medicamentos para a diabetes designada por tiazolidinedionas ou glitazonas, como, por exemplo,
pioglitazona, informe o seu médico o mais depressa possivel, se notar sinais de insuficiéncia
cardiaca, tais como dificuldades respiratorias nao habituais ou um rapido aumento de peso ou
inchago localizado (edema).

e Se tiver uma reacao alérgica grave a insulina ou a qualquer um dos componentes de Lyumjev,
suspenda a utilizagdo deste medicamento e contacte imediatamente um servigo médico de urgéncia.

e Verifique sempre a embalagem e o rotulo com o nome e tipo de insulina que traz da farmacia.
Certifique-se de que € o Lyumjev que o seu médico lhe disse para utilizar.
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e Guarde a embalagem ou registe o nimero de lote que esta na embalagem. Se tiver um efeito
indesejavel, podera indicar esse nimero quando notificar o efeito indesejavel adverso (ver
“notificacdo de efeitos indesejaveis”.

e Utilize sempre uma agulha nova para cada injecdo para prevenir infecdes e agulhas entupidas. Se
uma agulha estiver entupida, substitua-a por uma agulha nova.

. Alteracoes da pele no local de injecio

Os locais de inje¢ao devem ser alternados para prevenir alteragdes da pele, tais como nddulos sob a
pele. A insulina podera ndo funcionar muito bem se for injetada numa area irregular (ver Como
utilizar Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen. Contacte o seu médico se estiver atualmente a
administrar a inje¢do numa area irregular antes de comecar a administrar a inje¢do numa area
diferente. O seu médico podera aconselha-lo a verificar mais atentamente o seu nivel de aguicar no
sangue e a ajustar a sua dose de insulina ou de outros medicamentos antidiabéticos.

Criancas e adolescentes
Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas ou adolescentes, pois nao ha experiéncia com
este medicamento em criangas ¢ adolescentes com menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e Lyumjev

Informe o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico, se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
puder vir a tomar outros medicamentos. Alguns medicamentos afetam o seu nivel de agucar no
sangue, o que pode significar que a sua dose de insulina tem de mudar.

Os seus niveis de aglicar no sangue podem descer (hipoglicemia), se tomar:

e outros medicamentos para a diabetes (orais e injetaveis)

e antibidticos do grupo das sulfonamidas (para as infegdes)

e 4cido acetilsalicilico (para a dor e febre ligeira e para prevenir a formacéo de codgulos no
sangue)

e alguns antidepressivos (inibidores da monoamina oxidase ou inibidores seletivos da
recaptagdo de serotonina)

e alguns inibidores da enzima de conversdo da angiotensina (IECA) (como, por exemplo,
captopril, enalapril) (para certos problemas cardiacos ou hipertensdo arterial)

e bloqueadores dos recetores de angiotensina Il (para a hipertenséo arterial ou certos problemas
cardiacos)

e analogos da somatostatina (como, por exemplo, octreotide, usado para tratar uma doenga
pouco frequente em que se produz demasiada hormona do crescimento)

Os seus niveis de agucar no sangue podem subir (hiperglicemia), se tomar:

danazol (para a endometriose)

contracetivos orais

terapéutica de substituicdo da hormona tiroideia (para problemas da tiroide)

hormona de crescimento humano (para a deficiéncia de hormona do crescimento)

diuréticos (para a hipertensao arterial ou se tiver uma acumulagdo de 4gua no seu organismo)
agentes simpatomiméticos (para reagdes alérgicas graves ou utilizados em alguns
medicamentos para a constipagao)

e corticosterdides (para tratar a asma ou doengas auto-imunes)

Os bloqueadores beta (utilizados para a hipertensdo arterial, arritmia ou angina) dificultam o
reconhecimento dos sinais de aviso de hipoglicemia.

170



Lyumjev e alcool

O seu nivel de a¢ticar no sangue tanto pode aumentar como diminuir, se ingerir alcool. Por esta razéo,
a quantidade de insulina de que necessita pode mudar. Devera, por isso, monitorizar a sua glicemia
com uma frequéncia superior a habitual.

Gravidez e aleitamento

Se estiver a planear engravidar, se pensa que pode estar gravida, se esta gravida ou a amamentar,
aconselhe-se com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. As
necessidades de insulina geralmente diminuem durante os trés primeiros meses de gravidez e
aumentam nos restantes 6 meses. Depois do parto, é provavel que as suas necessidades de insulina
voltem aos valores anteriores a gravidez.

Nao ha restri¢des ao tratamento com Lyumjev durante a amamentagao. Se estd a amamentar, a
insulina e/ou a dieta podem necessitar de ser ajustadas.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Se tiver hipoglicemia, esta podera reduzir a sua capacidade de concentragdo ou de reacdo. Deve
manter-se consciente desse facto em todas as situagdes que envolvam riscos, tanto para si como para
outras pessoas (conducdo de viaturas ou utilizacdo de maquinas, por exemplo). Devera contactar o seu
médico sobre a conduc¢édo de viaturas no caso de:

e ter frequentes episddios de hipoglicemia.

e os sinais indicadores de hipoglicemia serem diminutos ou estarem ausentes.

Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen contém sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de so6dio (23 mg) por dose, ou seja € essencialmente
“livre de sodio”.

3. Como utilizar Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen

Utilize sempre este medicamento como esta descrito neste folheto ou como indicado pelo seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro. Fale com eles, se tiver dividas.

Eles dir-lhe-ao exatamente a quantidade de Lyumjev que deve utilizar, quando deve utiliza-lo e com
que frequéncia. Dir-lhe-3o também com que frequéncia devera ir a sua consulta de diabetes.

Para prevenir a possivel transmissdo de doengas, cada caneta deve ser utilizada exclusivamente por si,
mesmo que tenha mudado a agulha da caneta.

Nao utilize Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen soluggo injetavel numa bomba de perfusao de
insulina.

Devera ter sempre insulina e outro sistema de administragdo de injecdo de reserva para o caso de
precisar.

Se for cego ou tiver problemas de visdo, ira precisar da ajuda de alguém para administrar as suas
injecoes.

O seu médico podera dizer-lhe para administrar Lyumjev e outra insulina de ac¢do mais prolongada ou
intermédia. Administre-as em injegdes separadas. Lyumjev ndo deve ser misturado com qualquer outra
insulina.

Quando injetar Lyumjev

Lyumjev é uma insulina prandial (que se administra a hora das refei¢des). Devera injetar Lyumjev no
inicio da refeicdo, ou um ou dois minutos antes da refeicdo; também tem a op¢ao de administrar a
injecdo até 20 minutos depois do inicio da refeicao.
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Quanta insulina devera utilizar
O seu médico calculara a sua dose com base na sua glicemia e no seu peso corporal e explicar-lhe-a:

De quanto Lyumjev precisa em cada refeigao.

Como e quando verificar o seu nivel de agticar no sangue.

Como mudar a sua dose de insulina com base nos seus niveis de aglicar no sangue.

O que fazer se alterar a sua alimentacao, a sua atividade fisica, se estiver doente ou se estiver a

tomar outros medicamentos.
Se mudar o tipo de insulina que utiliza, podera ter de utilizar mais ou menos quantidadedo que
antes. Isto podera acontecer apenas com a primeira inje¢ao ou podera ser uma mudanga gradual ao
longo de varias semanas ou meses.

Nao utilize Lyumjev

Se a sua aparéncia ndo for semelhante a da agua. Lyumjev tem de estar limpido, ndo ter cor e ndo
deve conter particulas solidas. Verifique isso antes de cada injecao.

Se Lyumjev ndo tiver sido conservado nas condigdes corretas (ver sec¢dao 5 “Como conservar
Lyumjev”).

Se a caneta estiver danificada, ndo utilize.

Preparar a Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen para utilizacio (Consultar as instrucdes de
utilizacio)

Primeiro lave as suas maos.

Leia as instru¢des sobre como utilizar a sua caneta pré-cheia de insulina. Siga-as cuidadosamente.
Eis alguns lembretes.

Utilize uma agulha nova. (As agulhas ndo sdo fornecidas).

Purgue sempre a sua Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen antes de cada utilizagdo. E a forma de se
certificar de que a insulina sai e elimina as bolhas de ar da sua Lyumjev 200 unidades/ml
KwikPen. Pode haver ainda pequenas bolhas de ar na caneta. Essas pequenas bolhas de ar sao
normais e ndo irdo afetar a dose.

O numero de unidades ¢ visivel no mostrador da dose; verifique-o sempre antes da injegéo.

Injetar Lyumjev

Antes de administrar a inje¢ao, limpe a sua pele.

Injete por baixo da pele (injecao subcutanea), como o seu médico ou enfermeiro lhe ensinaram.
Apos a injegdo deixe a agulha na pele durante 5 segundos para se certificar que administrou a dose
na sua totalidade. Assegure-se de que a injecdo ¢ feita pelo menos a 1 cm da ultima inje¢do e que
faz uma “rotacdo” dos locais da injecdo (brago, coxa, nadega ou abdomen).

Se ndo tiver insulina suficiente na caneta para completar a dose, tome nota de quanta insulina ainda
tem de administrar. Purgue uma caneta nova e injete a dose restante.

Se precisar de injetar outra insulina a0 mesmo tempo que Lyumjev, use outro local de injecao.

Nao se injete diretamente numa veia.

Apés a injecao

Logo que acabe a injecdo, desenrosque a agulha da Liumjec 200 unidades/ml KwikPen utilizando a
tampa exterior da agulha. Deste modo mantera a insulina estéril e evita que haja derrames.
Impedira também a entrada de ar na caneta e o entupimento da agulha. Nao partilhe as suas
agulhas. Nio partilhe a caneta. Reponha a tampa na sua caneta.

Se ndo tem a certeza de quanto injetou, verifique os seus niveis de agucar no sangue antes de
decidir se precisa de outra injegdo.

Futuras injecoes

Sempre que utilizar a Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen, deve usar uma agulha nova. Antes de
cada injegdo, purgue a caneta para eliminar quaisquer bolhas de ar. Pode ver quanta insulina resta,
segurando a Lyumjev 200 unidades/ml KwikPencom a agulha apontada para cima.

Quando a Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen estiver vazia, ndo volte a utiliza-la.
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Se utilizar mais Lyumjev do que deveria
Se utilizar mais Lyumjev do que deveria, ou ndo tem a certeza de quanto injetou, pode ocorrer uma
baixa de acglicar no sangue. Verifique o seu nivel de agicar no sangue.

Se o seu aglicar no sangue estiver baixo (hipoglicemia) e puder tratar-se, tome comprimidos de
glucose, agticar ou beba uma bebida agucarada. Depois coma fruta, biscoitos ou uma sandes, conforme
o médico ou enfermeiro o aconselharam e descanse um pouco. Isto leva-lo-a a superar um baixo nivel
de agtlicar no sangue ou uma pequena sobredosagem de insulina. Torne a verificar o seu aglicar no
sangue 15 a 20 minutos depois, até este estar estabilizado.

Se ndo conseguir tratar-se (hipoglicemia grave) porque sente tonturas, fraqueza, confusao, dificuldade
em falar, se ficar inconsciente ou tiver uma convulsio, pode necessitar de ser tratado com glucagom,
que pode ser-lhe administrada por alguém que saiba como utilizé-la. Coma glucose ou agucar depois
do glucagom. Se ndo responder ao glucagom, devera ir ao hospital. Pega ao seu médico que o informe
sobre o glucagom.

Informe todas as pessoas com quem costuma estar de que tem diabetes. Explique-lhes o que pode
acontecer se o seu agucar no sangue ficar demasiado baixo, incluindo o risco de desmaiar.
Diga-lhes o que deverdo fazer, se desmaiar: volta-lo de lado para evitar que fique asfixiado, pedir
ajuda médica imediatamente e ndo lhe dar nada para comer ou beber porque pode ficar engasgado.

Caso se tenha esquecido de utilizar Lyumjev

Se se esquecer de administrar a sua insulina ou se utilizar menos do que deveria, ou ndo tem a certeza
de quanto injetou, pode ocorrer uma subida de agucar no sangue (hiperglicemia). Verifique o seu nivel
de agucar no sangue para decidir se precisa de uma dose de insulina. Retome o seu esquema
posoldgico habitual na refeicdo seguinte.

Se parar de utilizar Lyumjev
Nao suspenda nem altere a sua insulina, a ndo ser por indicacdo do médico. Se utilizar menos Lyumjev
do que deveria, pode ocorrer uma subida de agucar no sangue.

Se um elevado nivel de actcar no sangue (hiperglicemia) ndo for tratado, pode ser muito grave e
causar dores de cabeca, naduseas, vomitos, dor abdominal, desidratagdo, inconsciéncia, coma ou até
morte (ver secgdo 4 ).

Trés passos simples para evitar o risco de hipoglicemia e hiperglicemia:
e Traga sempre consigo uma caneta de reserva, para o caso de perder a sua Lyumjev 200
unidades/ml KwikPen ou se ela ficar danificada.
e Traga sempre consigo algo que o identifique como doente com diabetes.
e Traga sempre agucar consigo.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas.

Um baixo nivel de aciicar no sangue (hipoglicemia) ¢ muito frequente com o tratamento com
insulina (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas). Pode ser muito grave. Se o seu agucar no sangue
baixar demasiado pode ficar inconsciente. A hipoglicemia grave pode causar danos cerebrais e pode
ser fatal. Se tiver sintomas de niveis baixos de agucar no sangue, actue imediatamente para aumentar
o seu nivel de aglicar no sangue. Ver sec¢ao 3 “Se utilizar mais Lyumjev do que deveria”.
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As reacdes alérgicas sao frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas). Podem ser graves e incluir os
seguintes sintomas:

baixa de tensdo arterial
batimento rapido do coracdo
suores

e crupg¢do na pele no corpo inteiro
e dificuldade em respirar
e pieira

Se tiver uma reacao alérgica grave (incluindo um ataque anafilatico) a insulina ou a qualquer dos
excipientes de Lyumjev, pare de usar este medicamento e contacte imediatamente um servigo médico
de urgéncia.

Outros efeitos indesejaveis incluem

Frequentes

Reagoes no local da injegdo. Algumas pessoas ficam com vermelhiddo, dor, inchaco ou comichio na
zona da injecdo de insulina. Estas rea¢des desaparecem geralmente ao fim de poucos minutos ou até
poucas semanas, sem necessitar de parar o tratamento com Lyumjev. Se tiver rea¢des no local de
injecdo, informe o seu médico.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Alteragdes da pele no local de injecdo: Se injetar insulina com demasiada frequéncia no mesmo local,
o tecido adiposo tanto pode encolher (lipoatrofia) como aumentar de espessura (lipohipertrofia). Os
nodulos sob a pele podem também ser causados pela acumulagdo de uma proteina chamada amiloide
(amiloidose cutdnea). A insulina podera ndo funcionar muito bem se for injetada numa area irregular.
Altere o local da injec@o a cada inje¢ao para ajudar a evitar essas alteracdes na pele.

Outros efeitos indesejaveis possiveis
Inchago dos bragos ou tornozelos devido a retencdo de liquidos (edema), particularmente no inicio da
terapéutica com insulina ou durante uma alteragdo de terapéutica da sua diabetes.

Comunicac¢ao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Problemas frequentes da diabetes

Baixo nivel de agticar no sangue

Um baixo nivel de agucar no sangue (hipoglicemia) significa que ndo ha agucar suficiente no sangue.
Isso pode ser causado por:

e Administrar Lyumjev ou qualquer outra insulina em demasia;

Perder ou atrasar as suas refeicdes ou alterar a sua dieta;

Fazer exercicio ou trabalhar muito, antes ou ap6s uma refeigao;

Ter uma infe¢do ou doenga (especialmente diarreia ou vomitos);

Haver uma alteragdo das suas necessidades de insulina, por exemplo se perder peso; ou ter um
agravamento dos seus problemas de rins ou de figado

Ver sec¢do “Se utilizar mais Lyumjev do que deveria.”

Normalmente, os primeiros sintomas de uma baixa de aglicar no sangue surgem rapidamente e
incluem:

cansaco
batimentos rapidos do coracao
nervosismo ou tremores
nauseas
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e dor de cabega
e suores frios

Enquanto nao estiver confiante de que reconhece os seus sintomas de aviso, evite situagdes, como por
exemplo, conduzir uma viatura, nas quais a hipoglicemia pode coloca-lo em risco ou a outras pessoas.

Elevado nivel de acticar no sangue (hiperglicemia) e cetoacidose diabética
Hiperglicemia (demasiado ac¢ticar no sangue) significa que os niveis de glucose do seu organismo
estdo demasiado elevados. A hiperglicemia pode ser provocada por:

e Nio ter administrado a sua insulina;

e Ter administrado menos insulina do que o0 seu organismo necessita;

e Um desequilibrio entre a quantidade de hidratos de carbono que ingere e a insulina que

administra; ou
e Febre, infecao ou stresse emocional.

Os primeiros sintomas que aparecem de hiperglicemia sdo:
e ter muita sede

e dor de cabeca

e sensac¢do de sonoléncia

e urinar com mais frequéncia

A hiperglicemia pode levar a cetoacidose diabética. Os primeiros sintomas aparecem lentamente
durante muitas horas ou dias. Alguns sintomas adicionais s3o:

e nauseas e/ou vomitos

dor abdominal

pulso rapido

dificuldade em respirar

presenca moderada ou intensa de cetona na urina. A cetona ¢ produzida quando o seu organismo
queima gordura para obter energia em vez de glucose.

Se tiver algum destes sintomas e niveis elevados de acticar, obtenha ajuda médica imediatamente.
Ver secgdo “Caso se tenha esquecido de utilizar Lyumjev”.

Doenca

Se estiver doente, especialmente se sentir nauseas ou estiver adoentado, as suas necessidades de
insulina podem mudar. Mesmo que nio esteja a comer como normalmente faz, continua a
necessitar de insulina. Faca um teste a urina ou uma analise ao sangue, siga as “instrugdes relativas a
doenga” e informe o seu médico.

5. Como conservar Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Manter na embalagem para proteger da luz,
Antes da primeira utilizacio

Guarde no frigorifico (2° C to 8° C).
Nao congele.
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Depois da primeira utilizacio
Nao conservar acima de 30° C.
Nao congele.

Nao refrigere.

A Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen ndo deve ser guardada com a agulha. Mantenha a caneta tapada
para a proteger da luz.
Deite fora apds 28 dias mesmo que ainda reste alguma insulina.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarfo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen solucio injetavel contém:

e A substancia ativa ¢ insulina lispro. Cada ml de solugdo contém 200 unidades de insulina lispro.
Uma Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen contém 600 unidades de insulina lispro em 3 ml
solucdo.

e Os outros componentes sao metacresol, glicerol, cloreto de magnésio hexa-hidratado, citrato de
sodio di-hidratado, treprostinilo sddico, 6xido de zinco e agua para preparacdes injetaveis. Pode
ter sido utilizado hidréxido de sodio ou acido cloridrico para ajustar o pH (Lyumjev 200
unidades/ml KwikPen contém s6dio”).

Qual o aspeto de Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen e contetido da embalagem
Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen solugdo injetavel ¢ uma solugdo limpida, incolor e aquosa numa
caneta pré-cheia. Cada caneta pré-cheia contém 600 unidades (3 mililitros).

Embalagens de 2 ou 5 ou embalagem multipla de 10 (2 x 5) canetas pré-cheias. E possivel que nio
sejam comercializadas todas as apresentagdes.

A Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen ¢ cinzenta-acastanhada. O botao doseador é cinzento-
acastanhado com arestas na lateral. O rétulo € branco com uma faixa azul e um padrio em xadrez. A
dose de insulina esta destacada numa caixa com fundo amarelo na embalagem e no rotulo.

O rotulo amarelo com uma adverténcia no invélucro do cartucho lembra-o de que deve “Utilizar
apenas nesta caneta; se ndo o fizer podera causar uma sobredosagem grave”.
Cada Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen dispensa 1 a 60 unidades em incrementos de 1 unidade.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Paises Baixos.

Fabricante
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franca.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contatar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

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 "Emm JIumn Henepnaan" b.B. - benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
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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
EestiEli Lilly Nederland B.V. Norge
Tel: +372 6817 280 Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00
EA0LGoa 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 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania
Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
Ireland Slovenija
Eli Lilly e 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 e Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da Internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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Instrucoes de Utilizacao
Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen, solucio injetavel em caneta pré-cheia

insulina lispro

POR FAVOR LEIA ESTAS INSTRUCOES ANTES DE UTILIZAR

UTILIZE APENAS NESTA CANETA, OU PODERA
OCORRER UMA SOBREDOSAGEM GRAVE

Leia estas instru¢des de utilizacdo antes de comecar a administrar Lyumjev e de cada vez que
necessite de utilizar outra Lyumjev KwikPen. Pode haver nova informagao. Esta informagao nao
substitui a necessidade de falar com o seu profissional de satude sobre a sua doenga ou tratamento.

Nio partilhe a sua Lyumjev KwikPen com outras pessoas, mesmo que tenha mudado a agulha.
Nao reutilize ou partilhe agulhas com outras pessoas. Podera transmitir ou receber alguma
infecio grave.

Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen (“Caneta”) € uma caneta pré-cheia descartavel contendo 3 ml
(600 unidades, 200 unidades/ml) de insulina lispro, solucdo injetavel.

. O seu profissional de saude dir-lhe-4 quantas unidades ira dar como a sua dose e como injetar a
dose prescrita de insulina.

. Pode administrar a si mesmo mais que 1 dose usando a Caneta.

. A Caneta marca uma unidade de cada vez. Pode administrar de 1 a 60 unidades numa tinica
injecdo.

. Se a sua dose for superior a 60 unidades, vai necessitar de administrar a si mesmo mais do que

uma inje¢do. Verifique sempre o nimero no mostrador posoldgico para se certificar de que
marcou a dose correta.

. O émbolo do cartucho move-se apenas um pouco em cada inje¢do ¢ pode nem notar que este se
move. O émbolo do cartucho so6 atingira o final do cartucho quando tiver usado todas as 600
unidades da Caneta.

Esta Caneta foi concebida para permitir administrar mais doses do que outras canetas que possa
ter utilizado no passado. Marque a sua dose habitual de acordo com as instrucdes do seu
profissional de sadde.

Lyumjev KwikPen esta disponivel em duas concentracdes, 100 unidades/ml e 200 unidades/ml.
Injete Lyumjev 200 unidades/ml unicamente com a sua Caneta. Nao transfira a insulina desta
Caneta para qualquer outro sistema de administraciio de insulina. As seringas e as bombas de
perfusio de insulina ndo doseario as 200 unidades/ml corretamente. Pode dai resultar uma
sobredosagem grave, causando uma diminuicdo de ac¢iicar no sangue que pode colocar a sua
vida em perigo.

Naio se recomenda a utilizaciio desta Caneta por cegos ou pessoas com problemas de visdo sem a
assisténcia de uma pessoa treinada na sua utilizacao.
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Componentes da Lyumjev KwikPen

Tampa da Caneta Invoélucro do cartucho R(’)tulo Indicador da dose
Bl i
N =
Clip da tampa Selo de borracha Embolo Corpo da Mostrador Botao

Caneta  posologico doseador

Componentes da Caneta Botao doseador
(Agulhas nao incluidas)

e BN

Capa exterior Capa Agulha  Lingueta de papel
da agulha interior
da agulha

Como reconhecer a sua Lyumjev KwikPen
* Cor da Caneta: Cinzento-acastanhado

* Botdo doseador: Cinzento-acastanhado, com nervuras levantadas de lado

* Rotulo: Branco com uma barra azul e padrdo de xadrez. Aviso amarelo do involucro
do cartucho.

O que precisa para dar a sua injecao
. Lyumjev KwikPen

. Agulha compativel com a KwikPen (recomendadas agulhas da BD [Becton, Dickinson and
Company])
. Compressa

Preparacao da sua Caneta
. Lave as maos com agua e sabao.

. Verifique a Caneta para ter a certeza de que esta a administrar o tipo de insulina correto. Isto é
particularmente importante se usar mais do que um tipo de insulina.

. Nao utilize a Caneta ap6s o prazo de validade indicado no rétulo ou mais de 28 dias apos a
primeira utilizagdo da Caneta.

. Utilize sempre uma agulha nova para cada injecdo, de modo a ajudar a prevenir infegoes e
agulhas entupidas.
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Passo 1:
. Puxe a tampa da caneta a direito para fora.

— Nao retire o rotulo da Caneta.

\
4

incolor. Nio utilize se estiver turvo, com

coloragdo ou se contiver particulas ou pedacos.

[ ) | G’Lj LA
. Limpe o selo de borracha com uma compressa.
USE UNICAMENTE NESTA CANETA, OU PODERA
OCORRER UMA SOBREDOSAGEM GRAVE
Passo 2:
. Verifique o liquido na Caneta.
. Lyumjev deve ter um aspecto limpido e

Passo 3:

. Escolha uma nova agulha.

. Retire a lingueta de papel da capa exterior da
agulha.

Passo 4:

. Empurre a agulha com a capa na diregdo da

Caneta, mantendo-a direita, e enrosque-a até
que a agulha esteja bem apertada.

Passo 5:
. Puxe a capa exterior da agulha. Nio a deite tl
fora.
F
. o . — —f| [[&
. Retire a capa interior da agulha e deite-a fora. C@:D Deite @
Guarde
fora
Purgar a Caneta
Purgue antes de cada injecao.
. Purgar a Caneta significa retirar da agulha e do cartucho o ar que pode entrar durante o uso
normal e assegurar que a caneta esta a funcionar corretamente.
. Se nao purgar antes de cada injecao, pode administrar insulina a mais ou a menos.
Passo 6:
. Para purgar a Caneta rode o botdo doseador para

selecionar 2 unidades.
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Passo 7:
. Segure a Caneta apontando a agulha para cima.

Bata suavemente no involucro do cartucho para
juntar as bolhas de ar no topo.

Passo 8:
. Continue a segurar a Caneta apontando a agulha

para cima. Pressione o botao doseador
completamente até parar e aparecer “0” no

mostrador posoldgico. Mantenha o botao
doseador empurrado ¢ conte devagar até 5.

Devera ver insulina na ponta da agulha.

— Se nao vir insulina, repita os passos 6 a 8§ da
purga, mas nao mais do que 8 vezes.

— Se continuar a niao ver insulina, mude a
agulha e repita os passos 6 a 8 da purga.

E normal haver pequenas bolhas de ar e ndo irdo afetar
a sua dose.

Marcar a dose

Esta Caneta foi desenhada para administrar a dose visualizada no mostrador posologico.
Marque a sua dose habitual tal como indicado pelo seu profissional de satude

. Pode administrar 1 a 60 unidades numa tinica injecao.
. Se a sua dose for superior a 60 unidades, devera administrar mais do que uma injecao.
- Fale com o seu profissional de saude se precisar de ajuda para dividir correctamente a sua dose.

- Use uma agulha nova para cada injecdo e repita os passos da purga.
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Passo 9:
. Rode o botdo doseador para marcar o nimero

de unidades que precisa de administrar. O
indicador de dose devera estar alinhado com a
sua dose.

— A Caneta marca 1 unidade de cada vez.

— O botao doseador emite cliques a medida
que ¢é rodado.

— Nao marque a sua dose contando os cliques
porque pode marcar a dose errada, e
administrar insulina a mais ou a menos.

]

LI

— A dose pode ser corrigida rodando o botao
doseador em qualquer das diregdes até que a
dose correta esteja alinhada com o indicador
da dose.

Exemplo: 12 unidades
marcadas no mostrador
posologico

— Os numeros pares estdo impressos no
mostrador. O exemplo a direita mostra 12
unidades.

24

LI
<]
(=2}

—2

/|
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— Os numeros impares depois do 1, aparecem S

na forma de linhas entre os nameros. O
exemplo a direita mostra 25 unidades.

. Verifique sempre o nimero no mostrador
posologico para garantir que marcou a dose
correta.

Exemplo: 25 unidades
marcadas no
mostrador posologico.

A Caneta ndo lhe permitira marcar mais do que o numero de unidades que restam na Caneta.

Se precisar de injetar mais do que o nimero de unidades que restam na caneta, podera:

- injetar o que resta na Caneta e depois utilizar uma Caneta nova para injetar a dose restante,

ou

- arranjar uma nova caneta e administrar a dose na totalidade.

E normal ver uma pequena quantidade de insulina na Caneta que ndo consegue injetar. Nao
transfira esta insulina para uma seringa. Pode ocorrer uma sobredosagem grave.

Injetar a dose

Injete a sua insulina como o seu profissional de saude lhe ensinou.
Mude (rode) o local da inje¢do em cada injecao.

Nao tente mudar a dose enquanto injeta.
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Passo 10:

Escolha o local da injecao.

Lyumjev ¢ injetada debaixo da pele
(subcutaneamente) na barriga, nadegas,
coxas ou antebracos.

Limpe a sua pele com uma compressa e
deixe secar a sua pele antes de
administrar a sua dose.

Passo 11:

Insira a agulha na sua pele.

Empurre o botdo doseador na totalidade
para dentro.

Continue a manter o botdo
doseador pressionado e
conte devagar até 5 antes
de remover a agulha.

Naio tente injetar a insulina rodando o botao

doseador. Nao ira administrar a insulina

rodando o botdo doseador.
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Passo 12:
. Retire a agulha da sua pele.

— E normal ver uma gota de insulina na ponta
da agulha. Isso ndo afetara a sua dose.

. Verifique o nimero no mostrador posologico.

— Se vir “0” no mostrador posologico,
administrou a totalidade da dose marcada.

— Se ndo vir “0” no mostrador posoldgico, nao
administrou a totalidade da dose. Nao
remarque a dose. Insira a agulha na sua pele
e termine a injegao.

— Se mesmo assim achar que ndo administrou
a totalidade da dose marcada para a sua
inje¢do, nao comece de novo ou repita a
injecdo. Verifique a sua glicémia conforme
instruido pelo seu profissional de satde.

— Se normalmente precisa de administrar 2
inje¢Oes para receber a totalidade da sua
dose, certifique-se de que administra a
segunda inje¢ao.

O émbolo do cartucho move-se apenas um pouco em
cada inje¢@0 ¢ pode nem notar que este se move.

Se vir sangue ap0s ter retirado a agulha da pele,
pressione ligeiramente o local de injecdo com um
pedaco de gaze ou uma compressa. Nao esfregue a
area.

Apés a injecao

Passo 13:
. Reponha a tampa exterior da agulha com

cuidado.

Passo 14:
. Desenrosque a agulha tapada e deite-a fora

como descrito abaixo (ver sec¢do Deitar fora
Canetas e agulhas).

. Nao guarde a Caneta com a agulha enroscada,
para evitar que pingue insulina, que entupa a
agulha ou que entre ar para a Caneta.
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Passo 15:
. Reponha a tampa na Caneta, alinhando o clip da —

tampa com o indicador da dose e empurrando > | =] T

completamente para dentro.

Deitar fora Canetas e agulhas

. Coloque as agulhas usadas num recipiente para materiais cortantes ou num recipiente resistente
de plastico com tampa de seguranca. Nao deite fora as agulhas diretamente no seu lixo
doméstico.

. Naio recicle os recipientes cheios de agulhas.

. Pergunte ao seu profissional de satide quais as opgdes disponiveis para deitar fora a caneta e os
recipientes de agulhas de modo apropriado.

. As instrugdes relativas ao manuseamento das agulhas ndo se destinam a substituir os
procedimentos locais, as instru¢des do seu profissional de satide ou procedimentos
institucionais.

Resolucio de problemas

. Se ndo conseguir retirar a tampa da caneta, rode devagar a tampa para tras e para a frente e
depois puxe a direito para fora.

. Se o botdo doseador for dificil de empurrar:
- Empurrar o botdo doseador mais devagar tornard a administragao mais facil.
- A sua agulha podera estar entupida. Coloque uma agulha nova e purgue a Caneta.

- Podera haver po, comida ou liquido dentro da Caneta. Deite a Caneta fora e arranje uma Caneta
nova.

Se tiver alguma questdo ou problema relacionado com a sua Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen,
contacte o seu profissional de saude para assisténcia ou a filial local da Lilly.

Data de revisdo do documento:
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