ANEXO 1

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



' Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacion sobre como notificarlas.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lyumjev 100 unidades/ml solucién inyectable en vial

Lyumjev 100 unidades/ml solucién inyectable en cartucho

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen solucién inyectable en pluma precargada
Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen solucion inyectable en pluma precargada

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

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

Lyumjev 100 unidades/ml solucién inyectable en vial

Cada vial contiene 1.000 unidades de insulina lispro en 10 ml de solucion.

Lyumjev 100 unidades/ml solucién inyectable en cartucho

Cada cartucho contiene 300 unidades de insulina lispro en 3 ml de solucion.

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen solucién inyectable en pluma precargada
Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen solucidn inyectable en pluma precargada

Cada pluma precargada contiene 300 unidades de insulina lispro en 3 ml de solucion.
Cada pluma precargada administra de 1 a 60 unidades en incrementos de 1 unidad en una tnica
inyeccion.

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen solucion inyectable en pluma precargada

Cada pluma precargada contiene 300 unidades de insulina lispro en 3 ml de solucion.
Cada Junior KwikPen administra de 0,5 a 30 unidades en incrementos de 0,5 unidades en una tnica
inyeccion.

*producida en E. coli por tecnologia de ADN recombinante.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucién inyectable.

Solucion transparente, incolora, acuosa.

4.  DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Tratamiento de la diabetes mellitus en adultos, adolescentes y nifios a partir de 1 afio de edad.



4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Lyumjev es una insulina prandial que debe ser administrada por inyeccion subcutanea de cero a dos
minutos antes de empezar a comer, con la posibilidad de ser administrada hasta 20 minutos después
del inicio de la comida (ver seccion 5.1).

Lyumjev 100 unidades/ml es adecuada para la perfusion subcutanea continua de insulina (ISCI) y se
utiliza tanto para el requerimiento de bolo de insulina como para el de insulina basal.

La dosis inicial debe tener en cuenta el tipo de diabetes, peso del paciente y sus niveles de glucosa en
sangre.

El inicio de accidon temprano se debe tener en cuenta cuando se prescribe Lyumjev (ver seccion 5.1).
El ajuste continuo de la dosis de Lyumjev se debe basar en las necesidades metabolicas del paciente,
los resultados del control de la glucosa en sangre y el objetivo de control glucémico. Puede ser
necesario realizar ajustes de la dosis cuando se produce un cambio desde otra insulina, y en
situaciones de cambio en la actividad fisica, cambios en la medicacion concomitante, cambios en los
patrones de alimentacion (es decir, cantidad y tipo de alimento, horarios de ingesta de alimentos),
cambios en la funcion renal o hepatica o durante una enfermedad aguda para minimizar el riesgo de
hipoglucemia o hiperglucemia (ver secciones 4.4 y 4.5).

Cambio desde otra insulina prandial

Cuando se cambia desde otra insulina prandial a Lyumjev, el cambio se puede hacer unidad por
unidad. La potencia de los analogos de insulina, como Lyumjev, se expresa en unidades. Una

(1) unidad de Lyumjev se corresponde con 1 unidad internacional (UI) de insulina humana o 1 unidad
de otros analogos de insulina rapida.

Dosis olvidadas
Los pacientes que olviden una dosis prandial deben controlar sus niveles de glucosa en sangre para
decidir si es necesaria una dosis de insulina, y reanudar su esquema de dosis habitual en la siguiente

comida.

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada (> 65 arios)

Se ha establecido la seguridad y la eficacia de Lyumjev en pacientes de edad avanzada de entre 65 y
75 afios. Se recomienda un estricto control glucémico y ajustar individualmente la dosis de insulina
(ver secciones 4.8, 5.1 y 5.2). La experiencia terapéutica en pacientes > 75 afios es limitada.

Insuficiencia renal
En presencia de insuficiencia renal, las necesidades de insulina pueden verse reducidas. En pacientes
con insuficiencia renal, se debe intensificar el control glucémico y ajustar individualmente la dosis.

Insuficiencia hepatica

Las necesidades de insulina pueden verse reducidas en pacientes con insuficiencia hepatica debido a la
reduccion de la gluconeogénesis y a la reduccion de la degradacion de la insulina. En pacientes con
insuficiencia hepética, se debe intensificar el control glucémico y ajustar individualmente la dosis.

Poblacion pediatrica

Lyumjev se puede utilizar en adolescentes y nifios desde 1 afio de edad (ver seccion 5.1). No hay
experiencia clinica con el uso de Lyumjev en nifios menores de 3 afios de edad. Al igual que en los
adultos, la dosis debe ajustarse individualmente. Se recomienda administrar Lyumjev de cero a dos



minutos antes de empezar a comer, con la posibilidad de ser administrada hasta 20 minutos después
del inicio de la comida, cuando sea necesario.

Forma de administracion

Se debe ensefiar a los pacientes el uso y las técnicas de inyeccion adecuadas antes de iniciar el
tratamiento con Lyumjev. Se debe indicar a los pacientes:

. Comprobar siempre las etiquetas de la insulina antes de la administracion.

. Inspeccionar visualmente Lyumjev antes de su uso y desechar en caso de particulas o de que la
solucion no sea incolora.

. Los puntos de inyeccidn o perfusion siempre deben rotarse dentro de la misma region para
reducir el riesgo de lipodistrofia y amiloidosis cutanea (ver secciones 4.4 y 4.8).

] Llevar consigo un método de administracion alternativo o de repuesto en caso de que se rompa

su sistema de administracion.

Inyeccion subcutanea

Lyumjev se debe inyectar por via subcutanea en el abdomen, parte superior del brazo, muslo o nalgas
(ver seccion 5.2).

Generalmente Lyumjev se debe utilizar en combinacién con una insulina de accion intermedia o
prolongada. Se debe utilizar un lugar de inyeccion diferente si se inyecta al mismo tiempo que otra
insulina.

No se debe penetrar un vaso sanguineo cuando se inyecte.

Los dispositivos se deben desechar si alguna de sus partes parece rota o dafnada.

La aguja se debe desechar después de cada inyeccion.

Lyumjev viales
Si fuera necesaria la administracion subcutanea mediante jeringa, se debe utilizar un vial.

La jeringa debe tener marcas para 100 unidades/ml.
Los pacientes que utilicen viales nunca deben compartir agujas o jeringas.

Lyumjev cartuchos
Lyumjev en cartuchos solo esté indicado para inyecciones subcutaneas administradas con una pluma
reutilizable de Lilly.

Los cartuchos de Lyumjev no se deben utilizar con ninguna otra pluma reutilizable dado que no se ha
establecido la precision de la dosificacion con otras plumas.

Se deben seguir las instrucciones de cada pluma individual para cargar el cartucho, poner la aguja y
administrar la inyeccion de insulina.

Para prevenir la posible transmision de enfermedades, cada cartucho debe ser utilizado por un solo
paciente, incluso si se cambia la aguja del dispositivo de administracion.

Dispositivos Lyumjev KwikPen y Lyumjev Tempo Pen
La pluma KwikPen, la pluma Junior KwikPen y la pluma Tempo Pen solo estan indicadas para
inyecciones subcutaneas.

La pluma Lyumjev KwikPen est4 disponible en dos concentraciones. Lyumjev 100 unidades/ml
KwikPen y Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen. Ver la Ficha Técnica separada para Lyumjev
200 unidades/ml KwikPen. La pluma KwikPen administra de 1 a 60 unidades en incrementos de
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1 unidad en una tnica inyeccion. Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen administra de
0,5 a 30 unidades en incrementos de 0,5 unidades en una tinica inyeccion.

Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen administra de 1 a 60 unidades en incrementos de 1 unidad en
una Unica inyeccion.

El numero de unidades de insulina se muestra en la ventana de dosificacion de la pluma
independientemente de la concentracion y no se debe hacer un ajuste de la dosis cuando se cambia al
paciente a una nueva concentracion o a una nueva pluma con incrementos de dosis diferentes.

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen es adecuado para pacientes que puedan beneficiarse de un
ajuste mas preciso de la dosis de insulina.

La pluma Tempo Pen se puede usar con el dispositivo opcional de transferencia de datos Tempo Smart
Button (ver seccion 6.6). Cuando se utilicen Tempo Pen, Smart Button y la aplicacion mévil, se debe
indicar al paciente que revise su glucemia en caso de tener que considerar o tomar una decision sobre
una nueva inyeccion si no estd seguro de cudnto se ha inyectado, como haria con cualquier inyeccion
de insulina.

Para obtener instrucciones detalladas para el usuario, por favor consultar las instrucciones de uso que
se proporcionan con el prospecto.

Para prevenir la posible transmision de enfermedades, cada pluma debe ser utilizada por un solo
paciente, incluso si se cambia la aguja.

ISCI (bomba de insulina)
Utilice una bomba adecuada para la perfusion de insulina. Llene el depdsito de la bomba con un vial

de Lyumjev 100 unidades/ml.

Los pacientes que utilicen una bomba deben seguir las instrucciones proporcionadas con la bomba y el
equipo de perfusion. Utilice el deposito y catéter adecuados para la bomba.

Cuando llene el deposito de la bomba evite dafarlo utilizando la aguja de longitud adecuada para el
sistema de llenado. El equipo de perfusion (catéter y cdnula) se debe cambiar de acuerdo con las

instrucciones suministradas en la informacion de producto que acompaiia al equipo de perfusion.

Un mal funcionamiento de la bomba o la obstruccion del equipo de perfusion puede provocar una
subida rapida de los niveles de glucosa (ver seccion 4.4).

Via intravenosa

Lyumjev 100 unidades/ml esta disponible en viales si fuera necesaria la administracion de una
inyeccion intravenosa. Este medicamento no debe mezclarse con ninguna otra insulina u otros
medicamentos, excepto con los mencionados en la seccion 6.6.

Para instrucciones sobre la dilucion del medicamento antes de su administracion, ver seccion 6.6.

La administracion intravenosa de Lyumjev 100 unidades/ml se debe realizar bajo supervision médica.

4.3 Contraindicaciones

Hipoglucemia.
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.



4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
Trazabilidad

Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos biologicos, el nombre y el ntimero de lote
del medicamento administrado deben estar claramente registrados.

Hipoglucemia

La hipoglucemia es la reaccion adversa mas frecuente del tratamiento con insulina. El tiempo de
aparicion de la hipoglucemia suele reflejar el perfil de tiempo-accion de las formulaciones de insulina
administradas. Debido al inicio de accion mas temprano de Lyumjev, tras la inyeccion/perfusion la
hipoglucemia se puede producir antes que con otras insulinas prandiales (ver seccion 5.1).

La hipoglucemia puede producirse repentinamente y los sintomas pueden ser diferentes para cada
persona y cambiar con el tiempo en la misma persona. La hipoglucemia grave puede producir
convulsiones, conducir a un estado de inconsciencia, poner en riesgo su vida o producir la muerte. Los
sintomas de alarma de la hipoglucemia pueden ser menos pronunciados en pacientes con diabetes de
larga duracion.

Hiperglucemia

El uso de dosis inadecuadas o interrupcion del tratamiento puede conducir a una hiperglucemia y
cetoacidosis diabética; estas situaciones son potencialmente mortales.

Se debe formar a los pacientes para que reconozcan los signos y sintomas de la cetoacidosis y para que
busquen ayuda de forma inmediata cuando haya sospecha de cetoacidosis.

Técnica de inyeccion

Se debe ensefiar a los pacientes a realizar una rotacion continua del punto de inyeccion para reducir el
riesgo de sufrir lipodistrofia y amiloidosis cutanea. Hay un posible riesgo de retraso de la absorcion de
insulina y empeoramiento del control de la glucemia tras las inyecciones de insulina en puntos con
estas reacciones. Se ha notificado que un cambio repentino en el punto de inyeccion en una zona no
afectada produce hipoglucemia. Se recomienda vigilar la glucosa en sangre después de cambiar el
punto de inyeccidn y podra considerarse el ajuste de las medicaciones antidiabéticas.

Requerimientos de insulina v ajustes de dosis

Los cambios de insulina, la concentracion de insulina, fabricante, tipo o0 método de administracion
pueden afectar al control glucémico y predisponer a una hipoglucemia o hiperglucemia. Estos cambios
se deben realizar con precaucion bajo una estricta supervision médica y se debe aumentar la frecuencia
de los controles glucémicos. En pacientes con diabetes tipo 2, puede ser necesario realizar ajustes de
dosis en el tratamiento antidiabético concomitante (ver secciones 4.2 y 4.5).

En pacientes con insuficiencia renal o hepatica se debe intensificar el control glucémico y ajustar
individualmente la dosis (ver seccion 4.2).

Los requerimientos de insulina pueden aumentar durante una enfermedad o por alteraciones
emocionales.

También puede ser necesario un ajuste de la dosis si los pacientes aumentan su actividad fisica o
modifican su dieta habitual. El ejercicio fisico realizado inmediatamente después de las comidas puede
aumentar el riesgo de hipoglucemia.



Hiperglucemia y cetoacidosis debido al mal funcionamiento del dispositivo de la bomba de insulina

Un mal funcionamiento de la bomba de insulina o del equipo de perfusion de insulina puede conducir
rapidamente a hiperglucemia y cetoacidosis. Es necesario identificar de forma precoz y corregir
rapidamente la causa de la hiperglucemia o la cetosis. Puede ser necesario administrar temporalmente
Lyumjev mediante inyecciones subcutaneas.

Combinacién de tiazolidinadionas (TZD) e insulinas

Las TZD pueden producir retencion de liquidos relacionada con la dosis, especialmente cuando se
utiliza en combinacidn con insulina. La retencion de liquidos puede producir o exacerbar una
insuficiencia cardiaca. Se debe vigilar la aparicion de signos y sintomas de insuficiencia cardiaca en
los pacientes en tratamiento con insulina y una TZD. Si se desarrolla insuficiencia cardiaca, considere
la interrupcion de la TZD.

Hipersensibilidad y reacciones alérgicas

Puede presentarse alergia grave, potencialmente mortal, generalizada, incluida la anafilaxia con el
tratamiento con insulinas como Lyumjev. Si se producen reacciones de hipersensibilidad, interrumpa
el tratamiento con Lyumjev.

Errores de medicacion

Lyumjev no debe ser utilizado por pacientes con discapacidad visual sin la ayuda de una persona
entrenada.

Se debe indicar a los pacientes que revisen siempre la etiqueta de la insulina antes de cada inyeccion
para evitar errores de medicacion entre Lyumjev y otras insulinas.

Los pacientes siempre deben utilizar una nueva aguja para cada inyeccion para prevenir infecciones y
la obstruccion de las agujas. En el caso de una obstruccion de la aguja se debe reemplazar con una
aguja nueva.

Tempo Pen

La pluma Tempo Pen contiene un iman (ver seccion 6.5) que puede interferir con las funciones de un
producto sanitario implantable electronico, como un marcapasos. El campo magnético se extiende
hasta aproximadamente 1,5 cm.

Excipientes
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente

“exento de sodio”.
4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Las siguientes sustancias pueden reducir los requerimientos de insulina: medicamentos antidiabéticos
(orales o inyectables), salicilatos, sulfonamidas, ciertos antidepresivos (inhibidores de la monoamino
oxidasa (IMAO), inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina), inhibidores de la enzima
convertidora de la angiotensina (IECA), antagonistas de los receptores de la angiotensina II, o
analogos de la somatostatina.

Las siguientes sustancias pueden aumentar los requerimientos de insulina: anticonceptivos orales,
corticosteroides, hormonas tiroideas, danazol, simpaticomiméticos, diuréticos, u hormona de
crecimiento.

El alcohol puede intensificar o reducir el efecto hipoglucemiante de Lyumjev. El consumo de grandes
cantidades de etanol de forma concomitante con el uso de insulina puede conducir a una hipoglucemia
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grave.
Los agentes betabloqueantes pueden atenuar los signos y sintomas de hipoglucemia.

Las TZD pueden producir retencion de liquidos relacionada con la dosis, especialmente cuando se
utilizan en combinacion con insulina, y exacerbar una insuficiencia cardiaca (ver seccion 4.4).

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

Existen un elevado nimero de datos en mujeres embarazadas (datos en mas de 1000 embarazos) que
indican que insulina lispro no produce malformaciones ni toxicidad fetal/neonatal. Se puede utilizar
Lyumjev durante el embarazo en aquellos casos en los que esté clinicamente indicado.

Es esencial mantener un buen control de las pacientes diabéticas tratadas con insulina (diabetes
insulino-dependiente o diabetes gestacional), a lo largo de todo el embarazo. Los requerimientos de
insulina habitualmente disminuyen durante el primer trimestre y se incrementan durante el segundo y
tercer trimestre. Generalmente tras el parto los requerimientos de insulina vuelven rapidamente a
valores previos al embarazo. Debe aconsejarse a las pacientes con diabetes que informen a su médico
si estan embarazadas o planean quedarse embarazadas. Una cuidadosa monitorizacion del control
glucémico es esencial en las pacientes embarazadas con diabetes.

Lactancia

Lyumjev puede ser utilizado durante la lactancia. Las pacientes diabéticas que se encuentren en el
periodo de lactancia pueden requerir un ajuste de la dosis de insulina, de la dieta o de ambas.

Fertilidad

Insulina lispro no produjo anomalias en la fertilidad en estudios con animales.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La capacidad de concentracion y de reaccion de los pacientes puede verse afectada por una
hipoglucemia. Esto puede ser causa de riesgo en situaciones en las que estas habilidades sean de
especial importancia (p.ej. conducir un vehiculo o utilizar maquinaria).

Se debe advertir a los pacientes que extremen las precauciones para evitar una hipoglucemia mientras
conducen, esto es especialmente importante en aquellos pacientes con una capacidad reducida o nula
para percibir los signos de advertencia de una hipoglucemia, o que padecen episodios de hipoglucemia
recurrentes. Se considerara la conveniencia de conducir en estas circunstancias.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

La hipoglucemia es la reaccion adversa notificada con mas frecuencia (muy frecuente) durante el
tratamiento (ver secciones 4.2, 4.4 y 4.9).

Las siguientes reacciones adversas relacionadas procedentes de ensayos clinicos se enumeran a
continuacion segun el término MedDRA preferente, de acuerdo al sistema de clasificacion de érganos
y en orden decreciente de incidencia (muy frecuentes: > 1/10; frecuentes: > 1/100 a < 1/10; poco
frecuentes: > 1/1000 a < 1/100; raras: > 1/10 000 a < 1/1000; muy raras: < 1/10 000) y frecuencia no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).



Tabla 1. Reacciones adversas

Clasificacion de

y alteraciones en el
lugar de
administracion

el lugar de la
perfusion®

el lugar de la
inyeccion®

Reacciones
alérgicas®

Organos del Sistema frelz/llll(:ztes Frecuentes frelc)l(:sl(:tes Fri‘:)‘:::gg;no
MedDRA

Trastornos del Hipoglucemia

metabolismo y de la

nutricién

Trastornos de la piel y Lipodistrofia Amiloidosis

del tejido subcutineo Erupcion cutanea
Prurito

Trastornos generales | Reacciones en | Reacciones en | Edema

®Comunicado en PRONTO-Pump-2
®Comunicado en PRONTO-T1D, PRONTO-T2D y PRONTO-Peds

“Ver seccion 4.8 Descripcion de reacciones adversas seleccionadas

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas

Hipoglucemia

La hipoglucemia es la reaccion adversa observada con mas frecuencia en pacientes que utilizan
insulina. La incidencia de hipoglucemia grave en los ensayos clinicos Fase 3 en adultos a 26 semanas
fue 5,5 % en pacientes con diabetes mellitus tipo 1 y 0,9 % en pacientes con diabetes tipo 2 (ver
tablas 2 y 3). En el estudio PRONTO-Peds, se notifico hipoglucemia grave en el 0,7 % de los
pacientes pediatricos tratados con Lyumjev.

Los sintomas de hipoglucemia por lo general aparecen de forma repentina. Pueden incluir apatia,
confusion, palpitaciones, sudoracion, vomitos y cefalea.

No hubo diferencias clinicamente significativas en la frecuencia de hipoglucemia con la
administracion de Lyumjev o el comparador (otro medicamento que contiene insulina lispro) en todos
los ensayos. En los ensayos en los que Lyumjev y el comparador se administraron en diferentes
momentos con respecto a las comidas, no hubo diferencias clinicamente relevantes en la frecuencia de

hipoglucemia.

En comparacién con otras insulinas prandiales, la hipoglucemia puede ocurrir antes tras una
inyeccion/perfusion de Lyumjev debido al inicio temprano de accion.

Reacciones alérgicas

La alergia grave, potencialmente mortal, generalizada, incluyendo anafilaxia, las reacciones
generalizadas de la piel, angioedema, broncoespasmo, hipotension y shock pueden producirse con
cualquier insulina, incluida Lyumjev.

Reacciones en el lugar de la inyeccion / perfusion

Como ocurre con otros tratamientos de insulina, los pacientes pueden experimentar erupcion,
enrojecimiento, inflamacion, dolor, hematomas o picor en el lugar de inyeccion o perfusion de

Lyumjev.

En los estudios PRONTO-T1D y PRONTO-T2D (administracion de multiples inyecciones diarias
[MD], por sus siglas en inglés]), las reacciones en el lugar de la inyeccion ocurrieron en el 2,7 % de
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los pacientes adultos tratados con Lyumjev. Estas reacciones fueron generalmente leves y
normalmente desaparecieron con el tratamiento continuado. De los 1116 pacientes que recibieron
Lyumjev, 1 interrumpi6 el tratamiento debido a reacciones en el lugar de la inyeccion (< 0,1 %).

En el ensayo PRONTO-Peds, las reacciones en el lugar de la inyeccion ocurrieron en el 6,2 % de los
pacientes pediatricos tratados con Lyumjev. Estos acontecimientos fueron leves o moderados. De los
418 pacientes tratados con Lyumjev, 2 interrumpieron el tratamiento debido a reacciones en el lugar
de la inyeccion (< 0,5 %).

En el ensayo PRONTO-Pump-2, las reacciones en el lugar de la perfusion se notificaron en el 38 % de
los pacientes tratados con Lyumjev. La mayoria de estos acontecimientos fueron leves. De los

215 pacientes tratados con Lyumjev, 7 interrumpieron el tratamiento debido a reacciones en el lugar
de perfusion (3,3 %).

Inmunogenicidad

La administracion de insulina puede dar lugar a la formacion de anticuerpos antiinsulina. La presencia
de anticuerpos anti-farmaco no tuvo ningun efecto clinicamente significativo en la farmacocinética,
eficacia o seguridad de Lyumjev.

Trastornos de la piel y del tejido subcutineo

Pueden producirse lipodistrofia y amiloidosis cutanea en el punto de inyeccion y retrasar la absorcion
local de insulina. La rotacion continua del punto de inyeccion dentro de la zona de administracion de
la inyeccidn puede ayudar a reducir o prevenir estas reacciones (ver seccion 4.4).

Edema

Se han comunicado casos de edema durante la terapia con insulina, especialmente si se mejora un mal
control metabdlico previo con un tratamiento intensivo con insulina.

Poblacién pediatrica

Se ha investigado la seguridad y la eficacia en un ensayo de confirmacion terapéutica en nifios con
diabetes tipo 1 de 3 a < 18 afios. En el ensayo, se trataron 418 pacientes con Lyumjev. La frecuencia,
el tipo y la gravedad de las reacciones adversas observadas en la poblacion pediatrica son consistentes
con el perfil de seguridad en pacientes adultos.

Otras poblaciones especiales

De acuerdo con los resultados de ensayos clinicos con insulina lispro, en general, la frecuencia, el tipo
y la gravedad de las reacciones adversas observadas en pacientes de edad avanzada y en pacientes con
insuficiencia renal o hepatica no muestran diferencias con respecto a la experiencia mas amplia en la
poblacion general. La informacion de seguridad en pacientes de edad muy avanzada (> 75 afios) o con
insuficiencia renal de moderada a grave o insuficiencia hepatica es limitada (ver seccion 5.1).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9 Sobredosis

La sobredosis causa hipoglucemia con sintomas asociados como apatia, confusion, palpitaciones,
sudoracion, vomitos y cefalea.
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La hipoglucemia puede producirse como resultado de un exceso de insulina lispro en relaciéon con la
ingesta de alimentos, el gasto energético o ambos. Los episodios leves de hipoglucemia normalmente
se pueden tratar con glucosa oral. Episodios mas graves con coma, convulsiones o empeoramiento
cognitivo se pueden tratar con glucagén o glucosa concentrada por via intravenosa. Como la
hipoglucemia puede reaparecer después de una recuperacion clinica aparente, puede resultar necesario
mantener la ingesta de carbohidratos y la observacion del paciente. Puede ser necesario realizar ajustes
de la dosis del farmaco, patrones de alimentacion o el ejercicio.

5.  PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodiniamicas

Grupo farmacoterapéutico: Farmacos usados en diabetes, insulinas y analogos de accion rapida para
inyeccion, codigo ATC: A10AB04.

Mecanismo de accion

La accion principal de Lyumjev es la regulacion del metabolismo de la glucosa. Las insulinas, incluida
la insulina lispro, el principio activo de Lyumjev, ejercen su accion especifica al unirse a los
receptores de insulina. La insulina unida a receptor reduce la glucosa en sangre estimulando la
captacion periférica de glucosa por el misculo esquelético y el tejido adiposo, e inhibiendo la
produccion hepatica de glucosa. Las insulinas inhiben la lipdlisis y la proteolisis, e incrementan la
sintesis de proteinas.

Lyumjev es una formulacion de insulina lispro que contiene citrato y treprostinil. El citrato aumenta la
permeabilidad vascular local y el treprostinil induce la vasodilatacion local para conseguir acelerar la

absorcion de insulina lispro.

Efectos farmacodindmicos

Inicio de accion temprano y accion tardia de insulina

Un estudio clamp glucémico se llevo a cabo en 40 pacientes diabéticos tipo 1 a los que se les
administrd por via subcutanea una tnica dosis de 15 unidades de Lyumjev y Humalog. Se
proporcionan los resultados en la Figura 1. Se ha demostrado que Lyumjev es equipotente a Humalog
unidad a unidad pero su efecto es mas rapido y posee una duracion de accion mas corta.

o El inicio de la acciéon de Lyumjev se produjo a los 20 minutos tras administrar la dosis,
11 minutos mas rapido que Humalog.

o Durante los primeros 30 minutos tras la administracion de la dosis, Lyumjev tuvo un efecto
hipoglucemiante 3 veces mayor en comparacion con Humalog.

. El efecto hipoglucemiante maximo de Lyumjev se produjo entre 1 y 3 horas tras la inyeccion.

La accion tardia de la insulina, desde las 4 horas hasta el fin del clamp glucémico fue un 54 %
mas baja con Lyumjev que la observada con Humalog.

. La duracion de la accion de Lyumjev fue de 5 horas, 44 minutos mas corta que Humalog.

. El total de glucosa perfundida durante el procedimiento de clamp fue comparable entre
Lyumjev y Humalog.
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Figura 1. Velocidad perfusion de glucosa (GIR por sus siglas en inglés) en pacientes con diabetes
tipo 1 tras la inyeccion subcutanea de Lyumjev o Humalog (dosis de 15 unidades)
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De igual modo, en pacientes con diabetes tipo 2 se observo una accion temprana mas rapida de la
insulina y una accion insulinica tardia mas reducida con Lyumjev.

El efecto hipoglucemiante total y maximo de Lyumjev aumento con la dosis dentro del rango
terapéutico de dosis. El inicio de accion temprano y la accion insulinica total fueron similares cuando

Lyumjev se administro en el abdomen, parte superior del brazo o en el muslo.

Disminucion de la Glucosa Posprandial (GPP)

Lyumjev redujo la GPP durante una prueba estandar de comida durante el periodo completo de 5 horas
de la prueba de comida (cambio desde el AUC preprandial (0 — 5 h)) en comparacion con Humalog.

o En pacientes con diabetes tipo 1, Lyumjev redujo la GPP durante el periodo de 5 horas de la
prueba de comida en un 32 % cuando se administré al inicio de la comida y en un 18 % cuando
se administré 20 minutos después del comienzo de la comida en comparacion con Humalog.

o En pacientes con diabetes tipo 2, Lyumjev redujo la GPP durante el periodo de 5 horas de la
prueba de comida en un 26 % cuando se administré al inicio de la comida y en un 24 % cuando
se administro 20 minutos después del comienzo de la comida en comparacion con Humalog.

Comparativa de Lyumjev 200 unidades/ml y Lyumjev 100 unidades/ml

El efecto hipoglucemiante maximo y total fue comparable para Lyumjev 200 unidades/ml o Lyumjev
100 unidades/ml. No se requiere ajuste de dosis cuando se cambia al paciente a una nueva
concentracion.

Eficacia clinica y seguridad

La eficacia de Lyumjev se evalud en 4 ensayos aleatorizados con control activo en adultos y 1 ensayo
aleatorizado con control activo en pacientes pediatricos con diabetes tipo 1.
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Diabetes Tipo 1 — Adultos

PRONTO-T1D fue un ensayo “treat-to-target” de 26 semanas que evaluo la eficacia de Lyumjev en
1222 pacientes en tratamiento con multiples inyecciones diarias. Los pacientes fueron aleatorizados a
un grupo con Lyumjev prandial, a un grupo con Humalog prandial, ambos ciegos, o a un grupo abierto
con Lyumjev posprandial, todos en combinacidn con insulina glargina o insulina degludec. Tanto
Lyumjev como Humalog prandial se inyectaron de 0 a 2 minutos antes de la comida y Lyumjev

posprandial se inyecté 20 minutos después del comienzo de la comida.

Los resultados de eficacia se proporcionan en la Tabla 2 y en la Figura 2.

El 37,4 % de los pacientes tratados con Lyumjev prandial, el 33,6 % de los pacientes tratados con
Humalog prandial y el 25,6 % de los pacientes tratados con Lyumjev posprandial alcanzaron un

objetivo de HbAlc <7 %.

Las dosis de insulina basal, bolo y total fueron similares entre los grupos del estudio a las 26 semanas.

Terminado el periodo de 26 semanas, los dos grupos de tratamiento ciego continuaron hasta las
52 semanas. No hubo diferencia estadisticamente significativa en la HbAlc entre los tratamientos en el

objetivo a 52 semanas.

Tabla 2 Resultados del ensayo clinico bolo-basal a 26 semanas en pacientes con diabetes tipo 1

Lyumjev prandial +
insulina basal

Humalog
prandial +
insulina basal

Lyumjev
posprandial +
insulina basal

Numero de sujetos aleatorizados (N) 451 442 329
HbA . (%)

Valor basal 2 semana 26 734> 7,21 7,33>7,29 7,36>7,42

Cambio respecto al valor basal 0,13 -0,05 0,08

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

Valor basal > semana 26 56,7>55,3 56,7->56,1 56,9>57,6

Cambio respecto al valor basal -1,4 -0,6 0,8

Diferencia de tratamiento -0,8 [-1,7; 0,001¢ 1,4 [0,5; 2,4]°
Excursion glucémica posprandial a la hora (mg/dl)*

Valor basal > semana 26 77,3 46,4 71,5 >743 76,3>87,5

Cambio respecto al valor basal 28,6 0,7 12,5

Diferencia de tratamiento 27,9 [-35,3; -20,6]F 13,2 [5,0; 21,4]°
Excursion glucémica posprandial a la hora (mmol/l)*

Valor basal > semana 26 4,29>2,57 3,97 24,13 4,24->4.86

Cambio respecto al valor basal -1,59 -0,04 0,70

Diferencia de tratamiento -1,55[-1,96; -1,14]F 0,73 [0,28; 1,19]°
Excursiéon glucémica posprandial a las 2 horas (mg/dl) #

Valor basal = semana 26 112,7->72,7 101,6 =103,9 | 108,0 97,2

Cambio respecto al valor basal -34,7 -3,5 -10,2

Diferencia de tratamiento

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

-6,7[-17,6; 4,3] P.
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Excursion glucémica posprandial a las 2 horas (mmol/l) *

Valor basal = semana 26 6,26>4,04 5,64>5.77 5,99>5.40

Cambio respecto al valor basal -1,93 -0,20 -0,56

Diferencia de tratamiento -1,73 [-2,28; -1,18]¢E -0,37 [-0,98; -0,24]°
Peso corporal (Kg)

Valor basal - semana 26 77,3>77,9 77,3>78,2 77,6>78,1

Cambio respecto al valor basal 0,6 0,8 0,7

Diferencia de tratamiento -0,2 [-0,6; 0,11 -0,1[-0,5; 0,3]°
Hipoglucemia grave” (% de pacientes) | 5,5 % 5,7 % 4,6 %

Los valores de la semana 26 y del cambio respecto al valor basal se calculan mediante least-squares

means (medias ajustadas).

El intervalo de confianza del 95 % se expresa entre corchetes ‘/ ] ".

APrueba de comida

B Hipoglucemia grave se define como un episodio que precisa la ayuda de otra persona debido al

empeoramiento cognitivo del paciente.

©La diferencia se refiere a Lyumjev prandial-Humalog prandial.
D La diferencia se refiere a Lyumjev posprandial-Humalog prandial.
E Estadisticamente significativo para Lyumjev prandial.

Figura 2. Fluctuacion en el tiempo de la glucemia posprandial durante una prueba de tolerancia

a la comida mixta en la semana 26 en pacientes con diabetes tipo 1
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Monitorizacion continua de glucosa (MCG) en Diabetes Tipo I - Adultos

Un subgrupo de pacientes (N = 269) particip6 en una evaluacion de perfiles de glucosa ambulatorios a
24 horas recogidos mediante MCG ciega. En la evaluacion a 26 semanas, los pacientes tratados con
Lyumjev prandial mostraron una mejoria estadisticamente significativa en el control de la GPP
durante la evaluacion de las fluctuaciones glucémicas medidas mediante MCG o del aumento del area
bajo la curva (AUC) 0 — 2 horas, 0 — 3 horas y 0 — 4 horas tras las comidas, en comparacion con los
pacientes tratados con Humalog. Los pacientes tratados con Lyumjev prandial notificaron un tiempo
en rango mas largo (6 de la mafiana hasta medianoche) estadisticamente significativo con 603 minutos
en rango (3,9 a 10 mmol/l, 71 — 180 mg/dl), y 396 minutos en rango (3,9 a 7,8 mmol/l, 71 a

140 mg/dl), 44 y 41 minutos mas largo que los pacientes en tratamiento con Humalog,
respectivamente.

Diabetes Tipo 2 — Adultos

PRONTO-T2D fue un ensayo “treat-to-target” de 26 semanas que evaluo la eficacia de Lyumjev en
673 pacientes aleatorizados a un grupo con Lyumjev prandial o a un grupo con Humalog prandial,
ambos ciegos, y ambos en combinacion con una insulina basal (insulina glargina o insulina degludec)
en régimen bolo-basal. Tanto Lyumjev prandial como Humalog prandial se inyectaron de 0 a

2 minutos antes de la comida.

Los resultados de eficacia se proporcionan en la Tabla 3 y en la Figura 3.

El 58,2 % de los pacientes tratados con Lyumjev prandial y el 52,5 % de los pacientes tratados con
Humalog prandial alcanzaron un objetivo de HbAlc <7 %.

Las dosis de insulina basal, bolo y total fueron similares entre los grupos del estudio al final del
ensayo.

Tabla 3 Resultados del ensayo clinico bolo-basal a 26 semanas en pacientes con diabetes tipo 2

Lyumjev prandial+ | Humalog prandial +
insulina basal insulina basal

Numero de sujetos aleatorizados (N) 336 337

HbA . (%)
Valor basal = semana 26 7,2826,92 7,3126,86
Cambio respecto al valor basal -0,38 -0,43
Diferencia de tratamiento 0,06 [-0,05; 0,16]

HbA . (mmol/mol)
Valor basal - semana 26 56,0>52,1 56,4>51,5
Cambio respecto al valor basal -4,1 -4,7
Diferencia de tratamiento 0,6 [-0,6; 1,8]

Excursion glucémica posprandial a la hora (mg/dl)*
Valor basal - semana 26 76,6>63,1 77,1>74.9
Cambio respecto al valor basal -13,8 -2,0
Diferencia de tratamiento -11,8 [-18,1; -5,5]¢

Excursion glucémica posprandial a la hora (mmol/1)*
Valor basal = semana 26 4,25->3,50 4,28>4,16
Cambio respecto al valor basal -0,77 -0,11
Diferencia de tratamiento -0,66 [-1,01; -0,30]¢

Excursiéon glucémica posprandial a las 2 horas (mg/d)*
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Valor basal - semana 26 99,3->80,4 99,6>97,8
Cambio respecto al valor basal -19,0 -1,6
Diferencia de tratamiento -17,4 [-25,3; -9,5]¢

Excursion glucémica posprandial a las 2 horas (mmol/1)*
Valor basal = semana 26 5,51=>4,47 5,5325.43
Cambio respecto al valor basal -1,06 -0,09
Diferencia de tratamiento -0,96 [-1,41; -0,52]¢

Peso corporal (Kg)
Valor basal - semana 26 89,8291,3 90,0 91,6
Cambio respecto al valor basal 1,4 1,7
Diferencia de tratamiento -0,2 [-0,7; 0,3]

Hipoglucemia grave (% de pacientes)® 0,9 % | 1,8 %

Los valores de la semana 26 y del cambio desde el estado basal se calculan mediante least-squares
means (medias ajustadas).

El intervalo de confianza del 95 % se expresa entre corchetes ‘/ /’. La diferencia se refiere a Lyumjev
prandial-Humalog prandial.

APrueba de comida

B Hipoglucemia grave se define como un episodio que precisa la ayuda de otra persona debido al
empeoramiento cognitivo del paciente.

€ Estadisticamente significativo para Lyumjev prandial.

Figura 3. Fluctuacion en el tiempo de la glucemia posprandial durante una prueba de tolerancia
a la comida mixta en la semana 26 en pacientes con diabetes tipo 2
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Diabetes Tipo 1 — Adultos. ISCI

PRONTO-Pump fue un ensayo de 12 semanas de disefio cruzado (2 periodos de 6 semanas), doble
ciego, que evaluo la compatibilidad y seguridad de Lyumjev y Humalog con un sistema externo ISCI
en pacientes que llevaron un monitor continuo de glucosa a lo largo del estudio. No hubo diferencia de
tratamiento estadisticamente significativa en la tasa o incidencia de fallos del equipo de perfusion
(n=49).

En el periodo 1 del estudio cruzado, Lyumjev obtuvo una reducciéon numéricamente mayor en la
HbA1c media en comparacion con Humalog. La reduccion con Lyumjev fue de -0,39 %

[- 4,23 mmol/mol] desde un valor basal de 6,97 % [52,68 mmol/mol] y la reduccion con Humalog fue
de — 0,25 % [- 2,78 mmol/mol] desde un valor basal de 7,17 % [54,89 mmol/mol]. Lyumjev tuvo una
mayor duracion media del tiempo de la glucosa en rango, 71 — 140 mg/dl (3,9 a 7,8 mmol/l)
estadisticamente significativa entre 1 y 2 horas después del comienzo del desayuno en comparacion
con Humalog.

PRONTO-Pump-2 fue un ensayo aleatorizado de 16 semanas (1:1), doble ciego, que evalud la eficacia
de Lyumjev en 432 pacientes con diabetes tipo 1, actualmente utilizando perfusion subcutanea
continua de insulina. Los pacientes fueron aleatorizados a un grupo con Lyumjev (N =215) o aun
grupo con Humalog (N = 217), ambos ciegos. Los bolos de Lyumjev o Humalog prandial se iniciaron
de 0 a 2 minutos antes de la comida.

En la semana 16, Lyumjev fue no inferior a Humalog en la reduccion de HbAlc. La reduccion con
Lyumjev fue del -0,06 % [-0,7 mmol/mol] desde un valor basal de 7,56 % [59,1 mmol/mol] y la
reduccion con Humalog fue de un -0,09 % [-1,0 mmol/mol] desde un valor basal de 7,54 %

[58,9 mmol/mol]. La diferencia entre los tratamientos fue del 0,02 % [IC 95 %: -0,06; 0,11] y

0,3 mmol/mol [IC 95 %: -0,6; 1,2] respectivamente, en comparacion con Humalog.

Tras una comida control estandarizada, el tratamiento con Lyumjev demostré una menor glucosa
posprandial a la hora y a las 2 horas estadisticamente significativa. La diferencia entre los tratamientos
fue de -1,34 mmol/l [IC 95 %: -2,00; -0,68] y -1,54 mmol/l [IC 95 %: -2,37; -0,72] respectivamente,
en comparacion con Humalog.

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada

En los dos ensayos clinicos a 26 semanas (PRONTO-T1D y PRONTO-T2D), 187 de 1116 (17 %) de
los pacientes tratados con Lyumjev con diabetes tipo 1 o diabetes tipo 2 tenian > 65 afios y 18 de 1116
(2 %) tenian > 75 afios. No se observaron diferencias generales en seguridad o eficacia entre pacientes
de edad avanzada y pacientes mas jovenes.

Poblacion pedidtrica

PRONTO-Peds fue un ensayo aleatorizado (2:2:1), “treat-to-target” de 26 semanas que evalu¢ la
eficacia de Lyumjev en 716 pacientes con diabetes tipo 1, de 3 a < 18 afios. Los pacientes fueron
aleatorizados a un grupo con Lyumjev prandial (N = 280), a un grupo con Humalog prandial

(N =298), ambos ciegos, 0 a un grupo abierto con Lyumjev posprandial (N = 138), todos en
combinacion con insulina basal (insulina glargina, insulina degludec o insulina detemir). Tanto
Lyumjev como Humalog prandial se inyectaron de 0 a 2 minutos antes de la comida y Lyumjev
posprandial se inyectd hasta 20 minutos después del comienzo de la comida.

Las dosis de insulina fueron similares en todos los grupos de tratamiento al inicio y a las 26 semanas.
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Tabla 4. Resultados del ensayo clinico PRONTO-Peds a 26 semanas en pacientes pediatricos con

diabetes tipo 1

Lyumjev prandial Humalog prandial Lyumjev
+ insulina basal + insulina basal posprandial
+ insulina basal

Numero de sujetos aleatorizados (N) 280 298 138
HbA . (%) (media)

Valor basal > semana 26 7,78 > 7,85 7,81 > 7,88 7,77 > 7,86

Cambio respecto al valor basal 0,06 0,09 0,07

Diferencia de tratamiento -0,02 [-0,17; 0,13]* -0,02 [-0,20; 0,171
HbA . (mmol/mol)

Valor basal > semana 26 61,6 > 62,4 61,8 2> 62,6 61,4 > 62,4

Cambio respecto al valor basal 0,71 0,94 0,77

Diferencia de tratamiento -0,23 [-1,84; 1,39]* -0,17 [-2,15; 1,81]®

Los valores de la semana 26 y del cambio desde el estado basal se calculan mediante least-squares
means (medias ajustadas).

El intervalo de confianza del 95 % se expresa entre corchetes ‘/ ] ".

ALa diferencia se refiere a Lyumjev prandial - Humalog prandial

B La diferencia se refiere a Lyumjev posprandial - Humalog prandial

5.2 Propiedades farmacocinéticas
Absorcion
En sujetos sanos y pacientes con diabetes la absorcion de insulina lispro se acelero y la duracion de la

exposicion fue mas corta tras la inyeccion de Lyumjev en comparacion con Humalog. En pacientes
con diabetes tipo 1:

o La insulina lispro apareci6 en la circulacion aproximadamente 1 minuto después de la inyeccion
de Lyumjev, lo que fue cinco minutos mas rapido que con Humalog.

o El tiempo hasta alcanzar el 50 % de la concentracion maxima fue 14 minutos mas corto con
Lyumjev en comparacion con Humalog.

o Tras la inyeccion de Lyumjev, hubo siete veces mas insulina lispro en circulacion durante los

primeros 15 minutos en comparacion con Humalog, y tres veces mas insulina lispro durante los
primeros 30 minutos en comparacion con Humalog.

o Tras la administracion de Lyumjev, el tiempo hasta concentracion maxima de insulina lispro se
alcanzo a los 57 minutos.

. 3 horas después de la inyeccion de Lyumjev hubo un 41 % menos de insulina lispro en
circulacion comparado con Humalog.

. La duracion de la exposicion a la insulina lispro para Lyumjev fue 60 minutos mas corta en

comparacion con Humalog.

. La exposicion total a la insulina lispro (cociente e IC del 95 % de 1,03 (0,973; 1,09) y la
concentracion maxima (cociente e IC del 95 % de 1,06 (0,97; 1,16) fueron comparables entre
Lyumjev y Humalog.

En pacientes tipo 1, la variabilidad dia a dia [CV %] de Lyumjev fue de un 13 % para la exposicion
total a la insulina lispro (AUC, 0 - 10h) y de un 23 % para la concentracion maxima de insulina lispro
(Cmax). La biodisponibilidad absoluta de insulina lispro tras la administracion subcutanea de Lyumjev
en el abdomen, parte superior del brazo y muslo fue aproximadamente del 65 %. La absorcion
acelerada de insulina lispro se mantiene independientemente del lugar de inyeccion (abdomen, parte
superior del brazo y muslo). No hay datos de exposicion disponibles tras inyeccion en las nalgas.

La concentracion maxima y el tiempo hasta concentracion maxima fueron comparables para las areas
del abdomen y la parte superior del brazo; para el area del muslo el tiempo hasta concentracion
maxima fue superior y la concentraciéon maxima fue menor.
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La exposicion total a insulina lispro y la concentracion maxima de insulina lispro aumentaron
proporcionalmente con dosis subcutaneas crecientes de Lyumjev en el rango de dosis de 7U a 30U.

1SCI

La absorcion de insulina lispro se acelerd cuando Lyumjev se administré mediante ISCI en pacientes
con diabetes tipo 1.

o El tiempo para alcanzar el 50 % de la concentraciéon maxima fue de 14 minutos, 9 minutos
menos que con Humalog.
o Tras la administracion de Lyumjev, la insulina lispro estuvo disponible 1,5 veces mas durante

los primeros 30 minutos en comparacion con Humalog.

Comparativa de Lyumjev 200 unidades/ml y Lyumjev 100 unidades/ml

Los resultados de un estudio en sujetos sanos demostraron que Lyumjev 200 unidades/ml es
bioequivalente a Lyumjev 100 unidades/ml tras la administracion de una tnica dosis de 15 unidades,
para el area bajo la curva de la concentracion sérica de insulina lispro frente al tiempo desde tiempo
cero hasta infinito y para la concentracion maxima de insulina lispro. La absorcion acelerada de
insulina lispro tras la administracion de 200 unidades/ml fue similar a la observada con Lyumjev
100 unidades/ml. No se requiere ajuste de dosis cuando se cambia al paciente a una nueva
concentracion.

Distribucién

La media geométrica (coeficiente de variacion en % [CV %]) del volumen de distribucion de insulina
lispro (Vd) fue de 34 1 (30 %) tras la administracion intravenosa de Lyumjev como inyeccién en bolo
de una dosis de 15 unidades en sujetos sanos.

Eliminacion

La media geométrica (CV %) del aclaramiento de insulina lispro fue de 32 I/hora (22 %) y la mediana
de la semivida de la insulina lispro fue 44 minutos tras la administracion intravenosa de Lyumjev

como inyeccion en bolo de una dosis de 15 unidades en sujetos sanos.

Poblaciones especiales

La edad, sexo y raza no afecto a las propiedades farmacocinéticas y farmacodinamicas de Lyumjev.

Poblacidén pedidtrica

Los nifios (8 - 11 afios) y adolescentes (12 - 17 afios) con diabetes tipo 1 en tratamiento con multiples
inyecciones diarias (MDI, por sus siglas en inglés) y tratamiento con ISCI se estudiaron en un ensayo
de disefo cruzado para evaluar la farmacocinética y farmacodindmica de insulina lispro tras una dosis
de 0,2 U/kg de Lyumjev y Humalog.

Las diferencias farmacocinéticas entre Lyumjev y Humalog fueron, en general, similares en nifios y
adolescentes, tal como se observo en adultos. Tras una inyeccion subcutanea, Lyumjev mostré una
absorcion acelerada con una mayor exposicion temprana de insulina lispro en nifios (8 - 11 afios) y
adolescentes (12 - 17 afios) mientras se mantenian similares la exposicion total, la concentracion
maxima y el tiempo hasta concentraciéon maxima en comparacion con Humalog. Tras la perfusion
subcutanea de un bolo con terapia ISCI, se observo una tendencia a una absorcion acelerada en nifios y
adolescentes, mientras que la exposicion total, la concentracion maxima y el tiempo hasta
concentracion maxima fueron similares en comparacion con Humalog.
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Pacientes con insuficiencia renal y hepética

No se tiene conocimiento de que la insuficiencia renal y hepatica afecte a la farmacocinética de la
insulina lispro.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segin los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad,
potencial carcinogénico, toxicidad para la reproduccion y el desarrollo, tras la exposicion a insulina
lispro.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Glicerol

Hexahidrato de cloruro de magnesio

Metacresol

Dihidrato de citrato de sodio

Treprostinil de sodio

Oxido de zinc

Agua para preparaciones inyectables

Acido clorhidrico e hidréxido de sodio (para ajustar el pH)

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento no debe mezclarse con otras insulinas ni con otros medicamentos, excepto con los
mencionados en la seccion 6.6.

6.3 Periodo de validez

Lyumjev 100 unidades/ml solucidon inyectable en cartucho

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen solucién inyectable en pluma precargada
Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen solucién inyectable en pluma precargada
Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen solucidén inyectable en pluma precargada

Antes de usar
3 afnos

Después del primer uso
28 dias

Lyumjev 100 unidades/ml solucién inyectable en vial

Antes de usar
2 anos

Después del primer uso
28 dias

Cuando se diluye el vial para uso intravenoso

Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso durante 14 dias a 2—8 °C, y 20 horas a

20-25 °C protegido de la luz. Desde un punto de vista microbioldgico, el medicamento se debe usar de
inmediato. Si no se utiliza inmediatamente, los tiempos de almacenamiento durante el uso y las
condiciones antes de su utilizacion son responsabilidad del usuario y normalmente no sera mayor de
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24 horas a 2-8 °C, a menos que la dilucion se haga en condiciones asépticas controladas y validadas
(ver seccidn 6.6).

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Antes de usar

Conservar en nevera (entre 2 °C - 8 °C).

No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Después del primer uso

No conservar a temperatura superior a 30 °C.
No congelar.

Lyumjev 100 unidades/ml solucion inyectable en vial

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Lyumjev 100 unidades/ml solucion inyectable en cartucho

No refrigerar.
Mantener puesto el capuchon en la pluma una vez insertado el cartucho, para protegerlo de la luz.

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen solucion inyectable en pluma precargada

No refrigerar.
Mantener puesto el capuchon en la pluma para protegerlo de la luz.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Lyumjev 100 unidades/ml solucién inyectable en vial

Viales de vidrio transparente tipo I, sellados con tapones de halobutilo que se aseguran con sellos de
aluminio.

Vial de 10 ml: envases de 1 o 2 viales o envases de 5 viales (5 envases de 1 vial).

Lyumjev 100 unidades/ml solucidn inyectable en cartucho

Cartuchos de vidrio transparente tipo I, sellados con un precinto que se aseguran con sellos de
aluminio y émbolos de halobutilo.

Cartucho de 3 ml: envases de 2, 5 0 10 cartuchos.

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen solucién inyectable en pluma precargada

Cartuchos de vidrio transparente tipo I, sellados con un precinto que se aseguran con sellos de
aluminio y émbolos de halobutilo.

Los cartuchos de 3 ml van incorporados en la pluma desechable KwikPen.
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El medicamento se encuentra en un cartonaje blanco con bandas azul oscuro y una imagen de la
pluma. La pluma KwikPen es de color gris pardo, el botdn de dosificacion es azul con marcas con
relieve en el lado.

KwikPen de 3 ml: envases de 2 plumas precargadas, 5 plumas precargadas o un envase multiple de 10
(2 envases de 5 plumas precargadas).

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen solucion inyectable en pluma precargada

Cartuchos de vidrio transparente tipo I, sellados con un precinto que se aseguran con sellos de
aluminio y émbolos de halobutilo.

Los cartuchos de 3 ml van incorporados en la pluma desechable Junior KwikPen.
El medicamento se encuentra en un cartonaje blanco con rayas de color melocotdn, bandas azul claro
y azul oscuro y una imagen de la pluma. La pluma Junior KwikPen es de color gris pardo, el boton de

dosificacion es de color melocoton con marcas con relieve al final y en el lado.

Junior KwikPen de 3 ml: envases de 2 plumas precargadas, 5 plumas precargadas o un envase multiple
de 10 (2 envases de 5 plumas precargadas).

Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen solucidn inyectable en pluma precargada

Cartucho de vidrio transparente tipo I, sellados con un precinto que se aseguran con sellos de aluminio
y émbolos de halobutilo.

Los cartuchos de 3 ml van incorporados en la pluma desechable Tempo Pen. La pluma Tempo Pen
contiene un iman (ver seccion 4.4).

El medicamento se encuentra en un cartonaje blanco con rayas de color azul oscuro y bandas verdes.
La pluma Tempo Pen es de color gris pardo, el boton de dosificacion es de color azul con marcas con

relieve alrededor del lado.

Tempo Pen de 3 ml: Envases de 5 plumas precargadas y envases multiples de 10 plumas precargadas
(2 envases de 5).

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La solucion de Lyumjev debe ser transparente e incolora. No se debe utilizar si su aspecto es turbio,
coloreado o si tiene particulas o grumos.

Lyumjev no se debe utilizar si se ha congelado.

Siempre se debe poner una nueva aguja antes de cada uso. Las agujas no se deben reutilizar. No se
incluyen las agujas.

Lyumjev 100 unidades/ml solucidén inyectable en vial

Uso intravenoso

Lyumjev 100 unidades/ml en vial se puede diluir hasta concentraciones de 0,1 a 1,0 unidad/ml en una
solucion inyectable de glucosa al 5 % o en una solucion inyectable de cloruro de sodio 9 mg/ml

(0,9 %) para uso intravenoso. Se ha demostrado la compatibilidad con bolsas de copolimero
etileno/propileno, y con bolsas de poliolefina con cloruro de polivinilo.
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Se recomienda realizar un purgado del sistema antes de comenzar la perfusion al paciente.

ISCI

Lyumjev 100 unidades/ml en vial se puede utilizar para llenar una bomba de perfusion continua de
insulina durante un maximo de 9 dias. Se han evaluado los catéteres en los que los materiales de la

superficie interior son de polietileno o poliolefina, y son compatibles con el uso de la bomba.

Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen solucidén inyectable en pluma precargada

La pluma Tempo Pen esta disefiada para funcionar con Tempo Smart Button. Tempo Smart Button es
un producto opcional que se puede acoplar al boton de dosificacion de Tempo Pen y ayuda a transmitir
la informacion relativa a las dosis de Lyumjev desde Tempo Pen a una aplicacion moévil compatible.
Tempo Pen inyecta insulina con o sin Tempo Smart Button acoplado. Para transmitir datos a la
aplicacion moévil, siga las instrucciones proporcionadas con Tempo Smart Button y las instrucciones
de la aplicacion movil.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con ¢l se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

8. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/20/1422/001
EU/1/20/1422/002
EU/1/20/1422/003
EU/1/20/1422/004
EU/1/20/1422/005
EU/1/20/1422/006
EU/1/20/1422/007
EU/1/20/1422/008
EU/1/20/1422/009
EU/1/20/1422/010
EU/1/20/1422/011
EU/1/20/1422/012
EU/1/20/1422/016
EU/1/20/1422/017

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 24/marzo/2020

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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' Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacion sobre como notificarlas.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen solucion inyectable en pluma precargada

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

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

Cada pluma precargada contiene 600 unidades de insulina lispro en 3 ml de solucion.

Cada KwikPen administra de 1 a 60 unidades en incrementos de 1 unidad en una unica inyeccion.
* producida en E. coli por tecnologia de ADN recombinante.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solucioén inyectable.

Solucion transparente, incolora, acuosa.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas
Tratamiento de la diabetes mellitus en adultos.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Lyumjev es una insulina prandial que debe ser administrada por inyeccion subcutanea de cero a dos
minutos antes de empezar a comer, con la posibilidad de ser administrada hasta 20 minutos después
del inicio de la comida (ver seccion 5.1).

La dosis inicial debe tener en cuenta el tipo de diabetes, peso del paciente y sus niveles de glucosa en
sangre.

El inicio de accion temprano se debe tener en cuenta cuando se prescribe Lyumjev (ver seccion 5.1).
El ajuste continuo de la dosis de Lyumjev se debe basar en las necesidades metabolicas del paciente,
los resultados del control de la glucosa en sangre y el objetivo de control glucémico. Puede ser
necesario realizar ajustes de la dosis cuando se produce un cambio desde otra insulina, y en
situaciones de cambio en la actividad fisica, cambios en la medicacién concomitante, cambios en los
patrones de alimentacion (es decir, cantidad y tipo de alimento, horarios de ingesta de alimentos),
cambios en la funcion renal o hepatica o durante una enfermedad aguda para minimizar el riesgo de
hipoglucemia o hiperglucemia (ver secciones 4.4 y 4.5).

24



Cambio desde otra insulina prandial

Cuando se cambia desde otra insulina prandial a Lyumjev, el cambio se puede hacer unidad por
unidad. La potencia de los analogos de insulina, como Lyumjev, se expresa en unidades. Una

(1) unidad de Lyumjev se corresponde con 1 unidad internacional (UI) de insulina humana o 1 unidad
de otros analogos de insulina rapida.

Dosis olvidadas
Los pacientes que olviden una dosis prandial deben controlar sus niveles de glucosa en sangre para
decidir si es necesaria una dosis de insulina, y reanudar su esquema de dosis habitual en la siguiente

comida.

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada (> 65 arios)

Se ha establecido la seguridad y la eficacia de Lyumjev en pacientes de edad avanzada de entre 65 y
75 afios. Se recomienda un estricto control glucémico y ajustar individualmente la dosis de insulina
(ver secciones 4.8, 5.1 y 5.2). La experiencia terapéutica en pacientes > 75 afios es limitada.

Insuficiencia renal
En presencia de insuficiencia renal, las necesidades de insulina pueden verse reducidas. En pacientes
con insuficiencia renal, se debe intensificar el control glucémico y ajustar individualmente la dosis.

Insuficiencia hepatica

Las necesidades de insulina pueden verse reducidas en pacientes con insuficiencia hepatica debido a la
reduccion de la gluconeogénesis y a la reduccion de la degradacion de la insulina. En pacientes con
insuficiencia hepatica, se debe intensificar el control glucémico y ajustar individualmente la dosis.

Poblacion pediatrica
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Lyumjev 200 unidades/ml en nifios y adolescentes

menores de 18 afios.

Forma de administracion

Se debe ensefiar a los pacientes el uso y las técnicas de inyeccion adecuadas antes de iniciar el
tratamiento con Lyumjev. Se debe indicar a los pacientes:

. Comprobar siempre las etiquetas de la insulina antes de la administracion.

. Inspeccionar visualmente Lyumjev antes de su uso y desechar en caso de particulas o de que la
solucion no sea incolora.

] Los puntos de inyeccidn siempre deben rotarse dentro de la misma region para reducir el riesgo
de lipodistrofia y amiloidosis cutanea (ver secciones 4.4 y 4.8).

. Asegurar que no se penetre un vaso sanguineo en la inyeccion.

. Desechar la aguja después de cada inyeccion.

. Desechar los dispositivos si alguna de sus partes parece rota o dafiada.

] Llevar consigo un método de administracion alternativo o de repuesto en caso de que se rompa

su sistema de administracion.

Lyumjev se debe inyectar por via subcutanea en el abdomen, parte superior del brazo, muslo o nalgas
(ver seccion 5.2).

Generalmente Lyumjev se debe utilizar en combinacion con una insulina de accion intermedia o
prolongada. Se debe utilizar un lugar de inyeccion diferente si se inyecta al mismo tiempo que otra
insulina.

Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen solo esta indicado para inyecciones subcutaneas.
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Lyumjev 200 unidades/ml no se debe administrar utilizando una bomba para perfusion subcutanea
continua de insulina (ISCI).

Lyumjev 200 unidades/ml no se debe administrar por via intravenosa.

Lyumjev esta disponible en dos concentraciones: Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen y Lyumjev

100 unidades/ml KwikPen. Ver Ficha Técnica separada para Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen. La
pluma KwikPen administra de 1 a 60 unidades en incrementos de 1 unidad en una unica inyeccion. El
namero de unidades de insulina se muestra en la ventana de dosificacion de la pluma
independientemente de la concentracion y no se debe hacer un ajuste de dosis cuando se cambia al
paciente a una nueva concentracion o a una nueva pluma con incrementos de dosis diferentes.

Para obtener instrucciones detalladas para el usuario, por favor consultar las instrucciones de uso que
se proporcionan con el prospecto.

Para prevenir la posible transmision de enfermedades, cada pluma debe ser utilizada por un solo
paciente, incluso si se cambia la aguja.

4.3 Contraindicaciones

Hipoglucemia.
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Trazabilidad

Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos bioldgicos, el nombre y el numero de lote
del medicamento administrado deben estar claramente registrados.

Hipoglucemia

La hipoglucemia es la reaccion adversa mas frecuente del tratamiento con insulina. El tiempo de
aparicion de la hipoglucemia suele reflejar el perfil de tiempo-accion de las formulaciones de insulina
administradas. Debido al inicio de accion mas temprano de Lyumjev, tras la inyeccion la hipoglucemia
se puede producir antes que con otras insulinas prandiales (ver seccion 5.1).

La hipoglucemia puede producirse repentinamente y los sintomas pueden ser diferentes para cada
persona y cambiar con el tiempo en la misma persona. La hipoglucemia grave puede producir
convulsiones, conducir a un estado de inconsciencia, poner en riesgo su vida o producir la muerte. Los
sintomas de alarma de la hipoglucemia pueden ser menos pronunciados en pacientes con diabetes de
larga duracion.

Hiperglucemia

El uso de dosis inadecuadas o interrupcion del tratamiento puede conducir a una hiperglucemia y
cetoacidosis diabética; estas situaciones son potencialmente mortales.

Se debe formar a los pacientes para que reconozcan los signos y sintomas de la cetoacidosis y para que
busquen ayuda de forma inmediata cuando haya sospecha de cetoacidosis.

Técnica de inyeccion

Se debe ensefiar a los pacientes a realizar una rotacion continua del punto de inyeccion para reducir el
riesgo de suftir lipodistrofia y amiloidosis cutanea. Hay un posible riesgo de retraso de la absorcion de
insulina y empeoramiento del control de la glucemia tras las inyecciones de insulina en puntos con
estas reacciones. Se ha notificado que un cambio repentino en el punto de inyeccion en una zona no
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afectada produce hipoglucemia. Se recomienda vigilar la glucosa en sangre después de cambiar el
punto de inyeccion y podra considerarse el ajuste de las medicaciones antidiabéticas.

Requerimientos de insulina v ajustes de dosis

Los cambios de insulina, la concentracion de insulina, fabricante, tipo o método de administracion
pueden afectar al control glucémico y predisponer a una hipoglucemia o hiperglucemia. Estos cambios
se deben realizar con precaucion bajo una estricta supervision médica y se debe aumentar la frecuencia
de los controles glucémicos. En pacientes con diabetes tipo 2, puede ser necesario realizar ajustes de
dosis en el tratamiento antidiabético concomitante (ver secciones 4.2 y 4.5).

En pacientes con insuficiencia renal o hepatica se debe intensificar el control glucémico y ajustar
individualmente la dosis (ver seccion 4.2).

Los requerimientos de insulina pueden aumentar durante una enfermedad o por alteraciones
emocionales.

También puede ser necesario un ajuste de la dosis si los pacientes aumentan su actividad fisica o
modifican su dieta habitual. El ejercicio fisico realizado inmediatamente después de las comidas puede

aumentar el riesgo de hipoglucemia.

Combinacién de tiazolidinadionas (TZD) e insulinas

Las TZD pueden producir retencion de liquidos relacionada con la dosis, especialmente cuando se
utiliza en combinacidn con insulina. La retencion de liquidos puede producir o exacerbar una
insuficiencia cardiaca. Se debe vigilar la aparicion de signos y sintomas de insuficiencia cardiaca en
los pacientes en tratamiento con insulina y una TZD. Si se desarrolla insuficiencia cardiaca, considere
la interrupcion de la TZD.

Hipersensibilidad y reacciones alérgicas

Puede presentarse alergia grave, potencialmente mortal, generalizada, incluida la anafilaxia con el
tratamiento con insulinas como Lyumjev. Si se producen reacciones de hipersensibilidad, interrumpa
el tratamiento con Lyumjev.

Errores de medicacion

Lyumjev no debe ser utilizado por pacientes con discapacidad visual sin la ayuda de una persona
entrenada.

Se debe indicar a los pacientes que revisen siempre la etiqueta de la insulina antes de cada inyeccion
para evitar errores de medicacion entre Lyumjev y otras insulinas.

No se debe transferir insulina desde la pluma de Lyumjev 200 unidades/ml a una jeringa. Las marcas
de la jeringa de insulina no indicaran la dosis correctamente y se puede producir una sobredosis e
hipoglucemia grave.

Los pacientes siempre deben utilizar una nueva aguja para cada inyeccion para prevenir infecciones y

la obstruccion de las agujas. En el caso de una obstruccion de la aguja se debe reemplazar con una
aguja nueva.

Excipientes

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.
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4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Las siguientes sustancias pueden reducir los requerimientos de insulina: medicamentos antidiabéticos
(orales o inyectables), salicilatos, sulfonamidas, ciertos antidepresivos (inhibidores de la monoamino
oxidasa (IMAO), inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina), inhibidores de la enzima
convertidora de la angiotensina (IECA), antagonistas de los receptores de la angiotensina II, o
analogos de la somatostatina.

Las siguientes sustancias pueden aumentar los requerimientos de insulina: anticonceptivos orales,
corticosteroides, hormonas tiroideas, danazol, simpaticomiméticos, diuréticos, u hormona de
crecimiento.

El alcohol puede intensificar o reducir el efecto hipoglucemiante de Lyumjev. El consumo de grandes
cantidades de etanol de forma concomitante con el uso de insulina puede conducir a una hipoglucemia
grave.

Los agentes betabloqueantes pueden atenuar los signos y sintomas de hipoglucemia.

Las TZD pueden producir retencion de liquidos relacionada con la dosis, especialmente cuando se
utilizan en combinacion con insulina, y exacerbar una insuficiencia cardiaca (ver seccion 4.4).

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

Existen un elevado nimero de datos en mujeres embarazadas (datos en mas de 1000 embarazos) que
indican que insulina lispro no produce malformaciones ni toxicidad fetal/neonatal. Se puede utilizar
Lyumjev durante el embarazo en aquellos casos en los que esté clinicamente indicado.

Es esencial mantener un buen control de las pacientes diabéticas tratadas con insulina (diabetes
insulino-dependiente o diabetes gestacional), a lo largo de todo el embarazo. Los requerimientos de
insulina habitualmente disminuyen durante el primer trimestre y se incrementan durante el segundo y
tercer trimestre. Generalmente tras el parto los requerimientos de insulina vuelven rapidamente a
valores previos al embarazo. Debe aconsejarse a las pacientes con diabetes que informen a su médico
si estan embarazadas o planean quedarse embarazadas. Una cuidadosa monitorizacion del control
glucémico es esencial en las pacientes embarazadas con diabetes.

Lactancia

Lyumjev puede ser utilizado durante la lactancia. Las pacientes diabéticas que se encuentren en el
periodo de lactancia pueden requerir un ajuste de la dosis de insulina, de la dieta o de ambas.

Fertilidad

Insulina lispro no produjo anomalias en la fertilidad en estudios con animales.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La capacidad de concentracion y de reaccion de los pacientes puede verse afectada por una
hipoglucemia. Esto puede ser causa de riesgo en situaciones en las que estas habilidades sean de
especial importancia (p.ej. conducir un vehiculo o utilizar maquinaria).

Se debe advertir a los pacientes que extremen las precauciones para evitar una hipoglucemia mientras
conducen, esto es especialmente importante en aquellos pacientes con una capacidad reducida o nula

para percibir los signos de advertencia de una hipoglucemia, o que padecen episodios de hipoglucemia
recurrentes. Se considerara la conveniencia de conducir en estas circunstancias.
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4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

La hipoglucemia es la reaccion adversa notificada con mas frecuencia (muy frecuente) durante el
tratamiento (ver secciones 4.2, 4.4 y 4.9).

Las siguientes reacciones adversas relacionadas procedentes de ensayos clinicos se enumeran a
continuacion segun el término MedDRA preferente, de acuerdo al sistema de clasificacion de drganos
y en orden decreciente de incidencia (muy frecuentes: > 1/10; frecuentes: > 1/100 a < 1/10; poco
frecuentes: > 1/1000 a < 1/100; raras: > 1/10 000 a < 1/1000; muy raras: < 1/10 000) y frecuencia no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Tabla 1. Reacciones adversas

Clasificacion de Frecuencia no
. . Muy Poco .
Organos del Sistema frecuentes Frecuentes frecuentes conocida
MedDRA
Trastornos del Hipoglucemia
metabolismo y de la
nutricion
Trastornos de la piel y Lipodistrofia Amiloidosis
del tejido subcutineo Erupcién cutdnea
Prurito
Trastornos generales Reacciones en | Edema
y alteraciones en el el lugar de la
lugar de inyeccion
administracion Reacciones
alérgicas™

*Ver seccion 4.8 Descripcion de reacciones adversas seleccionadas

Descripcidn de reacciones adversas seleccionadas

Hipoglucemia

La hipoglucemia es la reaccion adversa observada con mas frecuencia en pacientes que utilizan
insulina. La incidencia de hipoglucemia grave en los ensayos clinicos Fase 3 a 26 semanas fue 5,5 %
en pacientes con diabetes mellitus tipo 1 y 0,9 % en pacientes con diabetes tipo 2 (ver tablas 2 y 3).

Los sintomas de hipoglucemia por lo general aparecen de forma repentina. Pueden incluir apatia,
confusion, palpitaciones, sudoracion, vomitos y cefalea.

No hubo diferencias clinicamente significativas en la frecuencia de hipoglucemia con la
administracion de Lyumjev o el comparador (otro medicamento que contiene insulina lispro) en todos
los ensayos. En los ensayos en los que Lyumjev y el comparador se administraron en diferentes
momentos con respecto a las comidas, no hubo diferencias clinicamente relevantes en la frecuencia de
hipoglucemia.

En comparacion con otras insulinas prandiales, la hipoglucemia puede ocurrir antes tras una inyeccion
de Lyumjev debido al inicio temprano de accion.

Reacciones alérgicas

La alergia grave, potencialmente mortal, generalizada, incluyendo anafilaxia, las reacciones
generalizadas de la piel, angioedema, broncoespasmo, hipotension y shock pueden producirse con
cualquier insulina, incluida Lyumjev.
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Reacciones en el lugar de la inyeccion

Como ocurre con otros tratamientos de insulina, los pacientes pueden experimentar erupcion,
enrojecimiento, inflamacion, dolor, hematomas o picor en el lugar de inyeccion de Lyumjev. Estas
reacciones suelen ser leves y normalmente desaparecen con el tratamiento continuado.

Inmunogenicidad

La administracion de insulina puede dar lugar a la formacion de anticuerpos antiinsulina. La presencia
de anticuerpos anti-farmaco no tuvo ningtn efecto clinicamente significativo en la farmacocinética,
eficacia o seguridad de Lyumjev.

Trastornos de la piel y del tejido subcutineo

Pueden producirse lipodistrofia y amiloidosis cutanea en el punto de inyeccion y retrasar la absorcion
local de insulina. La rotacion continua del punto de inyeccion dentro de la zona de administracion de
la inyeccidn puede ayudar a reducir o prevenir estas reacciones (ver seccion 4.4).

Edema

Se han comunicado casos de edema durante la terapia con insulina, especialmente si se mejora un mal
control metabdlico previo con un tratamiento intensivo con insulina.

Poblaciones especiales

De acuerdo con los resultados de ensayos clinicos con insulina lispro, en general, la frecuencia, el tipo
y la gravedad de las reacciones adversas observadas en pacientes de edad avanzada y en pacientes con
insuficiencia renal o hepatica no muestran diferencias con respecto a la experiencia mas amplia en la
poblacion general. La informacion de seguridad en pacientes de edad muy avanzada (> 75 afios) o con
insuficiencia renal de moderada a grave o insuficiencia hepatica es limitada (ver seccion 5.1).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9 Sobredosis

La sobredosis causa hipoglucemia con sintomas asociados como apatia, confusion, palpitaciones,
sudoracion, vomitos y cefalea.

La hipoglucemia puede producirse como resultado de un exceso de insulina lispro en relacion con la
ingesta de alimentos, el gasto energético o ambos. Los episodios leves de hipoglucemia normalmente
se pueden tratar con glucosa oral. Episodios mas graves con coma, convulsiones o empeoramiento
cognitivo se pueden tratar con glucagon o glucosa concentrada por via intravenosa. Como la
hipoglucemia puede reaparecer después de una recuperacion clinica aparente, puede resultar necesario
mantener la ingesta de carbohidratos y la observacion del paciente. Puede ser necesario realizar ajustes
de la dosis del farmaco, patrones de alimentacion o el ejercicio.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinidmicas

Grupo farmacoterapéutico: Farmacos usados en diabetes, insulinas y andlogos de accion rapida para
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inyeccion, codigo ATC: A10AB04.

Mecanismo de accion

La accidn principal de Lyumjev es la regulacion del metabolismo de la glucosa. Las insulinas, incluida
la insulina lispro, el principio activo de Lyumjev, ejercen su accion especifica al unirse a los
receptores de insulina. La insulina unida a receptor reduce la glucosa en sangre estimulando la
captacion periférica de glucosa por el misculo esquelético y el tejido adiposo, e inhibiendo la
produccion hepatica de glucosa. Las insulinas inhiben la lip6lisis y la protedlisis, e incrementan la
sintesis de proteinas.

Lyumjev es una formulacion de insulina lispro que contiene citrato y treprostinil. El citrato aumenta la
permeabilidad vascular local y el treprostinil induce la vasodilatacion local para conseguir acelerar la

absorcion de insulina lispro.

Efectos farmacodindmicos

Inicio de accion temprano y accion tardia de insulina

Un estudio clamp glucémico se llevo a cabo en 40 pacientes diabéticos tipo 1 a los que se les
administrd por via subcutanea una Unica dosis de 15 unidades de Lyumjev y Humalog. Se
proporcionan los resultados en la Figura 1. Se ha demostrado que Lyumjev es equipotente a Humalog
unidad a unidad pero su efecto es mas rapido y posee una duracion de accion mas corta.

o El inicio de la acciéon de Lyumjev se produjo a los 20 minutos tras administrar la dosis,
11 minutos mas rapido que Humalog.

. Durante los primeros 30 minutos tras la administracion de la dosis, Lyumjev tuvo un efecto
hipoglucemiante 3 veces mayor en comparacién con Humalog.

. El efecto hipoglucemiante maximo de Lyumjev se produjo entre 1 y 3 horas tras la inyeccion.

La accion tardia de la insulina, desde las 4 horas hasta el fin del clamp glucémico fue un 54 %
mas baja con Lyumjev que la observada con Humalog.

. La duracion de la accion de Lyumjev fue de 5 horas, 44 minutos mas corta que Humalog.
. El total de glucosa perfundida durante el procedimiento de clamp fue comparable entre
Lyumjev y Humalog.
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Figura 1. Velocidad de perfusion de glucosa (GIR por sus siglas en inglés) en pacientes con
diabetes tipo 1 tras la inyeccion subcutianea de Lyumjev o Humalog (dosis de 15 unidades)
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De igual modo, en pacientes con diabetes tipo 2 se observo una accion temprana mas rapida de la
insulina y una accion insulinica tardia mas reducida con Lyumjev.

El efecto hipoglucemiante total y maximo de Lyumjev aument6 con la dosis dentro del rango
terapéutico de dosis. El inicio de accion temprano y la accion insulinica total fueron similares cuando

Lyumjev se administro en el abdomen, parte superior del brazo o en el muslo.

Disminucion de la Glucosa Posprandial (GPP)

Lyumjev redujo la GPP durante una prueba estandar de comida durante el periodo completo de 5 horas
de la prueba de comida (cambio desde el AUC preprandial(0-5h)) en comparacion con Humalog.

o En pacientes con diabetes tipo 1, Lyumjev redujo la GPP durante el periodo de 5 horas de la
prueba de comida en un 32 % cuando se administré al inicio de la comida y en un 18 % cuando
se administré 20 minutos después del comienzo de la comida en comparacion con Humalog.

o En pacientes con diabetes tipo 2, Lyumjev redujo la GPP durante el periodo de 5 horas de la
prueba de comida en un 26 % cuando se administré al inicio de la comida y en un 24 % cuando
se administro 20 minutos después del comienzo de la comida en comparacion con Humalog.

Comparativa de Lyumjev 200 unidades/ml y Lyumjev 100 unidades/ml

El efecto hipoglucemiante maximo y total fue comparable para Lyumjev 200 unidades/ml o Lyumjev
100 unidades/ml. No se requiere ajuste de dosis cuando se cambia al paciente a una nueva
concentracion.

Eficacia clinica y seguridad

La eficacia de Lyumjev se evalud en 2 ensayos aleatorizados con control activo en adultos.

Diabetes Tipo 1 - Adultos

PRONTO-T1D fue un ensayo “treat-to-target” de 26 semanas que evaluo la eficacia de Lyumjev en
1.222 pacientes en tratamiento con multiples inyecciones diarias. Los pacientes fueron aleatorizados a
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un grupo con Lyumjev prandial, a un grupo con Humalog prandial, ambos ciegos, o a un grupo abierto
con Lyumjev posprandial, todos en combinacion con insulina glargina o insulina degludec. Tanto
Lyumjev como Humalog prandial se inyectaron de 0 a 2 minutos antes de la comida y Lyumjev

posprandial se inyectd 20 minutos después del comienzo de la comida.

Los resultados de eficacia se proporcionan en la Tabla 2 y en la Figura 2.

El 37,4 % de los pacientes tratados con Lyumjev prandial, el 33,6 % de los pacientes tratados con
Humalog prandial y el 25,6 % de los pacientes tratados con Lyumjev posprandial alcanzaron un

objetivo de HbAlc <7 %.

Las dosis de insulina basal, bolo y total fueron similares entre los grupos del estudio a las 26 semanas.

Terminado el periodo de 26 semanas, los dos grupos de tratamiento ciego continuaron hasta las
52 semanas. No hubo diferencia estadisticamente significativa en la HbAlc entre los tratamientos en el

objetivo a 52 semanas.

Tabla 2 Resultados del ensayo clinico bolo-basal a 26 semanas en pacientes con diabetes tipo 1

Lyumjev prandial + | Humalog Lyumjev
insulina basal prandial + posprandial +
insulina basal | insulina basal

Numero de sujetos aleatorizados (N) 451 442 329
HbA . (%)

Valor basal > semana 26 734 > 7,21 7,33>7,29 7,36>7,42

Cambio respecto al valor basal 0,13 -0,05 0,08

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

Valor basal > semana 26 56,7->55,3 56,7->56,1 56,9>57,6

Cambio respecto al valor basal -1,4 -0,6 0,8

Diferencia de tratamiento -0,8 [-1,7; 0,00]€ 1,40,5; 2,4]°
Excursion glucémica posprandial a la hora (mg/dl)*

Valor basal > semana 26 77,3 46,4 71,5 >74,3 76,3>87,5

Cambio respecto al valor basal 28,6 0,7 12,5

Diferencia de tratamiento 27,9 [-35,3; -20,6]F 13,2 [5,0; 21,4]°
Excursion glucémica posprandial a la hora (mmol/l)*

Valor basal > semana 26 4,29>2,57 3,97 >4,13 4,24->4.86

Cambio respecto al valor basal -1,59 -0,04 0,70

Diferencia de tratamiento -1,55[-1,96; -1,14]<E 0,73 [0,28; 1,19]°
Excursiéon glucémica posprandial a las 2 horas (mg/dl) #

Valor basal = semana 26 112,7->72,7 101,6 =>103,9 108,0 >97,2

Cambio respecto al valor basal -34,7 -3,5 -10,2

Diferencia de tratamiento 31,2 [-41,1; -21,2]CE -6,7 [-17,6; 4,3] P.
Excursion glucémica posprandial a las 2 horas (mmol/1)*

Valor basal - semana 26 6,26>4,04 5,64>5,77 5,99>5.40

Cambio respecto al valor basal -1,93 -0,20 -0,56
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Diferencia de tratamiento -1,73 [-2,28; -1,18]“F

-0,37 [-0,98; -0,24]°

Peso corporal (Kg)

Valor basal = semana 26 77,32>77,9 77,3>78.,2 77,6>78,1

Cambio respecto al valor basal 0,6 0,8 0,7

Diferencia de tratamiento -0,2 [-0,6; 0,1]* -0,1[-0,5; 0,3]°
Hipoglucemia grave® (% de pacientes) 5,5% 5,7% 4,6 %

Los valores de la semana 26 y del cambio respecto al valor basal se calculan mediante least-squares

means (medias ajustadas).

El intervalo de confianza del 95 % se expresa entre corchetes “/ /.
APrueba de comida

B Hipoglucemia grave se define como un episodio que precisa la ayuda de otra persona debido al

empeoramiento cognitivo del paciente.

€La diferencia se refiere a Lyumjev prandial-Humalog prandial.

D La diferencia se refiere a Lyumjev posprandial-Humalog prandial.
E Estadisticamente significativo para Lyumjev prandial.

Figura 2. Fluctuacion en el tiempo de la glucemia posprandial durante una prueba de tolerancia

a la comida mixta en la semana 26 en pacientes con diabetes tipo 1
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Monitorizacion continua de glucosa (MCG) en Diabetes Tipo I - Adultos

Un subgrupo de pacientes (N = 269) particip6 en una evaluacion de perfiles de glucosa ambulatorios a
24 horas recogidos mediante MCG ciega. En la evaluacion a 26 semanas, los pacientes tratados con
Lyumjev prandial mostraron una mejoria estadisticamente significativa en el control de la GPP
durante la evaluacion de las fluctuaciones glucémicas medidas mediante MCG o del aumento del area
bajo la curva (AUC) 0 — 2 horas, 0 — 3 horas y 0 — 4 horas tras las comidas, en comparacion con los
pacientes tratados con Humalog. Los pacientes tratados con Lyumjev prandial notificaron un tiempo
en rango mas largo (6 am hasta medianoche) estadisticamente significativo con 603 minutos en rango
(3,9 2 10 mmol/l, 71 — 180 mg/dl), y 396 minutos en rango (3,9 a 7,8 mmol/l, 71 a 140 mg/dl), 44 y

41 minutos mas largo que los pacientes en tratamiento con Humalog, respectivamente.

Diabetes Tipo 2 — Adultos

PRONTO-T2D fue un ensayo “treat-to-target” de 26 semanas que evaluo la eficacia de Lyumjev en
673 pacientes aleatorizados a un grupo con Lyumjev prandial o a un grupo con Humalog prandial,
ambos ciegos, y ambos en combinacion con una insulina basal (insulina glargina o insulina degludec)
en régimen bolo-basal. Tanto Lyumjev prandial como Humalog prandial se inyectaron de 0 a

2 minutos antes de la comida.

Los resultados de eficacia se proporcionan en la Tabla 3 y en la Figura 3.

El 58,2 % de los pacientes tratados con Lyumjev prandial y el 52,5 % de los pacientes tratados con

Humalog prandial alcanzaron un objetivo de HbAlc <7 %.

Las dosis de insulina basal, bolo y total fueron similares entre los grupos del estudio al final del

ensayo.

Tabla 3 Resultados del ensayo clinico bolo-basal a 26 semanas en pacientes con diabetes tipo 2

Lyumjev prandial+ | Humalog prandial +
insulina basal insulina basal

Numero de sujetos aleatorizados (N) 336 337
HbA . (%)

Valor basal - semana 26 7,2826,92 7,312>6,86

Cambio respecto al valor basal -0,38 -0,43

Diferencia de tratamiento 0,06 [-0,05; 0,16]
HbA . (mmol/mol)

Valor basal - semana 26 56,0>52,1 56,4>51,5

Cambio respecto al valor basal -4,1 -4,7

Diferencia de tratamiento 0,6 [-0,6; 1,8]
Excursion glucémica posprandial a la hora (mg/d)*

Valor basal = semana 26 76,6>63,1 77,1>74.9

Cambio respecto al valor basal -13.8 -2,0

Diferencia de tratamiento -11,8 [-18,1; -5,5]¢
Excursion glucémica posprandial a la hora (mmol/)*

Valor basal = semana 26 4,252>3,50 4,282>4,16

Cambio respecto al valor basal -0,77 -0,11

Diferencia de tratamiento -0,66 [-1,01; -0,30]¢
Excursion glucémica posprandial a las 2 horas (mg/dD)*

Valor basal - semana 26 99,3->80,4 99,6>97,8

Cambio respecto al valor basal -19,0 -1,6
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Diferencia de tratamiento | -17,4 [-25,3; -9,5]¢
Excursion glucémica posprandial a las 2 horas (mmol/)*
Valor basal - semana 26 5,51>4,47 5,53>5,43
Cambio respecto al valor basal -1,06 -0,09
Diferencia de tratamiento -0,96 [-1,41; -0,52]¢
Peso corporal (Kg)
Valor basal = semana 26 89,8291,3 90,0 291,6
Cambio respecto al valor basal 1,4 1,7
Diferencia de tratamiento -0,2 [-0,7; 0,3]
Hipoglucemia grave (% de pacientes)® 0,9 % | 1,8 %

Los valores de la semana 26 y del cambio desde el estado basal se calculan mediante least-squares

means (medias ajustadas).

El intervalo de confianza del 95 % se expresa entre corchetes ‘/ /. La diferencia se refiere a Lyumjev

prandial-Humalog prandial.

APrueba de comida

B Hipoglucemia grave se define como un episodio que precisa la ayuda de otra persona debido al
empeoramiento cognitivo del paciente.

€ Estadisticamente significativo para Lyumjev prandial.

Figura 3. Fluctuacion en el tiempo de la glucemia posprandial durante una prueba de tolerancia

a la comida mixta en la semana 26 en pacientes con diabetes tipo 2
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Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada

En los dos ensayos clinicos a 26 semanas (PRONTO-T1D y PRONTO-T2D), 187 de 1116 (17 %) de
los pacientes tratados con Lyumjev con diabetes tipo 1 o diabetes tipo 2 tenian > 65 afios y 18 de 1116
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(2 %) tenian > 75 aflos. No se observaron diferencias generales en seguridad o eficacia entre pacientes
de edad avanzada y pacientes mas jovenes.

5.2 Propiedades farmacocinéticas
Absorcion
En sujetos sanos y pacientes con diabetes la absorcion de insulina lispro se aceler6 y la duracion de la

exposicion fue mas corta tras la inyeccion de Lyumjev en comparacion con Humalog. En pacientes
con diabetes tipo 1:

o La insulina lispro apareci6 en la circulacion aproximadamente 1 minuto después de la inyeccion
de Lyumjev, lo que fue cinco minutos mas rapido que con Humalog.

o El tiempo hasta alcanzar el 50 % de la concentracion maxima fue 14 minutos mas corto con
Lyumjev en comparacion con Humalog.

o Tras la inyeccion de Lyumjev, hubo siete veces mas insulina lispro en circulacion durante los

primeros 15 minutos en comparacion con Humalog, y tres veces mas insulina lispro durante los
primeros 30 minutos en comparacion con Humalog.

o Tras la administracion de Lyumjev, el tiempo hasta concentracion maxima de insulina lispro se
alcanzo a los 57 minutos.

. 3 horas después de la inyeccion de Lyumjev hubo un 41 % menos de insulina lispro en
circulacion comparado con Humalog.

o La duracion de la exposicion a la insulina lispro para Lyumjev fue 60 minutos mas corta en

comparacion con Humalog.

. La exposicion total a la insulina lispro (cociente e IC del 95 % de 1,03 (0,973; 1,09) y la
concentracion maxima (cociente e IC del 95 % de 1,06 (0,97; 1,16) fueron comparables entre
Lyumjev y Humalog.

En pacientes tipo 1, la variabilidad dia a dia [CV %] de Lyumjev fue de un 13 % para la exposicion
total a la insulina lispro (AUC, 0 - 10h) y de un 23 % para la concentracion maxima de insulina lispro
(Cmax). La biodisponibilidad absoluta de insulina lispro tras la administracion subcutanea de Lyumjev
en el abdomen, parte superior del brazo y muslo fue aproximadamente del 65 %. La absorcion
acelerada de insulina lispro se mantiene independientemente del lugar de inyeccidon (abdomen, parte
superior del brazo y muslo). No hay datos de exposicion disponibles tras inyeccion en las nalgas.

La concentracion maxima y el tiempo hasta concentracion maxima fueron comparables para las areas
del abdomen y la parte superior del brazo; para el area del muslo el tiempo hasta concentracion

maxima fue superior y la concentracion maxima fue menor.

La exposicion total a insulina lispro y la concentraciéon maxima de insulina lispro aumentaron
proporcionalmente con dosis subcutaneas crecientes de Lyumjev en el rango de dosis de 7U a 30U.

Comparativa de Lyumjev 200 unidades/ml y Lyumjev 100 unidades/ml

Los resultados de un estudio en sujetos sanos demostraron que Lyumjev 200 unidades/ml es
bioequivalente a Lyumjev 100 unidades/ml tras la administracion de una tnica dosis de 15 unidades,
para el area bajo la curva de la concentracion sérica de insulina lispro frente al tiempo desde tiempo
cero hasta infinito y para la concentracion maxima de insulina lispro. La absorcion acelerada de
insulina lispro tras la administracion de 200 unidades/ml fue similar a la observada con Lyumjev
100 unidades/ml. No se requiere ajuste de dosis cuando se cambia al paciente a una nueva
concentracion.

Distribucion
La media geométrica (coeficiente de variacion en % [CV %]) del volumen de distribucion de insulina
lispro (Vd) fue de 34 1 (30 %) tras la administracion intravenosa de Lyumjev como inyeccion en bolo

de una dosis de 15 unidades en sujetos sanos.
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Eliminacion
La media geométrica (CV %) del aclaramiento de insulina lispro fue de 32 I/hora (22 %) y la mediana
de la semivida de la insulina lispro fue 44 minutos tras la administracion intravenosa de Lyumjev

como inyeccion en bolo de una dosis de 15 unidades en sujetos sanos.

Poblaciones especiales

En sujetos adultos, la edad, sexo y raza no afecto a las propiedades farmacocinéticas y
farmacodinamicas de Lyumjev.

Poblacién pediatrica

Las diferencias farmacocinéticas entre Lyumjev y Humalog fueron, en general, similares en nifios y
adolescentes, tal como se observo en adultos. Tras una inyeccion subcutanea, Lyumjev mostrod una
absorcion acelerada con una mayor exposicion temprana de insulina lispro en nifios (8-11 afios) y
adolescentes (12-17 afios) mientras se mantenian similares la exposicion total, la concentracion
maxima y el tiempo hasta concentraciéon maxima en comparacion con Humalog.

Pacientes con insuficiencia renal vy hepatica

No se tiene conocimiento de que la insuficiencia renal y hepatica afecte a la farmacocinética de la
insulina lispro.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segtn los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad,
potencial carcinogénico, toxicidad para la reproduccion y el desarrollo, tras la exposicion a insulina
lispro.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Glicerol

Hexahidrato de cloruro de magnesio

Metacresol

Dihidrato de citrato de sodio

Treprostinil de sodio

Oxido de zinc

Agua para preparaciones inyectables

Acido clorhidrico e hidréxido de sodio (para ajustar el pH)

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento no debe mezclarse con otros ni con otras insulinas.

6.3 Periodo de validez

Antes de usar

2 anos.
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Después del primer uso

28 dias.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Antes de usar

Conservar en nevera (entre 2 °C - 8 °C).

No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Después del primer uso

No refrigerar.

No conservar a temperatura superior a 30 °C.

No congelar.

Mantener puesto el capuchdn en la pluma para protegerlo de la luz.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Cartuchos de vidrio transparente tipo I, sellados con un precinto asegurados con sellos de aluminio y
émbolos de halobutilo.

Los cartuchos de 3 ml van incorporados en la pluma desechable KwikPen.

El medicamento se encuentra en un cartonaje blanco con bandas azul oscuro, bandas de cuadros azul
oscuro y azul claro y una imagen de la pluma. La concentracion de la insulina aparece resaltada en un
recuadro de fondo amarillo en el cartonaje y en la etiqueta de la pluma. En el soporte del cartucho
existe una etiqueta amarilla de advertencia “Usar solo en esta pluma, de lo contrario se puede producir
sobredosis grave”. La pluma KwikPen es de color gris pardo, el boton de dosificacion es gris pardo
con marcas con relieve en el lado.

KwikPen de 3 ml: envases de 2 plumas precargadas, 5 plumas precargadas o un envase multiple de 10
(2 envases de 5 plumas precargadas).

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La solucion de Lyumjev debe ser transparente e incolora. No se debe utilizar si su aspecto es turbio,
coloreado o si tiene particulas o grumos.

Lyumjev no se debe utilizar si se ha congelado.

Siempre se debe poner una nueva aguja antes de cada uso. Las agujas no se deben reutilizar. No se
incluyen las agujas.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con ¢l se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Paises Bajos.
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8. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
EU/1/20/1422/013

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

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 24/marzo/2020

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos http://www.ema.europa.cu.
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ANEXO II

FABRICANTES DEL PRINCIPIO ACTIVO BIOLOGICO Y
FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE
LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y
USO

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON

LA UTILIZACION SEGURA Y EFICAZ DEL
MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTES DEL PRINCIPIO ACTIVO BIOLOGICO Y FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre v direccién de los fabricantes del principio activo biologico

Eli Lilly and Company, Indianapolis, Indiana, 46285, USA
Lilly del Caribe, Inc., 12,3 KM 65th Infantry Road, Carolina, Puerto Rico 00985.

Nombre vy direccién del fabricante responsable de la liberacidn de los lotes

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

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcién médica.

C.  OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

° Informes periddicos de seguridad (IPSs)

Los requerimientos para la presentacion de los IPSs para este medicamento se establecen en la
lista de fechas de referencia de la Union (lista EURD) prevista en el articulo 107quater, apartado
7, de la Directiva 2001/83/CE y cualquier actualizacion posterior publicada en el portal web
europeo sobre medicamentos.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO

. Plan de gestion de riesgos (PGR)

El titular de la autorizacion de comercializacion (TAC) realizara las actividades e intervenciones
de farmacovigilancia necesarias segin lo acordado en la version del PGR incluido en el Modulo
1.8.2 de la autorizacion de comercializacion y en cualquier actualizacion del PGR que se
acuerde posteriormente.

Se debe presentar un PGR actualizado:

e A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos.

e Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, o
como resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia o minimizacion de
riesgos).
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ANEXO IIT

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CARTONAJE EXTERIOR - Vial

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lyumjev 100 unidades/ml solucién inyectable en vial
insulina lispro

| 2. PRINCIPIO ACTIVO

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

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, hexahidrato de cloruro de magnesio, dihidrato de citrato de sodio, treprostinil de
sodio, 6xido de zinc, metacresol, hidroxido de sodio, 4cido clorhidrico, agua para preparaciones
inyectables.

Para mayor informacion consultar el prospecto.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable.

1 vial de 10 ml
2 viales de 10 ml

5. FORMA Y VIAS DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea e intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

| 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No congelar.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.
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Antes de usar: Conservar en nevera.

Después del primer uso: No conservar por encima de 30 °C. Desechar después de 28 dias.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECC’ION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

| 12. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/20/1422/001 1 vial
EU/1/20/1422/002 2 viales

| 13. NUMERO DE LOTE

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

[16. INFORMACION EN BRAILLE

Lyumjev 100 unidades/ml

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CARTONAJE EXTERIOR (con blue box) envase miultiple — Vial

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lyumjev 100 unidades/ml solucién inyectable en vial
insulina lispro

| 2. PRINCIPIO ACTIVO

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

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, hexahidrato de cloruro de magnesio, dihidrato de citrato de sodio, treprostinil de
sodio, oxido de zinc, metacresol, hidroxido de sodio, acido clorhidrico, agua para preparaciones
inyectables.

Para mayor informacion consultar el prospecto.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable.

Envase multiple: 5 (5 envases de 1) viales de 10 ml.

5.  FORMA Y ViAS DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea e intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

| 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No congelar.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.
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Antes de usar: Conservar en nevera.

Después del primer uso: No conservar por encima de 30 °C. Desechar después de 28 dias.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

| 12. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/20/1422/003

| 13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

[16. INFORMACION EN BRAILLE

Lyumjev 100 unidades/ml

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador tnico.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CARTONAJE INTERMEDIO (sin blue box) componente de un envase miultiple — Vial

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lyumjev 100 unidades/ml solucién inyectable en vial
insulina lispro

| 2. PRINCIPIO ACTIVO

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

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, hexahidrato de cloruro de magnesio, dihidrato de citrato de sodio, treprostinil de
sodio, oxido de zinc, metacresol, hidroxido de sodio, acido clorhidrico, agua para preparaciones
inyectables.

Para mayor informacion consultar el prospecto.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable.

1 vial de 10 ml. Los componentes de un envase multiple no se pueden vender por separado.

5.  FORMA Y ViAS DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea e intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

| 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No congelar.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.
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Antes de usar: Conservar en nevera

Después del primer uso: No conservar por encima de 30 °C. Desechar después de 28 dias.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECC’ION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

| 12. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/20/1422/003

| 13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

[16. INFORMACION EN BRAILLE

Lyumjev 100 unidades/ml

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA — Vial

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIAS DE ADMINISTRACION

Lyumjev 100 unidades/ml solucién inyectable
insulina lispro
Via subcutanea e intravenosa

[2. FORMA DE ADMINISTRACION

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

| 4. NUMERO DE LOTE

| 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

|6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CARTONAJE EXTERIOR - Cartuchos

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lyumjev 100 unidades/ml solucién inyectable en cartucho
insulina lispro

| 2. PRINCIPIO ACTIVO

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

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, hexahidrato de cloruro de magnesio, dihidrato de citrato de sodio, treprostinil de
sodio, oxido de zinc, metacresol, hidroxido de sodio, acido clorhidrico, agua para preparaciones
inyectables.

Para mayor informacién consultar el prospecto.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable.

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

| 5.  FORMA Y VIiA DE ADMINISTRACION

Estos cartuchos son para uso exclusivo con una pluma de 3 ml de Lilly.
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

| 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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Antes de usar:

Conservar en nevera.

No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Después del primer uso:

No conservar por encima de 30 °C.

No refrigerar ni congelar.

Vuelva a tapar la pluma después de usarla para protegerla de la luz.
Desechar después de 28 dias.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECC,ION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

| 12. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

| 13. NUMERO DE LOTE

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

[16. INFORMACION EN BRAILLE

Lyumjev 100 unidades/ml

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA - Cartuchos

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIAS DE ADMINISTRACION

Lyumjev 100 unidades/ml solucién inyectable en cartucho
insulina lispro
Via subcutanea

[2. FORMA DE ADMINISTRACION

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

| 4. NUMERO DE LOTE

| 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

|6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CARTONAJE EXTERIOR - KwikPen

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
insulina lispro

| 2. PRINCIPIO ACTIVO

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

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, hexahidrato de cloruro de magnesio, dihidrato de citrato de sodio, treprostinil de
sodio, oxido de zinc, metacresol, hidroxido de sodio, acido clorhidrico, agua para preparaciones
inyectables.

Para mayor informacién consultar el prospecto.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable.

2 plumas de 3 ml
5 plumas de 3 ml

5. FORMA Y VIA DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

| 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Antes de usar:
55



Conservar en nevera.
No congelar.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Después del primer uso:

No conservar a temperatura superior a 30 °C.

No refrigerar ni congelar.

Vuelva a tapar la pluma después de usarla para protegerla de la luz.
Desechar después de 28 dias.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECC,ION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

| 12. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

[ 13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

[16. INFORMACION EN BRAILLE

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CARTONAJE EXTERIOR (con blue box) envase miltiple - KwikPen

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
insulina lispro

| 2. PRINCIPIO ACTIVO

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

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, hexahidrato de cloruro de magnesio, dihidrato de citrato de sodio, treprostinil de
sodio, 6xido de zinc, metacresol, hidroxido de sodio, acido clorhidrico, agua para preparaciones
inyectables.

Para mayor informacién consultar el prospecto.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable.

Envase multiple: 10 (2 envases de 5) plumas precargadas de 3 ml.

5.  FORMA Y VIA DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

| 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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Antes de usar:

Conservar en nevera.

No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Después del primer uso:

No conservar a temperatura superior a 30 °C.

No refrigerar ni congelar.

Vuelva a tapar la pluma después de usarla para protegerla de la luz.
Desechar después de 28 dias.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

| 12. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/20/1422/009

[ 13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

[16. INFORMACION EN BRAILLE

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CARTONAJE INTERMEDIO (sin blue box) componente de un envase miultiple - KwikPen

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
insulina lispro

| 2. PRINCIPIO ACTIVO

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

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, hexahidrato de cloruro de magnesio, dihidrato de citrato de sodio, treprostinil de
sodio, oxido de zinc, metacresol, hidroxido de sodio, acido clorhidrico, agua para preparaciones
inyectables.

Para mayor informacion consultar el prospecto.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucioén inyectable.

5 plumas de 3 ml. Los componentes de un envase multiple no se pueden vender por separado.

5.  FORMA Y VIiA DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

| 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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Antes de usar:

Conservar en nevera.

No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Después del primer uso:

No conservar a temperatura superior a 30 °C.

No refrigerar ni congelar.

Vuelva a tapar la pluma después de usarla para protegerla de la luz.
Desechar después de 28 dias.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

| 12. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/20/1422/009

[ 13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

[16. INFORMACION EN BRAILLE

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA - KwikPen

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA DE ADMINISTRACION

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen solucidn inyectable
insulina lispro
Via subcutanea

[2. FORMA DE ADMINISTRACION

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

| 4. NUMERO DE LOTE

| 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

|6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CARTONAJE EXTERIOR — Junior KwikPen

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
insulina lispro

| 2. PRINCIPIO ACTIVO

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

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, hexahidrato de cloruro de magnesio, dihidrato de citrato de sodio, treprostinil de
sodio, 6xido de zinc, metacresol, hidroxido de sodio, 4cido clorhidrico, agua para preparaciones
inyectables.

Para mayor informacion consultar el prospecto.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable.

2 plumas de 3 ml
5 plumas de 3 ml

| 5.  FORMA Y VIiA DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

La pluma administra de 0,5 a 30 unidades en incrementos de 0,5 unidades.

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

| 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

62



Antes de usar:

Conservar en nevera.

No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Después del primer uso:

No conservar a temperatura superior a 30 °C.

No refrigerar ni congelar.

Vuelva a tapar la pluma después de usarla para protegerla de la luz.
Desechar después de 28 dias.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECC’I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

| 12. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

| 13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

[16. INFORMACION EN BRAILLE

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CARTONAJE EXTERIOR (con blue box) envase miiltiple — Junior KwikPen

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
insulina lispro

| 2. PRINCIPIO ACTIVO

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

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, hexahidrato de cloruro de magnesio, dihidrato de citrato de sodio, treprostinil de
sodio, 6xido de zinc, metacresol, hidroxido de sodio, 4cido clorhidrico, agua para preparaciones
inyectables.

Para mayor informacion consultar el prospecto.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable.

Envase multiple: 10 (2 envases de 5) plumas precargadas de 3 ml.

| 5.  FORMA Y VIiA DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

La pluma administra de 0,5 a 30 unidades en incrementos de 0,5 unidades.

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

| 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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Antes de usar:

Conservar en nevera.

No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Después del primer uso:

No conservar a temperatura superior a 30 °C.

No refrigerar ni congelar.

Vuelva a tapar la pluma después de usarla para protegerla de la luz.
Desechar después de 28 dias.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

| 12. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/20/1422/012

| 13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14.  CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

[16. INFORMACION EN BRAILLE

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CARTONAJE INTERMEDIO (sin blue box) componente de un envase miultiple — Junior KwikPen

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
insulina lispro

[2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

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

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, hexahidrato de cloruro de magnesio, dihidrato de citrato de sodio, treprostinil de
sodio, oxido de zinc, metacresol, hidroxido de sodio, acido clorhidrico, agua para preparaciones
inyectables.

Para mayor informacion consultar el prospecto.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable.

5 plumas de 3 ml. Los componentes de un envase multiple no se pueden vender por separado.

5. FORMA Y VIA DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

La pluma administra de 0,5 a 30 unidades en incrementos de 0,5 unidades.

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

| 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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Antes de usar:

Conservar en nevera.

No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Después del primer uso:

No conservar a temperatura superior a 30 °C.

No refrigerar ni congelar.

Vuelva a tapar la pluma después de usarla para protegerla de la luz.
Desechar después de 28 dias.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECC’ION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

| 12. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/20/1422/012

| 13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14.  CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

[16. INFORMACION EN BRAILLE

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA - Junior KwikPen

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA DE ADMINISTRACION

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen solucién inyectable
insulina lispro
Via subcutanea

[2. FORMA DE ADMINISTRACION

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

| 4. NUMERO DE LOTE

| 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

|6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CARTONAJE EXTERIOR - Tempo Pen. Envase de 5

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen solucion inyectable en pluma precargada

insulina lispro

[2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

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

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, hexahidrato de cloruro de magnesio, dihidrato de citrato de sodio, treprostinil de
sodio, 6xido de zinc, metacresol, hidroxido de sodio, 4cido clorhidrico, agua para preparaciones
inyectables.

Para mayor informacion consultar el prospecto.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable.

5 plumas de 3 ml

5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

| 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Antes de usar:
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Conservar en nevera.
No congelar.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Después del primer uso:

No conservar a temperatura superior a 30 °C.

No refrigerar ni congelar.

Vuelva a tapar la pluma después de usarla para protegerla de la luz.
Desechar después de 28 dias.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECC,ION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

| 12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/20/1422/016 5 plumas

| 13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14.  CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

[16. INFORMACION EN BRAILLE

Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador tnico.

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CARTONAJE EXTERIOR (con blue box) envase miiltiple — Tempo Pen

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen solucién inyectable en pluma precargada

insulina lispro

[2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

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

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, hexahidrato de cloruro de magnesio, dihidrato de citrato de sodio, treprostinil de
sodio, 6xido de zinc, metacresol, hidroxido de sodio, acido clorhidrico, agua para preparaciones
inyectables.

Para mayor informacién consultar el prospecto.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable.

Envase multiple: 10 (2 envases de 5) plumas precargadas de 3 ml.

|5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

| 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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Antes de usar:

Conservar en nevera.

No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Después del primer uso:

No conservar a temperatura superior a 30 °C.

No refrigerar ni congelar.

Vuelva a tapar la pluma después de usarla para protegerla de la luz.
Desechar después de 28 dias.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

| 12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/20/1422/017

[ 13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

[16. INFORMACION EN BRAILLE

Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CARTONAJE INTERMEDIO (sin blue box) componente de un envase miltiple — Tempo Pen

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen solucion inyectable en pluma precargada

insulina lispro

[2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

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

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, hexahidrato de cloruro de magnesio, dihidrato de citrato de sodio, treprostinil de
sodio, 6xido de zinc, metacresol, hidroxido de sodio, 4cido clorhidrico, agua para preparaciones
inyectables.

Para mayor informacién consultar el prospecto.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable.

5 plumas de 3 ml. Los componentes de un envase multiple no se pueden vender por separado.

5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

| 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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Antes de usar:

Conservar en nevera.

No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Después del primer uso:

No conservar a temperatura superior a 30 °C.

No refrigerar ni congelar.

Vuelva a tapar la pluma después de usarla para protegerla de la luz.
Desechar después de 28 dias.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Paises Bajos

| 12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
EU/1/20/1422/017

| 13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

[ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen

| 17.

IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

| 18.

IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

74




INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA — Tempo Pen

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA DE ADMINISTRACION

Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen solucion inyectable
insulina lispro
Via subcutanea

[2. FORMA DE ADMINISTRACION

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

| 4. NUMERO DE LOTE

| 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

|6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CARTONAJE EXTERIOR - KwikPen

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
insulina lispro

| 2. PRINCIPIO ACTIVO

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

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, hexahidrato de cloruro de magnesio, dihidrato de citrato de sodio, treprostinil de
sodio, 6xido de zinc, metacresol, hidroxido de sodio, 4cido clorhidrico, agua para preparaciones
inyectables.

Para mayor informacion consultar el prospecto.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable.

2 plumas de 3 ml
5 plumas de 3 ml

| 5.  FORMA Y VIiA DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

Usar solo en esta pluma, de lo contrario se puede producir sobredosis grave.

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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| 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Antes de usar:

Conservar en nevera.

No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Después del primer uso:

No conservar a temperatura superior a 30 °C.

No refrigerar ni congelar.

Vuelva a tapar la pluma después de usarla para protegerla de la luz.
Desechar después de 28 dias.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECC,ION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

[ 12. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

| 13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

[16. INFORMACION EN BRAILLE

Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.
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| 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CARTONAJE EXTERIOR (con blue box) envase multiple - KwikPen

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
insulina lispro

| 2. PRINCIPIO ACTIVO

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

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, hexahidrato de cloruro de magnesio, dihidrato de citrato de sodio, treprostinil de
sodio, oxido de zinc, metacresol, hidroxido de sodio, acido clorhidrico, agua para preparaciones
inyectables.

Para mayor informacién consultar el prospecto.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable.

Envase multiple: 10 (2 envases de 5) plumas precargadas de 3 ml.

5.  FORMA Y VIA DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

Usar solo en esta pluma, de lo contrario se puede producir sobredosis grave.

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

| 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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Antes de usar:

Conservar en nevera.

No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Después del primer uso:

No conservar a temperatura superior a 30 °C.

No refrigerar ni congelar.

Vuelva a tapar la pluma después de usarla para protegerla de la luz.
Desechar después de 28 dias.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Paises Bajos

| 12. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
EU/1/20/1422/015

[ 13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

[ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen

| 17.

IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador tnico.

| 18.

IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CARTONAJE INTERMEDIO (sin blue box) componente de un envase miultiple — KwikPen

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
insulina lispro

| 2. PRINCIPIO ACTIVO

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

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: glicerol, hexahidrato de cloruro de magnesio, dihidrato de citrato de sodio, treprostinil de
sodio, 6xido de zinc, metacresol, hidroxido de sodio, 4cido clorhidrico, agua para preparaciones
inyectables.

Para mayor informacion consultar el prospecto.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable.

5 plumas de 3 ml. Los componentes de un envase multiple no se pueden vender por separado.

5.  FORMA Y VIA DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

Usar solo en esta pluma, de lo contrario se puede producir sobredosis grave.

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

| 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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Antes de usar:

Conservar en nevera.

No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Después del primer uso:

No conservar a temperatura superior a 30 °C.

No refrigerar ni congelar.

Vuelva a tapar la pluma después de usarla para protegerla de la luz.
Desechar después de 28 dias.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

| 12. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/20/1422/015

[ 13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

[16. INFORMACION EN BRAILLE

Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA - KwikPen

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA DE ADMINISTRACION

Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen solucidn inyectable
insulina lispro
Via subcutanea

[2. FORMA DE ADMINISTRACION

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

| 4. NUMERO DE LOTE

Lote

| 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

3 ml

|6. OTROS

Usar solo en esta pluma, de lo contrario se puede producir sobredosis grave.
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B. PROSPECTO
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Prospecto: informacion para el usuario

Lyumjev 100 unidades/ml solucién inyectable en vial
insulina lispro

' Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque

contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Lyumjev y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Lyumjev
Como usar Lyumjev

Posibles efectos adversos

Conservacion de Lyumjev

Contenido del envase e informacion adicional

AN e M

1. Qué es Lyumjev y para qué se utiliza

Lyumjev 100 unidades/ml solucién inyectable en vial contiene el principio activo insulina lispro.
Lyumjev se emplea para tratar la diabetes mellitus en adultos, adolescentes y nifios a partir de 1 afio de
edad. Es una insulina que se administra a la hora de las comidas que actia mas rapidamente que otros
medicamentos que contienen insulina lispro. Lyumjev tiene componentes que aceleran la absorcion de
la insulina lispro por el organismo.

La diabetes es una enfermedad en la que el cuerpo no produce suficiente insulina o no utiliza la
insulina de manera eficaz, lo que produce efectos tales como altos niveles de azicar en sangre.
Lyumjev es una insulina que se utiliza en el tratamiento de la diabetes controlando asi el azlicar en
sangre. El tratamiento eficaz de la diabetes, con un buen control del azicar en sangre, previene
complicaciones a largo plazo de su diabetes.

El tratamiento con Lyumjev ayuda a controlar el aziicar en sangre a largo plazo y previene
complicaciones de su diabetes. Lyumjev alcanza su efecto maximo entre 1 y 3 horas después de la
inyeccidn y el efecto dura hasta 5 horas. Debe utilizar Lyumjev cuando empiece a comer, o hasta
20 minutos después del inicio de la comida.

Puede que su médico le recomiende utilizar Lyumjev ademas de una insulina de accion prolongada o
intermedia. No cambie su insulina a menos que su médico se lo indique.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Lyumjev

NO use Lyumjev
o si cree que su nivel de azlicar en sangre esta bajando (hipoglucemia). Mas adelante, en este
prospecto se indica como actuar ante un bajo nivel de azlicar en sangre (ver seccion 3 “Si usa
mas Lyumjev del que debe”).
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o si es alérgico a la insulina lispro o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccidn 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Lyumjev.

Si tiene dificultades de vision necesitara la ayuda de una persona entrenada para poner inyecciones.

. Bajo nivel de azicar en sangre (hipoglucemia).

Un nivel bajo de azlcar en sangre puede ser grave y una hipoglucemia no tratada puede incluso
provocar la muerte.

Lyumjev comienza a bajar el azlicar en sangre mas rapido que otras insulinas que se administran a la
hora de las comidas. Si sufre una hipoglucemia, puede que lo note pronto tras una inyeccion de
Lyumjev. Si tiene hipoglucemia a menudo o tiene dificultad para reconocer los sintomas, por favor
coméntelo con su médico o enfermero. Si sus niveles de azicar en sangre estan bien controlados con
su terapia actual de insulina o en caso de tener diabetes de larga duracion, puede que no perciba los
sintomas de alerta que le avisan de que el azlicar en sangre le esta bajando demasiado. Mas adelante,
en este prospecto, se enumeran los sintomas de alerta. Para mas informacién sobre sintomas, por favor
consulte “Problemas frecuentes de la diabetes”.

Debe organizar cuidadosamente cuando debe comer, cuando hacer ejercicio y hasta qué punto puede
hacerlo. También debe vigilar estrictamente sus niveles de azucar en sangre haciéndose controles de
azlicar en sangre con frecuencia.

Hacer cambios en el tipo de insulina que utiliza puede producir que su azlicar en sangre aumente o
disminuya demasiado.

Puede que sea necesario aumentar la frecuencia de los controles del aztcar en sangre si hay riesgo de
que tenga bajos niveles de azucar en sangre. Es posible que su médico considere necesario hacer
cambios en las dosis de otros medicamentos que utilice para tratar su diabetes.

o Alto nivel de aziicar en sangre (hiperglucemia).

La interrupcion de la administracion de insulina o no utilizar insulina suficiente podria producir un
nivel de azicar en sangre alto (hiperglucemia) y cetoacidosis diabética, graves trastornos que pueden
incluso provocar la muerte. Para més informacion sobre sintomas, por favor consulte “Problemas
frecuentes de la diabetes”.

o Si utiliza una bomba de insulina y deja de funcionar, necesitara arreglar el problema de
inmediato dado que esto puede producir un alto nivel de azticar en sangre. Si su bomba deja de
funcionar puede necesitar inyectarse Lyumjev utilizando una pluma de insulina o una jeringa.

. Si combina su tratamiento con insulina con un tipo de medicamentos para la diabetes llamados
tiazolidinadionas o glitazonas, tales como pioglitazona, informe a su médico lo antes posible si
tiene signos de insuficiencia cardiaca tales como dificultad anormal para respirar, aumento
rapido de peso o inflamacion localizada producida por retencion de liquidos (edema).

o Si sufre una reaccion alérgica grave a la insulina o a alguno de los componentes de Lyumjev,
suspenda el uso de este medicamento y pongase en contacto con el servicio médico de urgencias
de inmediato.

o Compruebe siempre el nombre y tipo de insulina que aparece en el envase y la etiqueta cuando
la obtenga en su farmacia. Asegurese de que se lleva el Lyumjev que le ha recetado su médico.
. Guarde la caja o apunte en una nota el niimero de lote que aparece en la caja. De esta forma, si

sufre un efecto adverso, puede proporcionar ese nimero cuando notifique el efecto adverso, ver
“Comunicacion de efectos adversos”.

. Utilice siempre una nueva aguja en cada inyeccion para prevenir infecciones y la obstruccion de
las agujas. Si se obstruye la aguja, sustitilyala por una nueva aguja.

. Cambios en la piel en el punto de inyeccion.
Se debe rotar el punto de inyeccion para evitar cambios en la piel, como bultos bajo la piel. La insulina
puede no funcionar muy bien si se inyecta en una zona abultada (ver Cémo usar Lyumjev). Pongase en
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contacto con su médico si actualmente esta inyectdndose en una zona abultada, antes de comenzar a
inyectarse en una zona distinta. Su médico puede indicarle que compruebe sus niveles de azucar en
sangre mas de cerca, y que ajuste la insulina o la dosis de sus otras medicaciones antidiabéticas.

Niios y adolescentes
No estd recomendado utilizar este medicamento en nifios menores de 1 afio de edad.

Otros medicamentos y Lyumjev

Informe a su médico, enfermero o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera
tener que tomar cualquier otro medicamento. Algunos medicamentos afectan a su nivel de azlicar en
sangre, con la consiguiente necesidad de cambiar su dosis de insulina.

Su nivel de aztcar en sangre puede disminuir (hipoglucemia) si toma:

. otros medicamentos para la diabetes (orales e inyectables)

. antibidticos de tipo sulfonamidas (para tratar infecciones)

. acido acetilsalicilico (para aliviar el dolor y bajar la fiebre leve, y para prevenir la formacion de
coagulos en la sangre)

. algunos antidepresivos (inhibidores de la monoamino oxidasa o inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina)

. algunos inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (IECA) (por ejemplo captopril,
enalapril) (para tratar ciertos problemas cardiacos o la tension arterial alta)

. bloqueantes del receptor de angiotensina Il (para tratar la tension arterial alta o problemas
cardiacos)

. analogos de somatostatina (como octreotida, se utilizan para tratar una enfermedad rara

caracterizada por una produccion excesiva de hormona de crecimiento)

Su nivel de azlicar en sangre puede aumentar (hiperglucemia) si toma:

. danazol (para tratar la endometriosis)

. anticonceptivos orales (pildora anticonceptiva)

. terapia de sustituciéon con hormona tiroidea (para tratar problemas de tiroides)

. hormona de crecimiento humana (para tratar un déficit de hormona de crecimiento)

. diuréticos (para tratar la tension arterial alta o si su cuerpo retiene demasiado liquido)

. simpaticomiméticos (para tratar reacciones alérgicas graves o utilizados en algunos
medicamentos para resfriados)

. corticosteroides (para tratar el asma o enfermedades autoinmunes)

Los betabloqueantes (utilizados para la tension arterial alta, arritmias o angina de pecho) pueden
dificultar el reconocimiento de los signos de alerta de los niveles bajos de azucar en sangre.

Uso de Lyumjev con alcohol

Si bebe alcohol, sus niveles de azlicar en sangre pueden verse aumentados o disminuidos. Por
consiguiente, puede cambiar la cantidad de insulina que necesita. Debe por tanto controlar su nivel de
azlcar en sangre con mas frecuencia de la habitual.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico, enfermero o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento. La cantidad de insulina que necesita generalmente disminuye durante los 3 primeros
meses de embarazo, y aumenta en los 6 meses siguientes. Una vez que haya tenido a su bebé,
probablemente sus requerimientos de insulina volveran a ser los que tenia antes del embarazo.

Durante la lactancia no hay restricciones al tratamiento con Lyumjev. Si se encuentra en periodo de
lactancia puede necesitar ajustar la dosis de insulina o la dieta.
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Conduccion y uso de maquinas

Su capacidad de concentracion y reaccion puede verse reducida si usted sufre una hipoglucemia. Por
favor, tenga en cuenta este posible problema, considerando todas las situaciones que pueden ser causa
de riesgo para usted o para otros (p.ej. conducir un coche o usar maquinas). Debe consultar a su
médico sobre la conveniencia de conducir si tiene:

o frecuentes episodios de hipoglucemia

o dificultad para percibir los signos de alerta de una hipoglucemia o no los percibe

Lyumjev contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como usar Lyumjev

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o
las indicadas por su médico, farmacéutico o enfermero. En caso de duda, pregunte a su médico,
farmacéutico o enfermero.

Ellos le habran indicado exactamente cuanto Lyumjev debe utilizar, cuando utilizarlo y con qué
frecuencia. También le indicaran la frecuencia con la que debe visitar a su médico.

Debe llevar siempre insulina de repuesto y otro dispositivo de inyeccion para poder utilizarlo en caso
de necesidad.

Si es invidente o tiene vision reducida necesitara la ayuda de una persona para poder ponerse las
inyecciones.

Su médico puede indicarle que utilice Lyumjev asi como una insulina de accion prolongada o
intermedia. Inyéctelas separadamente. Lyumjev no se debe mezclar con ninguna otra insulina.

Cuando inyectarse Lyumjev

Lyumjev es una insulina que se administra a la hora de las comidas. Debe utilizar Lyumjev cuando
empiece a comer, o un minuto o dos antes de comer; también tiene la opcion de inyectarse hasta
20 minutos después de empezar la comida.

Cuanta insulina utilizar
Su médico determinara la dosis en funcion de su nivel de azicar en sangre y su peso corporal y le
explicara

o Cuanto Lyumjev necesita en cada comida.

o Como y cuando controlar su nivel de azlcar en sangre.

o Como cambiar su dosis de insulina en funcion de sus niveles de azlicar en sangre.

. Qué debe hacer si hace cambios en su dieta, en el ejercicio que realiza, si esta enfermo o si esta

utilizando otros medicamentos.

. Si cambia el tipo de insulina que utiliza, puede que tenga que utilizar una cantidad mayor o
menor que antes. Puede que solo sea asi para la primera inyeccion o puede que requiera un
cambio gradual que dure varias semanas o meses.

No use Lyumjev

. Si no tiene la apariencia del agua. Lyumjev debe ser transparente, sin color ni particulas solidas.
Reviselo cada vez que se inyecte.

. Si Lyumjev no se ha conservado correctamente (ver seccion 5 “Conservacion de Lyumjev”).

. Si la tapa de plastico del vial est4 dafiada, no lo utilice.

Doénde inyectarse Lyumjev
. Inyecte Lyumjev bajo la piel (inyeccion subcutanea).
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o No se inyecte directamente en una vena. Solo su médico le puede administrar Lyumjev por via
intravenosa. Su médico solo lo hara en circunstancias especiales tales como cirugia o si esta
enfermo y sus niveles de azicar son demasiado altos.

o Asegurrese de haberse inyectado a 1 cm por lo menos de donde lo hizo por tltima vez y de que
“alterna” los lugares donde se inyecta (parte superior del brazo, muslo, nalgas o abdomen), tal
como le han explicado.

. Si necesita inyectarse otra insulina al mismo tiempo que Lyumjev, utilice un lugar de inyeccion
diferente.

Coémo inyectarse Lyumjev desde un vial

o En primer lugar lavese las manos.

o Antes de inyectarse, limpie la piel como le han ensefiado. Limpie el tapon de goma del vial,
pero no lo quite.

. Utilice una jeringa y aguja nueva y estéril para pinchar el tapon de goma y sacar la cantidad de

Lyumjev que necesita. Su médico, enfermero o el personal de su centro médico le ensefiaran
como se hace. No comparta ni las agujas ni las jeringas.

o Inyecte bajo la piel, tal y como le han ensefiado. Después de la inyeccion, deje la aguja en la piel
durante 5 segundos para estar seguro de haberse inyectado la dosis completa.

Uso de Lyumjev en una bomba de insulina

. Solo ciertas bombas de perfusion de insulina se pueden utilizar para perfundir Lyumjev.

. Siga cuidadosamente las instrucciones que acompaian a la bomba de perfusion.

. Asegurese de utilizar el depdsito y catéter adecuados a su bomba. Es importante utilizar la aguja
de longitud adecuada para el sistema de llenado para evitar dafiar la bomba.

. Cambie el equipo de perfusion (catéter y aguja) de acuerdo con las instrucciones suministradas
con el equipo de perfusion.

. Si tiene bajos niveles de azicar en sangre de forma repetida o grave, informe a su médico o
enfermero.

. El mal funcionamiento de la bomba o la obstruccion del equipo de perfusion puede provocar

una subida rapida de los niveles de glucosa. Si piensa que el flujo de insulina puede haberse
interrumpido, siga las instrucciones de la bomba y si fuese necesario, informe a su médico o
enfermero.

. Puede necesitar una inyeccion de Lyumjev si su bomba no funciona correctamente.

Después de la inyeccion
Si no esta seguro de cuanto se ha inyectado, revise sus niveles de azlcar en sangre antes de decidir si
necesita otra inyeccion.

Si usa mas Lyumjev del que debe
Si se inyecta demasiado Lyumjev, o no esta seguro de cuanto se ha inyectado, puede tener una bajada
de azucar en sangre. Compruebe su azlcar sanguineo.

Si su azucar en sangre estd bajo (hipoglucemia) y se puede tratar a si mismo, tome comprimidos de
glucosa, azucar o beba una bebida azucarada. Después coma fruta, galletas o un bocadillo, como le
haya indicado su médico o enfermero, y tdmese un descanso. De esta forma suele poder superarse una
bajada de aztcar en sangre o una sobredosis leve de insulina. Compruebe de nuevo sus niveles de
azucar en sangre después de 15-20 minutos hasta que el azlicar en sangre se estabilice.

Si es incapaz de tratarse a si mismo (hipoglucemia grave) porque se siente demasiado mareado, débil,
confuso, tiene dificultad para hablar, pérdida de la consciencia o tiene una convulsion puede necesitar
tratamiento con glucagon. Se lo puede administrar una persona que sepa como usarlo. Después de ser
tratado con glucagon tome glucosa o azucar. Si no responde al glucagon, deberd acudir al hospital o
llamar a los servicios de emergencia. Pida a su médico que le informe sobre el glucagon.
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Informe a las personas de su entorno de que tiene diabetes. Digales cuales podrian ser las
consecuencias de una bajada del nivel de azicar en sangre, incluido el riesgo de perder el
conocimiento.

Inférmeles de que si se queda inconsciente, deben hacer lo siguiente: recostarle de lado para evitar que
se asfixie, buscar asistencia médica inmediatamente y no darle nada de comer ni beber, ya que podria
asfixiarse.

Si olvidé usar Lyumjev

Si olvida utilizar su insulina o utiliza menos de la que debe, o no esta seguro de cuanto se ha
inyectado, su nivel de azucar en sangre puede llegar a ser muy alto (hiperglucemia). Compruebe su
nivel de aztcar en sangre para decidir si es necesaria una dosis de insulina. Reanude su esquema de
dosificacion habitual en la siguiente comida.

Si interrumpe el tratamiento con Lyumjev
No interrumpa el tratamiento o cambie de insulina a no ser que se lo indique su médico. Si utiliza
menos Lyumjev del que debe, puede tener un nivel alto de azlicar en sangre.

Si un nivel alto de azicar en sangre (hiperglucemia) no se trata adecuadamente, puede ser muy grave y
producir dolor de cabeza, nauseas, vomitos, dolor abdominal, deshidratacion, pérdida del

conocimiento, coma e incluso la muerte (ver seccion 4).

Tres medidas sencillas para reducir el riesgo de hipoglucemia o hiperglucemia son:

o Lleve siempre jeringas de repuesto y un vial de Lyumjev de repuesto.
o Lleve siempre consigo algtn distintivo que avise de su condicion de diabético.
o Lleve siempre consigo algo de azucar.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Un bajo nivel de azicar en sangre (hipoglucemia) es muy frecuente con el tratamiento con insulina
(pueden afectar a més de 1 de cada 10 personas). Puede ser muy grave. Si su nivel de azicar en sangre
baja mucho puede llegar a perder la consciencia. La hipoglucemia grave puede producir una lesion
cerebral y poner en riesgo su vida. Si tiene sintomas de bajo nivel de azucar en sangre, actlie
inmediatamente para aumentar su nivel de azucar en sangre. Ver seccion 3 “Si usa mas Lyumjev del
que debe”.

Las reacciones alérgicas son frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas). Pueden ser
graves e incluir los siguientes sintomas:

. erupcion por todo el cuerpo . bajada de la tension arterial
. dificultad para respirar latidos rapidos del corazén
. respiracion silbante sudor

Si sufre una reaccion alérgica grave (incluyendo un shock anafildctico) a la insulina o a alguno de
los componentes de Lyumjev, deje de utilizar este medicamento y pdngase en contacto con los
servicios médicos de emergencias de inmediato.
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Otros efectos adversos incluyen

Muy frecuentes

Reacciones en la zona de perfusion. En algunas personas aparece enrojecimiento, dolor, inflamacion o
picor en el lugar de la perfusion de insulina. Si tiene reacciones en la zona de perfusion, hable con su
médico.

Frecuentes

Reacciones en la zona de inyeccion. En algunas personas aparece enrojecimiento, dolor, inflamacion o
picor en el lugar de la inyeccion de insulina. Estas reacciones suelen desaparecer entre unos pocos
minutos hasta después de unas semanas sin necesidad de interrumpir Lyumjev. Si tiene reacciones en
la zona de inyeccion, hable con su médico.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

Cambios en la piel en el punto de inyeccion: Si se inyecta insulina con demasiada frecuencia en el
mismo lugar, el tejido graso se puede encoger (lipoatrofia) o hacerse mas grueso (lipohipertrofia). Los
bultos bajo la piel también pueden producirse por la acumulaciéon de una proteina denominada
amiloide (amiloidosis cutanea). La insulina puede no funcionar muy bien si se inyecta en una zona
abultada. Cambie el punto de inyeccion para ayudar a evitar estos cambios en la piel.

Otros posibles efectos adversos
Hinchazon en los brazos o tobillos debido a retencion de liquidos (edema), especialmente al principio
del tratamiento con insulina o durante un cambio en sus medicamentos para tratar la diabetes.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V. Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre la
seguridad de este medicamento.

Problemas frecuentes de la diabetes

Bajo nivel de aziicar en sangre

Un bajo nivel de aztcar en sangre (hipoglucemia) significa que no tiene suficiente aztcar en la sangre.
Esto puede producirse si:

o utiliza demasiado Lyumjev u otra insulina;

se salta o retrasa comidas, o cambia su dieta;

hace ejercicio o trabaja mucho inmediatamente antes o después de una comida;

tiene una infeccion o enfermedad (especialmente diarrea o vomitos);

hay un cambio en sus necesidades de insulina, por ejemplo si pierde peso; o tiene problemas de
rifiéon o de higado que empeoran.

Ver seccion “Si usa més Lyumjev del que debe”.

Los primeros sintomas de un bajo nivel de azicar en sangre suelen presentarse de forma rapida e
incluyen los siguientes:

cansancio

latidos rapidos del corazon
nerviosismo o temblores
nauseas

dolor de cabeza

sudor frio

Si no esta seguro de reconocer los sintomas de alarma, evite situaciones como conducir un coche, en
las que usted u otras personas pudieran ponerse en peligro si se produjese una hipoglucemia.
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Alto nivel de azucar en sangre (hiperglucemia) y cetoacidosis diabética
Hiperglucemia (demasiado azlcar en la sangre) significa que los niveles de glucosa en su cuerpo son
demasiado altos. La hiperglucemia puede estar causada por:

. no utilizar su insulina;

o utilizar menos insulina de la que su cuerpo necesita;

o un desequilibrio entre la cantidad de carbohidratos que come y la insulina que utiliza; o
° fiebre, una infeccion o tensiéon emocional.

Los primeros sintomas de una hiperglucemia son;

° sentir mucha sed

. dolor de cabeza

. somnolencia

° aumento en la necesidad de orinar

La hiperglucemia puede terminar en cetoacidosis diabética. Los primeros sintomas se presentan
lentamente, durante muchas horas o varios dias. Entre estos sintomas estan los siguientes:

. nauseas y/o vomitos

dolor abdominal

pulso rapido

respiracion acelerada

cantidades moderadas o grandes de cetonas en la orina. Las cetonas se producen cuando su
organismo utiliza grasa en vez de glucosa para producir energia.

Si tiene cualquiera de estos sintomas y el azlicar alto, consiga asistencia médica inmediatamente.
Ver seccion “Si olvidd usar Lyumjev”.

Enfermedad

Si esta enfermo, especialmente si tiene nauseas o vomitos, la cantidad de insulina que necesita puede
variar. Aunque no esté comiendo como siempre, tiene necesidad de recibir insulina. Hagase
controles de orina o sangre, siga las indicaciones que le hayan dado para estos casos e informe a su
médico.

5. Conservacion de Lyumjev

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y la caja. La
fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

No congelar.
Conservar en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Antes del primer uso
Conservar en nevera (entre 2 °C - 8 °C).

Después del primer uso
No conservar a temperatura superior a 30 °C.
Desechar después de 28 dias aunque quede parte de la solucion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como

deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudaré a
proteger el medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Lyumjev 100 unidades/ml solucion inyectable en vial

- El principio activo es insulina lispro. Cada ml de solucion contiene 100 unidades de insulina
lispro. Un vial contiene 1000 unidades de insulina lispro en 10 ml de solucion.

- Los demas componentes son metacresol, glicerol, hexahidrato de cloruro de magnesio, dihidrato
de citrato de sodio, treprostinil de sodio, 6xido de zinc, agua para preparaciones inyectables. Se
puede haber usado hidréxido de sodio o acido clorhidrico para ajustar el pH (ver final de la
seccion 2 “Lyumjev contiene sodio”™).

Aspecto del producto y contenido del envase

Lyumjev 100 unidades/ml solucion inyectable es una solucion transparente, incolora, acuosa en un
vial. Cada vial contiene 1000 unidades (10 mililitros). Se presenta en envases de 1 vial, 2 viales o en
un envase multiple formado por 5 envases de 1 vial. Puede que no estén comercializadas todas las
presentaciones.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Paises Bajos.

Responsable de la fabricacion
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francia.

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacioén de comercializacion:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumun Henepnasn" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

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

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

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

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
E)\\Gda 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
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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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

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

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

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

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421220 663 111

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

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

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

Fecha de la dltima revision de este prospecto:

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.

Esta informacion esta destinada Ginicamente a profesionales sanitarios:

Lyumjev 100 unidades/ml se encuentra disponible en viales en caso de ser necesaria la administracion
de una inyeccion intravenosa.

Para uso intravenoso, Lyumjev se debe diluir hasta concentraciones de 0,1 a 1,0 unidad/ml en una
solucion inyectable de glucosa al 5 % o en una solucién inyectable de cloruro de sodio 9 mg/ml

(0,9 %). Se recomienda purgar el sistema antes de comenzar la perfusion al paciente. Se ha
demostrado la compatibilidad con bolsas de copolimero etileno/propileno, y con bolsas de poliolefina
con cloruro de polivinilo.

Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso durante 14 dias a 2—8 °C, y 20 horas a

20-25 °C protegido de la luz. Desde un punto de vista microbioldgico, el medicamento se debe usar de
inmediato. Si no se utiliza inmediatamente, los tiempos de almacenamiento durante el uso y las
condiciones antes de su utilizacion son responsabilidad del usuario y normalmente no sera mayor de
24 horas a 2-8 °C, a menos que la dilucion se haga en condiciones asépticas controladas y validadas.
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Prospecto: informacion para el usuario

Lyumjev 100 unidades/ml solucién inyectable en cartucho
insulina lispro

' Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Lyumjev y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Lyumjev
Como usar Lyumjev

Posibles efectos adversos

Conservacion de Lyumjev

Contenido del envase e informacion adicional

AR

1. Qué es Lyumjev y para qué se utiliza

Lyumjev 100 unidades/ml solucién inyectable en cartucho contiene el principio activo insulina lispro.
Lyumjev se emplea para tratar la diabetes mellitus en adultos, adolescentes y nifios a partir de 1 afio de
edad. Es una insulina que se administra a la hora de las comidas que actia mas rapidamente que otros
medicamentos que contienen insulina lispro. Lyumjev tiene componentes que aceleran la absorcion de
la insulina lispro por el organismo.

La diabetes es una enfermedad en la que el cuerpo no produce suficiente insulina o no utiliza la
insulina de manera eficaz, lo que produce efectos tales como altos niveles de azucar en sangre.
Lyumjev es una insulina que se utiliza en el tratamiento de la diabetes controlando asi el azlcar en
sangre. El tratamiento eficaz de la diabetes, con un buen control del azicar en sangre, previene
complicaciones a largo plazo de su diabetes.

El tratamiento con Lyumjev ayuda a controlar el aziicar en sangre a largo plazo y previene
complicaciones de su diabetes. Lyumjev alcanza su efecto maximo entre 1 y 3 horas después de la
inyeccidn y el efecto dura hasta 5 horas. Debe utilizar Lyumjev cuando empiece a comer, o hasta
20 minutos después del inicio de la comida.

Puede que su médico le recomiende utilizar Lyumjev ademas de una insulina de accion prolongada o
intermedia. No cambie su insulina a menos que su médico se lo indique.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Lyumjev

NO use Lyumjev
o si cree que su nivel de azlcar en sangre esta bajando (hipoglucemia). Mas adelante, en este
prospecto se indica como actuar ante un bajo nivel de azlicar en sangre (ver seccion 3 “Si usa
mas Lyumjev del que debe”).
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o si es alérgico a la insulina lispro o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccidn 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Lyumjev.

Si tiene dificultades de vision necesitara la ayuda de una persona entrenada para poner inyecciones.

o Bajo nivel de azicar en sangre (hipoglucemia).

Un nivel bajo de azlicar en sangre puede ser grave y una hipoglucemia no tratada puede incluso
provocar la muerte.

Lyumjev comienza a bajar el azlicar en sangre mas rapido que otras insulinas que se administran a la
hora de las comidas. Si sufre una hipoglucemia, puede que lo note pronto tras una inyeccion de
Lyumjev. Si tiene hipoglucemia a menudo o tiene dificultad para reconocer los sintomas, por favor
coméntelo con su médico o enfermero. Si sus niveles de azicar en sangre estan bien controlados con
su terapia actual de insulina o en caso de tener diabetes de larga duracion, puede que no perciba los
sintomas de alerta que le avisan de que el azlicar en sangre le esta bajando demasiado. Mas adelante,
en este prospecto, se enumeran los sintomas de alerta. Para mas informacién sobre sintomas, por favor
consulte “Problemas frecuentes de la diabetes”.

Debe organizar cuidadosamente cuando debe comer, cuando hacer ejercicio y hasta qué punto puede
hacerlo. También debe vigilar estrictamente sus niveles de azucar en sangre haciéndose controles de
azlicar en sangre con frecuencia.

Hacer cambios en el tipo de insulina que utiliza puede producir que su azlicar en sangre aumente o
disminuya demasiado.

Puede que sea necesario aumentar la frecuencia de los controles del azicar en sangre si hay riesgo de
que tenga bajos niveles de azucar en sangre. Es posible que su médico considere necesario hacer
cambios en las dosis de otros medicamentos que utilice para tratar su diabetes.

o Alto nivel de aziicar en sangre (hiperglucemia).

La interrupcion de la administracion de insulina o no utilizar insulina suficiente podria producir un
nivel de azicar en sangre alto (hiperglucemia) y cetoacidosis diabética, graves trastornos que pueden
incluso provocar la muerte. Para més informacion sobre sintomas, por favor consulte “Problemas
frecuentes de la diabetes”.

o Si combina su tratamiento con insulina con un tipo de medicamentos para la diabetes llamados
tiazolidinadionas o glitazonas, tales como pioglitazona, informe a su médico lo antes posible si
tiene signos de insuficiencia cardiaca tales como dificultad anormal para respirar, aumento
rapido de peso o inflamacion localizada producida por retencion de liquidos (edema).

. Si sufre una reaccion alérgica grave a la insulina o a alguno de los componentes de Lyumjev,
suspenda el uso de este medicamento y pongase en contacto con el servicio médico de urgencias
de inmediato.

o Compruebe siempre el nombre y tipo de insulina que aparece en el envase y la etiqueta cuando
la obtenga en su farmacia. Asegurese de que se lleva el Lyumjev que le ha recetado su médico.
. Guarde la caja o apunte en una nota el nimero de lote que aparece en la caja. De esta forma, si

sufre un efecto adverso, puede proporcionar ese nimero cuando notifique el efecto adverso, ver
“Comunicacion de efectos adversos”.

. Utilice siempre una nueva aguja en cada inyeccion para prevenir infecciones y la obstruccion de
las agujas. Si se obstruye la aguja, sustitiyala por una nueva aguja.

. Cambios en la piel en el punto de inyeccion.

Se debe rotar el punto de inyeccion para evitar cambios en la piel, como bultos bajo la piel. La insulina
puede no funcionar muy bien si se inyecta en una zona abultada (ver Cémo usar Lyumjev). Pongase en
contacto con su médico si actualmente estd inyectandose en una zona abultada, antes de comenzar a
inyectarse en una zona distinta. Su médico puede indicarle que compruebe sus niveles de aztcar en
sangre mas de cerca, y que ajuste la insulina o la dosis de sus otras medicaciones antidiabéticas.
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Niios y adolescentes
No esta recomendado utilizar este medicamento en nifios menores de 1 afio de edad.

Otros medicamentos y Lyumjev

Informe a su médico, enfermero o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera
tener que tomar cualquier otro medicamento. Algunos medicamentos afectan a su nivel de azlicar en
sangre, con la consiguiente necesidad de cambiar su dosis de insulina.

Su nivel de azlicar en sangre puede disminuir (hipoglucemia) si toma:

. otros medicamentos para la diabetes (orales e inyectables)

. antibidticos de tipo sulfonamidas (para tratar infecciones)

. acido acetilsalicilico (para aliviar el dolor y bajar la fiebre leve, y para prevenir la formacion de
coagulos en la sangre)

. algunos antidepresivos (inhibidores de la monoamino oxidasa o inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina)

. algunos inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (IECA) (por ejemplo captopril,
enalapril) (para tratar ciertos problemas cardiacos o la tension arterial alta)

. bloqueantes del receptor de angiotensina Il (para tratar la tension arterial alta o problemas
cardiacos)

. analogos de somatostatina (como octreotida, se utilizan para tratar una enfermedad rara

caracterizada por una produccion excesiva de hormona de crecimiento)

Su nivel de azlicar en sangre puede aumentar (hiperglucemia) si toma:

. danazol (para tratar la endometriosis)

. anticonceptivos orales (pildora anticonceptiva)

. terapia de sustituciéon con hormona tiroidea (para tratar problemas de tiroides)

. hormona de crecimiento humana (para tratar un déficit de hormona de crecimiento)

. diuréticos (para tratar la tension arterial alta o si su cuerpo retiene demasiado liquido)

. simpaticomiméticos (para tratar reacciones alérgicas graves o utilizados en algunos
medicamentos para resfriados)

. corticosteroides (para tratar el asma o enfermedades autoinmunes)

Los betabloqueantes (utilizados para la tension arterial alta, arritmias o angina de pecho) pueden
dificultar el reconocimiento de los signos de alerta de los niveles bajos de azucar en sangre.

Uso de Lyumjev con alcohol

Si bebe alcohol, sus niveles de azlicar en sangre pueden verse aumentados o disminuidos. Por
consiguiente, puede cambiar la cantidad de insulina que necesita. Debe por tanto controlar su nivel de
azucar en sangre con mas frecuencia de la habitual.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico, enfermero o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento. La cantidad de insulina que necesita generalmente disminuye durante los 3 primeros
meses de embarazo, y aumenta en los 6 meses siguientes. Una vez que haya tenido a su bebé,
probablemente sus requerimientos de insulina volveran a ser los que tenia antes del embarazo.

Durante la lactancia no hay restricciones al tratamiento con Lyumjev. Si se encuentra en periodo de
lactancia puede necesitar ajustar la dosis de insulina o la dieta.

Conduccion y uso de maquinas
Su capacidad de concentracion y reaccion puede verse reducida si usted sufre una hipoglucemia. Por

favor, tenga en cuenta este posible problema, considerando todas las situaciones que pueden ser causa
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de riesgo para usted o para otros (p.ej. conducir un coche o usar maquinas). Debe consultar a su
médico sobre la conveniencia de conducir si tiene:

o frecuentes episodios de hipoglucemia

o dificultad para percibir los signos de alerta de una hipoglucemia o no los percibe

Lyumjev contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como usar Lyumjev

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o
las indicadas por su médico, farmacéutico o enfermero. En caso de duda, pregunte a su médico,
farmacéutico o enfermero.

Ellos le habran indicado exactamente cuanto Lyumjev debe utilizar, cuando utilizarlo y con qué
frecuencia. También le indicaran la frecuencia con la que debe visitar a su médico.

Para prevenir la posible transmision de enfermedades, cada cartucho debe ser utilizado unicamente por
usted, incluso aunque cambie la aguja de la pluma.

Debe llevar siempre insulina de repuesto y otro dispositivo de inyeccion para poder utilizarlo en caso
de necesidad.

Si es invidente o tiene vision reducida necesitara la ayuda de una persona para poder ponerse las
inyecciones.

Su médico puede indicarle que utilice Lyumjev asi como una insulina de accion prolongada o
intermedia. Inyéctelas separadamente. Lyumjev no se debe mezclar con ninguna otra insulina.

Cuando inyectarse Lyumjev

Lyumjev es una insulina que se administra a la hora de las comidas. Debe utilizar Lyumjev cuando
empiece a comer, o un minuto o dos antes de comer; también tiene la opcion de inyectarse hasta
20 minutos después de empezar la comida.

Cuanta insulina utilizar
Su médico determinara la dosis en funcion de su nivel de azicar en sangre y su peso corporal y le
explicara

o Cuanto Lyumjev necesita en cada comida.

o Como y cuando controlar su nivel de azlcar en sangre.

o Como cambiar su dosis de insulina en funcion de sus niveles de azlicar en sangre.

. Qué debe hacer si hace cambios en su dieta, en el ejercicio que realiza, si esta enfermo o si esta

utilizando otros medicamentos.

. Si cambia el tipo de insulina que utiliza, puede que tenga que utilizar una cantidad mayor o
menor que antes. Puede que solo sea asi para la primera inyeccion o puede que requiera un
cambio gradual que dure varias semanas o meses.

No use Lyumjev

. Si no tiene la apariencia del agua. Lyumjev debe ser transparente, sin color ni particulas solidas.
Reviselo cada vez que se inyecte.

. Si Lyumjev no se ha conservado correctamente (ver seccion 5 “Conservacion de Lyumjev”).

. Si el cartucho esta dafiado de alguna manera, no lo utilice.

Cémo preparar la pluma
. En primer lugar lavese las manos. Desinfecte la membrana de goma del cartucho.
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. Solo debe utilizar los cartuchos de Lyumjev con plumas de insulina de Lilly. Asegtrese de
que en el prospecto que acompaiia a la pluma se hace referencia a los cartuchos de
Lyumyjev o de Lilly. Los cartuchos de 3 ml solo ajustan en las plumas de 3 ml.

. Siga las instrucciones que acompafian a la pluma. Introduzca el cartucho en la pluma.
o Utilice una aguja nueva. (No se incluyen las agujas).
o Purgar antes de cada uso. La pluma se debe purgar hasta que vea insulina en la punta de la aguja

antes de cada inyeccion para asegurar que la pluma esta lista para administrar la dosis. Si no la
purga, puede que reciba una dosis incorrecta.

Cémo inyectarse Lyumjev

. Antes de inyectarse, limpie su piel.
. Inyéctese bajo la piel (inyeccion subcutanea), tal y como le ha ensefiado su médico o enfermero.
. Después de la inyeccion, deje la aguja en la piel durante 5 segundos para estar seguro de haberse

inyectado la dosis completa. Asegurese de haberse inyectado a 1 cm por lo menos de donde lo
hizo por ultima vez y de que “alterna” los lugares donde se inyecta (parte superior del brazo,
muslo, nalgas o abdomen).

. Si no tiene suficiente insulina en la pluma para completar su dosis, apunte cuanto necesita
utilizar aun. Purgue una nueva pluma e inyecte la dosis restante.

. Si necesita inyectarse otra insulina al mismo tiempo que Lyumjev, utilice un lugar de inyeccion
diferente.

. No se inyecte directamente en una vena.

Después de la inyeccion

. Tan pronto haya terminado de inyectarse, quite la aguja de la pluma utilizando el protector
externo de la aguja. Esto mantendra la esterilidad de Lyumjev y evitara pérdidas. También
impedira que entre aire en el interior de la pluma y que la aguja se obstruya. No comparta las
agujas. No comparta su pluma. Vuelva a colocar el capuchon en la pluma. Deje el cartucho
dentro de la pluma.

. Si no esta seguro de cuanto se ha inyectado revise sus niveles de azlicar en sangre antes de
decidir si necesita otra inyeccion.

Inyecciones posteriores

. Cada vez que planee inyectarse utilice una nueva aguja. Antes de cada inyeccion, purgue la
pluma para eliminar cualquier gran burbuja de aire.
. Una vez que el cartucho esté vacio, no lo use de nuevo.

Si usa mas Lyumjev del que debe
Si se inyecta demasiado Lyumjev, o no esta seguro de cuanto se ha inyectado, puede tener una bajada
de aztcar en sangre. Compruebe su azucar sanguineo.

Si su azlicar en sangre esta bajo (hipoglucemia) y se puede tratar a si mismo, tome comprimidos de
glucosa, azicar o beba una bebida azucarada. Después coma fruta, galletas o un bocadillo, como le
haya indicado su médico o enfermero, y tdmese un descanso. De esta forma suele poder superarse una
bajada de azlicar en sangre o una sobredosis leve de insulina. Compruebe de nuevo sus niveles de
azucar en sangre después de 15-20 minutos hasta que el azlicar en sangre se estabilice.

Si es incapaz de tratarse a si mismo (hipoglucemia grave) porque se siente demasiado mareado, débil,
confuso, tiene dificultad para hablar, pérdida de la consciencia o tiene una convulsion puede necesitar
tratamiento con glucagon. Se lo puede administrar una persona que sepa como usarlo. Después de ser
tratado con glucagon tome glucosa o azacar. Si no responde al glucagon, deberd acudir al hospital o
llamar a los servicios de emergencia. Pida a su médico que le informe sobre el glucagon.

Informe a las personas de su entorno de que tiene diabetes. Digales cudles podrian ser las

consecuencias de una bajada del nivel de azicar en sangre, incluido el riesgo de perder el
conocimiento.
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Inférmeles de que si se queda inconsciente, deben hacer lo siguiente: recostarle de lado para evitar que
se asfixie, buscar asistencia médica inmediatamente y no darle nada de comer ni beber, ya que podria
asfixiarse.

Si olvidé usar Lyumjev

Si olvida utilizar su insulina o utiliza menos de la que debe, o no esta seguro de cuanto se ha
inyectado, su nivel de azlcar en sangre puede llegar a ser muy alto (hiperglucemia). Compruebe su
nivel de azicar en sangre para decidir si es necesaria una dosis de insulina. Reanude su esquema de
dosificacion habitual en la siguiente comida.

Si interrumpe el tratamiento con Lyumjev
No interrumpa el tratamiento o cambie de insulina a no ser que se lo indique su médico. Si utiliza
menos Lyumjev del que debe, puede tener un nivel alto de azicar en sangre.

Si un nivel alto de azicar en sangre (hiperglucemia) no se trata adecuadamente, puede ser muy grave y
producir dolor de cabeza, nauseas, vomitos, dolor abdominal, deshidratacion, pérdida del

conocimiento, coma e incluso la muerte (ver seccion 4).

Tres medidas sencillas para reducir el riesgo de hipoglucemia o hiperglucemia son:

o Lleve siempre una pluma y cartuchos de repuesto por si pierde su pluma o cartuchos o si estos
se dafian.

o Lleve siempre consigo algtn distintivo que avise de su condicion de diabético.

o Lleve siempre consigo algo de azucar.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Un bajo nivel de azicar en sangre (hipoglucemia) es muy frecuente con el tratamiento con insulina
(pueden afectar a méas de 1 de cada 10 personas). Puede ser muy grave. Si su nivel de azicar en sangre
baja mucho puede llegar a perder la consciencia. La hipoglucemia grave puede producir una lesion
cerebral y poner en riesgo su vida. Si tiene sintomas de bajo nivel de azlcar en sangre, actie
inmediatamente para aumentar su nivel de azucar en sangre. Ver seccion 3 “Si usa mas Lyumjev del
que debe”.

Las reacciones alérgicas son frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas). Pueden ser
graves e incluir los siguientes sintomas:

o erupcion por todo el cuerpo o bajada de la tension arterial
o dificultad para respirar . latidos rapidos del corazon
. respiracion silbante . sudor

Si sufre una reaccion alérgica grave (incluyendo un shock anafilactico) a la insulina o a alguno de
los componentes de Lyumjev, deje de utilizar este medicamento y pongase en contacto con los
servicios médicos de emergencias de inmediato.

Otros efectos adversos incluyen
Frecuentes
Reacciones en la zona de inyeccion. En algunas personas aparece enrojecimiento, dolor, inflamacién o

picor en el lugar de la inyeccion de insulina. Estas reacciones suelen desaparecer entre unos pocos
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minutos hasta después de unas semanas sin necesidad de interrumpir Lyumjev. Si tiene reacciones en
la zona de inyeccion, hable con su médico.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

Cambios en la piel en el punto de inyeccidn: Si se inyecta insulina con demasiada frecuencia en el
mismo lugar, el tejido graso se puede encoger (lipoatrofia) o hacerse mas grueso (lipohipertrofia). Los
bultos bajo la piel también pueden producirse por la acumulacioén de una proteina denominada
amiloide (amiloidosis cutanea). La insulina puede no funcionar muy bien si se inyecta en una zona
abultada. Cambie el punto de inyeccion para ayudar a evitar estos cambios en la piel.

Otros posibles efectos adversos
Hinchazon en los brazos o tobillos debido a retencion de liquidos (edema), especialmente al principio
del tratamiento con insulina o durante un cambio en sus medicamentos para tratar la diabetes.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V. Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre la
seguridad de este medicamento.

Problemas frecuentes de la diabetes

Bajo nivel de aziicar en sangre

Un bajo nivel de aztcar en sangre (hipoglucemia) significa que no tiene suficiente azicar en la sangre.
Esto puede producirse si:

o utiliza demasiado Lyumjev u otra insulina;

se salta o retrasa comidas, o cambia su dieta;

hace ejercicio o trabaja mucho inmediatamente antes o después de una comida;

tiene una infeccion o enfermedad (especialmente diarrea o vomitos);

hay un cambio en sus necesidades de insulina, por ejemplo si pierde peso; o tiene problemas de
rifiéon o de higado que empeoran.

Ver seccidn “Si usa mas Lyumjev del que debe”.

Los primeros sintomas de un bajo nivel de azicar en sangre suelen presentarse de forma rapida e
incluyen los siguientes:

cansancio

latidos rapidos del corazon
nerviosismo o temblores
nauseas

dolor de cabeza

sudor frio

Si no esta seguro de reconocer los sintomas de alarma, evite situaciones como conducir un coche, en
las que usted u otras personas pudieran ponerse en peligro si se produjese una hipoglucemia.

Alto nivel de aziicar en sangre (hiperglucemia) y cetoacidosis diabética
Hiperglucemia (demasiado azucar en la sangre) significa que los niveles de glucosa en su cuerpo son
demasiado altos. La hiperglucemia puede estar causada por:

) no utilizar su insulina;

. utilizar menos insulina de la que su cuerpo necesita;

. un desequilibrio entre la cantidad de carbohidratos que come y la insulina que utiliza; o
. fiebre, una infeccion o tension emocional.
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Los primeros sintomas de una hiperglucemia son;

. sentir mucha sed

. dolor de cabeza

. somnolencia

° aumento en la necesidad de orinar

La hiperglucemia puede terminar en cetoacidosis diabética. Los primeros sintomas se presentan
lentamente, durante muchas horas o varios dias. Entre estos sintomas estan los siguientes:

o nauseas y/o vomitos

dolor abdominal

pulso rapido

respiracion acelerada

cantidades moderadas o grandes de cetonas en la orina. Las cetonas se producen cuando su
organismo utiliza grasa en vez de glucosa para producir energia.

Si tiene cualquiera de estos sintomas y el azlicar alto, consiga asistencia médica inmediatamente.
Ver seccion “Si olvido usar Lyumjev”.

Enfermedad

Si estd enfermo, especialmente si tiene nauseas o vomitos, la cantidad de insulina que necesita puede
variar. Aunque no esté comiendo como siempre, tiene necesidad de recibir insulina. Hagase
controles de orina o sangre, siga las indicaciones que le hayan dado para estos casos e informe a su
médico.

5. Conservacion de Lyumjev
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y la caja. La
fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Antes del primer uso

Conservar en nevera (entre 2 °C - 8 °C).

No congelar.

Conservar en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Después del primer uso (tras introducir el cartucho en la pluma)
No conservar a temperatura superior a 30 °C.

No congelar.

No refrigerar.

La pluma con el cartucho incorporado no debe conservarse con la aguja puesta.
Mantenga el capuchon puesto en la pluma para protegerlo de la luz.
Desechar después de 28 dias aunque quede parte de la solucion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Lyumjev 100 unidades/ml solucién inyectable en cartucho
- El principio activo es insulina lispro. Cada ml de solucion contiene 100 unidades de insulina
lispro. Un cartucho contiene 300 unidades de insulina lispro en 3 ml de solucion.
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- Los demas componentes son metacresol, glicerol, hexahidrato de cloruro de magnesio, dihidrato
de citrato de sodio, treprostinil de sodio, 6xido de zinc, agua para preparaciones inyectables. Se
puede haber usado hidroxido de sodio o &cido clorhidrico para ajustar el pH (ver final de la

seccion 2 “Lyumjev contiene sodio™).

Aspecto del producto y contenido del envase

Lyumjev 100 unidades/ml solucion inyectable es una solucion transparente, incolora, acuosa en un
cartucho. Cada cartucho contiene 300 unidades (3 mililitros). Se presenta en envases de 2, 5 o
10 cartuchos. Puede que no estén comercializadas todas las presentaciones.

Titular de la autorizacion de comercializacion

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

Responsable de la fabricacion

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

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del

titular de la autorizacion de comercializacion:

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

Bbarapus
TII "Enu JIumu Henepnaua" b.B. - bearapus
ten. + 359 2 491 41 40

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

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

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

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

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

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

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

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

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

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

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

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

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

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

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

Roménia
Eli Lilly Roméania S.R.L.



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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

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 220663 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 (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377
Fecha de la dltima revision de este prospecto:

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos: http://www.ema.europa.cu/.
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Prospecto: informacion para el usuario

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen solucién inyectable en pluma precargada
insulina lispro

Cada KwikPen administra de 1 a 60 unidades en incrementos de 1 unidad.

' Este medicamento esté sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque

contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Lyumjev KwikPen y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Lyumjev KwikPen
Como usar Lyumjev KwikPen

Posibles efectos adversos

Conservacion de Lyumjev KwikPen

Contenido del envase e informacion adicional

A

1. Qué es Lyumjev KwikPen y para qué se utiliza

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen solucion inyectable en pluma precargada contiene el principio
activo insulina lispro. Lyumjev se emplea para tratar la diabetes mellitus en adultos, adolescentes y
nifios a partir de 1 afio de edad. Es una insulina que se administra a la hora de las comidas que acttia
mas rapidamente que otros medicamentos que contienen insulina lispro. Lyumjev tiene componentes
que aceleran la absorcion de la insulina lispro por el organismo.

La diabetes es una enfermedad en la que el cuerpo no produce suficiente insulina o no utiliza la
insulina de manera eficaz, lo que produce efectos tales como altos niveles de azucar en sangre.
Lyumjev es una insulina que se utiliza en el tratamiento de la diabetes controlando asi el aztcar en
sangre. El tratamiento eficaz de la diabetes, con un buen control del azicar en sangre, previene
complicaciones a largo plazo de su diabetes.

El tratamiento con Lyumjev ayuda a controlar el azlicar en sangre a largo plazo y previene
complicaciones de su diabetes. Lyumjev alcanza su efecto maximo entre 1 y 3 horas después de la
inyeccion y el efecto dura hasta 5 horas. Debe utilizar Lyumjev cuando empiece a comer, o hasta
20 minutos después del inicio de la comida.

Puede que su médico le recomiende utilizar Lyumjev ademas de una insulina de accion prolongada o
intermedia. No cambie su insulina a menos que su médico se lo indique.

La pluma KwikPen es una pluma precargada desechable que contiene 3 ml (300 unidades,

100 unidades/ml) de insulina lispro. Una pluma KwikPen contiene multiples dosis de insulina. La
pluma KwikPen marca 1 unidad cada vez. El nimero de unidades se muestra en la ventana de
dosificacion, compruébelo siempre antes de su inyeccién. Puede inyectar desde 1 a 60 unidades en
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una Unica inyeccion. Si su dosis es mayor de 60 unidades, necesitara administrarse mas de una
inyeccion.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Lyumjev KwikPen

NO use Lyumjev KwikPen

o si cree que su nivel de azicar en sangre esta bajando (hipoglucemia). Mas adelante, en este
prospecto se indica como actuar ante un bajo nivel de azicar en sangre (ver seccion 3 “Si usa
mas Lyumjev del que debe”).

o si es alérgico a la insulina lispro o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Lyumjev.

Si tiene dificultades de vision necesitara la ayuda de una persona entrenada para poner inyecciones.

o Bajo nivel de azicar en sangre (hipoglucemia).

Un nivel bajo de azucar en sangre puede ser grave y una hipoglucemia no tratada puede incluso
provocar la muerte.

Lyumjev comienza a bajar el azicar en sangre mas rapido que otras insulinas que se administran a la
hora de las comidas. Si sufre una hipoglucemia, puede que lo note pronto tras una inyeccion de
Lyumjev. Si tiene hipoglucemia a menudo o tiene dificultad para reconocer los sintomas, por favor
coméntelo con su médico o enfermero. Si sus niveles de azlcar en sangre estan bien controlados con
su terapia actual de insulina o en caso de tener diabetes de larga duracion, puede que no perciba los
sintomas de alerta que le avisan de que el aztcar en sangre le esta bajando demasiado. Més adelante,
en este prospecto, se enumeran los sintomas de alerta. Para mas informacién sobre sintomas, por favor
consulte “Problemas frecuentes de la diabetes”.

Debe organizar cuidadosamente cuando debe comer, cuando hacer ejercicio y hasta qué punto puede
hacerlo. También debe vigilar estrictamente sus niveles de azlicar en sangre haciéndose controles de
azlicar en sangre con frecuencia.

Hacer cambios en el tipo de insulina que utiliza puede producir que su aziicar en sangre aumente o
disminuya demasiado.

Puede que sea necesario aumentar la frecuencia de los controles del azicar en sangre si hay riesgo de
que tenga bajos niveles de azucar en sangre. Es posible que su médico considere necesario hacer
cambios en las dosis de otros medicamentos que utilice para tratar su diabetes.

. Alto nivel de azucar en sangre (hiperglucemia).

La interrupcion de la administracion de insulina o no utilizar insulina suficiente podria producir un
nivel de aztcar en sangre alto (hiperglucemia) y cetoacidosis diabética, graves trastornos que pueden
incluso provocar la muerte. Para mas informacion sobre sintomas, por favor consulte “Problemas
frecuentes de la diabetes”.

o Si combina su tratamiento con insulina con un tipo de medicamentos para la diabetes llamados
tiazolidinadionas o glitazonas, tales como pioglitazona, informe a su médico lo antes posible si
tiene signos de insuficiencia cardiaca tales como dificultad anormal para respirar, aumento
rapido de peso o inflamacion localizada producida por retencion de liquidos (edema).

o Si sufre una reaccion alérgica grave a la insulina o a alguno de los componentes de Lyumjev,
suspenda el uso de este medicamento y pongase en contacto con el servicio médico de urgencias
de inmediato.

o Compruebe siempre el nombre y tipo de insulina que aparece en el envase y la etiqueta cuando
la obtenga en su farmacia. Asegurese de que se lleva el Lyumjev que le ha recetado su médico.
. Guarde la caja o apunte en una nota el niimero de lote que aparece en la caja. De esta forma, si

sufre un efecto adverso, puede proporcionar ese nimero cuando notifique el efecto adverso, ver

“Comunicacion de efectos adversos”.
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o Utilice siempre una nueva aguja en cada inyeccion para prevenir infecciones y la obstruccion de
las agujas. Si se obstruye la aguja, sustitilyala por una nueva aguja.

. Cambios en la piel en el punto de inyeccion.

Se debe rotar el punto de inyeccion para evitar cambios en la piel, como bultos bajo la piel. La insulina
puede no funcionar muy bien si se inyecta en una zona abultada (ver COmo usar Lyumjev KwikPen).
Pongase en contacto con su médico si actualmente esta inyectandose en una zona abultada, antes de
comenzar a inyectarse en una zona distinta. Su médico puede indicarle que compruebe sus niveles de
azucar en sangre mas de cerca, y que ajuste la insulina o la dosis de sus otras medicaciones
antidiabéticas.

Nifios y adolescentes
No esta recomendado utilizar este medicamento en niflos menores de 1 afio de edad.

Otros medicamentos y Lyumjev

Informe a su médico, enfermero o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera
tener que tomar cualquier otro medicamento. Algunos medicamentos afectan a su nivel de azlicar en
sangre, con la consiguiente necesidad de cambiar su dosis de insulina.

Su nivel de azlcar en sangre puede disminuir (hipoglucemia) si toma:

. otros medicamentos para la diabetes (orales e inyectables)

. antibioticos de tipo sulfonamidas (para tratar infecciones)

. acido acetilsalicilico (para aliviar el dolor y bajar la fiebre leve, y para prevenir la formacion de
coagulos en la sangre)

. algunos antidepresivos (inhibidores de la monoamino oxidasa o inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina)

. algunos inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (IECA) (por ejemplo captopril,
enalapril) (para tratar ciertos problemas cardiacos o la tension arterial alta)

. bloqueantes del receptor de angiotensina II (para tratar la tension arterial alta o problemas
cardiacos)

. analogos de somatostatina (como octreotida, se utilizan para tratar una enfermedad rara

caracterizada por una produccion excesiva de hormona de crecimiento)

Su nivel de azlicar en sangre puede aumentar (hiperglucemia) si toma:

. danazol (para tratar la endometriosis)

. anticonceptivos orales (pildora anticonceptiva)

. terapia de sustitucion con hormona tiroidea (para tratar problemas de tiroides)

. hormona de crecimiento humana (para tratar un déficit de hormona de crecimiento)

. diuréticos (para tratar la tension arterial alta o si su cuerpo retiene demasiado liquido)

. simpaticomiméticos (para tratar reacciones alérgicas graves o utilizados en algunos
medicamentos para resfriados)

. corticosteroides (para tratar el asma o enfermedades autoinmunes)

Los betabloqueantes (utilizados para la tension arterial alta, arritmias o angina de pecho) pueden
dificultar el reconocimiento de los signos de alerta de los niveles bajos de azucar en sangre.

Uso de Lyumjev con alcohol

Si bebe alcohol, sus niveles de azlicar en sangre pueden verse aumentados o disminuidos. Por
consiguiente, puede cambiar la cantidad de insulina que necesita. Debe por tanto controlar su nivel de
azlcar en sangre con mas frecuencia de la habitual.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de

quedarse embarazada, consulte a su médico, enfermero o farmacéutico antes de utilizar este

medicamento. La cantidad de insulina que necesita generalmente disminuye durante los 3 primeros
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meses de embarazo, y aumenta en los 6 meses siguientes. Una vez que haya tenido a su bebé,
probablemente sus requerimientos de insulina volveran a ser los que tenia antes del embarazo.

Durante la lactancia no hay restricciones al tratamiento con Lyumjev. Si se encuentra en periodo de
lactancia puede necesitar ajustar la dosis de insulina o la dieta.

Conduccion y uso de maquinas

Su capacidad de concentracion y reaccion puede verse reducida si usted sufre una hipoglucemia. Por
favor, tenga en cuenta este posible problema, considerando todas las situaciones que pueden ser causa
de riesgo para usted o para otros (p.ej. conducir un coche o usar maquinas). Debe consultar a su
médico sobre la conveniencia de conducir si tiene:

o frecuentes episodios de hipoglucemia

o dificultad para percibir los signos de alerta de una hipoglucemia o no los percibe

Lyumjev KwikPen contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Coémo usar Lyumjev KwikPen

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o
las indicadas por su médico, farmacéutico o enfermero. En caso de duda, pregunte a su médico,
farmacéutico o enfermero.

Ellos le habran indicado exactamente cuanto Lyumjev debe utilizar, cuando utilizarlo y con qué
frecuencia. También le indicaran la frecuencia con la que debe visitar a su médico.

Para prevenir la posible transmision de enfermedades, cada pluma debe ser utilizada tinicamente por
usted, incluso aunque cambie la aguja.

Debe llevar siempre insulina de repuesto y otro dispositivo de inyeccion para poder utilizarlo en caso
de necesidad.

Si es invidente o tiene vision reducida necesitara la ayuda de una persona para poder ponerse las
inyecciones.

Su médico puede indicarle que utilice Lyumjev asi como una insulina de accion prolongada o
intermedia. Inyéctelas separadamente. Lyumjev no se debe mezclar con ninguna otra insulina.

Cuando inyectarse Lyumjev

Lyumjev es una insulina que se administra a la hora de las comidas. Debe utilizar Lyumjev cuando
empiece a comer, o un minuto o dos antes de comer; también tiene la opcion de inyectarse hasta
20 minutos después de empezar la comida.

Cuéanta insulina utilizar
Su médico determinara la dosis en funcion de su nivel de azicar en sangre y su peso corporal y le
explicara

o Cuanto Lyumjev necesita en cada comida.

o Como y cuando controlar su nivel de azlcar en sangre.

o Como cambiar su dosis de insulina en funcion de sus niveles de azlicar en sangre.

° Qué debe hacer si hace cambios en su dieta, en el ejercicio que realiza, si esta enfermo o si esta

utilizando otros medicamentos.

. Si cambia el tipo de insulina que utiliza, puede que tenga que utilizar una cantidad mayor o
menor que antes. Puede que solo sea asi para la primera inyeccion o puede que requiera un
cambio gradual que dure varias semanas o meses.
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No use Lyumjev

J Si no tiene la apariencia del agua. Lyumjev debe ser transparente, sin color ni particulas solidas.
Reviselo cada vez que se inyecte.

. Si Lyumjev no se ha conservado correctamente (ver seccion 5 “Conservacion de Lyumjev
KwikPen”).

o Si la pluma esta dafniada de alguna manera, no la utilice.

Como preparar la pluma KwikPen (por favor, consulte las instrucciones de uso)

o En primer lugar lavese las manos.

. Lea las instrucciones de como utilizar su pluma precargada de insulina. Siga las instrucciones
con atencion. A continuacion encontrara algunos recordatorios.

. Utilice una aguja nueva. (No se incluyen las agujas).

. Purgue su pluma KwikPen antes de cada uso. Asi se verifica que la insulina salga y que se

eliminen las burbujas de aire de su pluma KwikPen. Puede que atin queden algunas pequefas
burbujas de aire en su pluma. Las burbujas pequefias de aire son normales y no afectaran a su
dosis.

. El numero de unidades se muestra en la ventana de dosificacion, compruébelo siempre antes de
inyectarse.

Como inyectarse Lyumjev

Antes de inyectarse, limpie su piel.

Inyéctese bajo la piel (inyeccidon subcutanea), tal y como le ha ensefiado su médico o enfermero.
Después de la inyeccion, deje la aguja en la piel durante 5 segundos para estar seguro de haberse
inyectado la dosis completa. Asegurese de haberse inyectado a 1 cm por lo menos de donde lo
hizo por ultima vez y de que “alterna” los lugares donde se inyecta (parte superior del brazo,
muslo, nalgas o abdomen).

. Si no tiene suficiente insulina en la pluma para completar su dosis, apunte cuanto necesita
utilizar aun. Purgue una nueva pluma e inyecte la dosis restante.

. Si necesita inyectarse otra insulina al mismo tiempo que Lyumjev, utilice un lugar de inyeccion
diferente.

. No se inyecte directamente en una vena.

Después de la inyeccion

. Tan pronto haya terminado de inyectarse, desenrosque la aguja de la pluma KwikPen utilizando
el protector externo de la aguja. Esto mantendra la esterilidad de la insulina y evitara pérdidas.
También impedira que entre aire en el interior de la pluma y que la aguja se obstruya. No
comparta las agujas. No comparta su pluma. Vuelva a colocar el capuchon en la pluma.

. Si no esta seguro de cuanto se ha inyectado revise sus niveles de azlcar en sangre antes de
decidir si necesita otra inyeccion

Inyecciones posteriores

. Cada vez que utilice una pluma KwikPen debe utilizar una aguja nueva. Antes de cada
inyeccion, elimine las burbujas de aire. Puede ver cuanta insulina queda sujetando el KwikPen
con la aguja apuntando hacia arriba.

. Una vez que la pluma KwikPen esté vacia, no la use de nuevo.

Si usa mas Lyumjev del que debe
Si se inyecta demasiado Lyumjev, o no esta seguro de cuanto se ha inyectado, puede tener una bajada
de azlicar en sangre. Compruebe su azicar sanguineo.

Si su azlcar en sangre esta bajo (hipoglucemia) y se puede tratar a si mismo, tome comprimidos de
glucosa, azlicar o beba una bebida azucarada. Después coma fruta, galletas o un bocadillo, como le
haya indicado su médico o enfermero, y tdbmese un descanso. De esta forma suele poder superarse una
bajada de azlcar en sangre o una sobredosis leve de insulina. Compruebe de nuevo sus niveles de
azucar en sangre después de 15-20 minutos hasta que el azlicar en sangre se estabilice.
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Si es incapaz de tratarse a si mismo (hipoglucemia grave) porque se siente demasiado mareado, débil,
confuso, tiene dificultad para hablar, pérdida de la consciencia o tiene una convulsion puede necesitar
tratamiento con glucagon. Se lo puede administrar una persona que sepa como usarlo. Después de ser
tratado con glucagén tome glucosa o azucar. Si no responde al glucagon, debera acudir al hospital o
llamar a los servicios de emergencia. Pida a su médico que le informe sobre el glucagon.

Informe a las personas de su entorno de que tiene diabetes. Digales cuales podrian ser las
consecuencias de una bajada del nivel de azficar en sangre, incluido el riesgo de perder el
conocimiento.

Inférmeles de que si se queda inconsciente, deben hacer lo siguiente: recostarle de lado para evitar que
se asfixie, buscar asistencia médica inmediatamente y no darle nada de comer ni beber, ya que podria
asfixiarse.

Si olvid6 usar Lyumjev

Si olvida utilizar su insulina o utiliza menos de la que debe, o no esta seguro de cuanto se ha
inyectado, su nivel de azlcar en sangre puede llegar a ser muy alto (hiperglucemia). Compruebe su
nivel de aztcar en sangre para decidir si es necesaria una dosis de insulina. Reanude su esquema de
dosificacion habitual en la siguiente comida.

Si interrumpe el tratamiento con Lyumjev
No interrumpa el tratamiento o cambie de insulina a no ser que se lo indique su médico. Si utiliza
menos Lyumjev del que debe, puede tener un nivel alto de azlicar en sangre.

Si un nivel alto de aztcar en sangre (hiperglucemia) no se trata adecuadamente, puede ser muy grave y
producir dolor de cabeza, nauseas, vomitos, dolor abdominal, deshidratacion, pérdida del

conocimiento, coma e incluso la muerte (ver seccion 4).

Tres medidas sencillas para reducir el riesgo de hipoglucemia o hiperglucemia son:

o Lleve siempre una pluma de repuesto por si pierde su KwikPen o se estropea.
o Lleve siempre consigo algtn distintivo que avise de su condicion de diabético.
o Lleve siempre consigo algo de azucar.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Un bajo nivel de azicar en sangre (hipoglucemia) es muy frecuente con el tratamiento con insulina
(pueden afectar a més de 1 de cada 10 personas). Puede ser muy grave. Si su nivel de azicar en sangre
baja mucho puede llegar a perder la consciencia. La hipoglucemia grave puede producir una lesion
cerebral y poner en riesgo su vida. Si tiene sintomas de bajo nivel de azucar en sangre, actlie
inmediatamente para aumentar su nivel de azucar en sangre. Ver seccion 3 “Si usa mas Lyumjev del
que debe”.

Las reacciones alérgicas son frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas). Pueden ser
graves e incluir los siguientes sintomas:

. erupcion por todo el cuerpo . bajada de la tension arterial
. dificultad para respirar latidos rapidos del corazén
. respiracion silbante sudor
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Si sufre una reaccion alérgica grave (incluyendo un shock anafilactico) a la insulina o a alguno de
los componentes de Lyumjev, deje de utilizar este medicamento y pdngase en contacto con los
servicios médicos de emergencias de inmediato.

Otros efectos adversos incluyen

Frecuentes

Reacciones en la zona de inyeccion. En algunas personas aparece enrojecimiento, dolor, inflamacion o
picor en el lugar de la inyeccion de insulina. Estas reacciones suelen desaparecer entre unos pocos
minutos hasta después de unas semanas sin necesidad de interrumpir Lyumjev. Si tiene reacciones en
la zona de inyeccion, hable con su médico.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

Cambios en la piel en el punto de inyeccion: Si se inyecta insulina con demasiada frecuencia en el
mismo lugar, el tejido graso se puede encoger (lipoatrofia) o hacerse mas grueso (lipohipertrofia). Los
bultos bajo la piel también pueden producirse por la acumulacion de una proteina denominada
amiloide (amiloidosis cutanea). La insulina puede no funcionar muy bien si se inyecta en una zona
abultada. Cambie el punto de inyeccion para ayudar a evitar estos cambios en la piel.

Otros posibles efectos adversos
Hinchazon en los brazos o tobillos debido a retencion de liquidos (edema), especialmente al principio
del tratamiento con insulina o durante un cambio en sus medicamentos para tratar la diabetes.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V. Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.

Problemas frecuentes de la diabetes

Bajo nivel de azicar en sangre

Un bajo nivel de aziicar en sangre (hipoglucemia) significa que no tiene suficiente azicar en la sangre.
Esto puede producirse si:

o utiliza demasiado Lyumjev u otra insulina;

se salta o retrasa comidas, o cambia su dieta;

hace ejercicio o trabaja mucho inmediatamente antes o después de una comida;

tiene una infeccion o enfermedad (especialmente diarrea o vomitos);

hay un cambio en sus necesidades de insulina, por ejemplo si pierde peso; o tiene problemas de
rifién o de higado que empeoran.

Ver seccion “Si usa mas Lyumjev del que debe”.

Los primeros sintomas de un bajo nivel de azicar en sangre suelen presentarse de forma rapida e
incluyen los siguientes:

cansancio

latidos rapidos del corazéon
nerviosismo o temblores
nauseas

dolor de cabeza

sudor frio

Si no esta seguro de reconocer los sintomas de alarma, evite situaciones como conducir un coche, en
las que usted u otras personas pudieran ponerse en peligro si se produjese una hipoglucemia.
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Alto nivel de azucar en sangre (hiperglucemia) y cetoacidosis diabética
Hiperglucemia (demasiado azicar en la sangre) significa que los niveles de glucosa en su cuerpo son
demasiado altos. La hiperglucemia puede estar causada por:

. no utilizar su insulina;

. utilizar menos insulina de la que su cuerpo necesita;

o un desequilibrio entre la cantidad de carbohidratos que come y la insulina que utiliza; o
. fiebre, una infeccidn o tension emocional.

Los primeros sintomas de una hiperglucemia son;

° sentir mucha sed

. dolor de cabeza

. somnolencia

. aumento en la necesidad de orinar

La hiperglucemia puede terminar en cetoacidosis diabética. Los primeros sintomas se presentan
lentamente, durante muchas horas o varios dias. Entre estos sintomas estan los siguientes:

. nauseas y/o vomitos

dolor abdominal

pulso rapido

respiracion acelerada

cantidades moderadas o grandes de cetonas en la orina. Las cetonas se producen cuando su
organismo utiliza grasa en vez de glucosa para producir energia.

Si tiene cualquiera de estos sintomas y el azlicar alto, consiga asistencia médica inmediatamente.
Ver seccion “Si olvidd usar Lyumjev”.

Enfermedad

Si esta enfermo, especialmente si tiene nauseas o vomitos, la cantidad de insulina que necesita puede
variar. Aunque no esté comiendo como siempre, tiene necesidad de recibir insulina. Hagase
controles de orina o sangre, siga las indicaciones que le hayan dado para estos casos e informe a su
médico.

5. Conservacion de Lyumjev KwikPen
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y la caja. La
fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Antes del primer uso

Conservar en nevera (entre 2 °C - 8 °C).

No congelar.

Conservar en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Después del primer uso

No conservar a temperatura superior a 30 °C.
No congelar.

No refrigerar.
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La pluma KwikPen no se debe conservar con la aguja puesta. Mantenga el capuchon puesto en la
pluma para protegerlo de la luz.
Desechar después de 28 dias aunque quede parte de la solucion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen solucion inyectable

- El principio activo es insulina lispro. Cada ml de solucion contiene 100 unidades de insulina
lispro. Cada pluma KwikPen contiene 300 unidades de insulina lispro en 3 ml de solucion.

- Los demas componentes son metacresol, glicerol, hexahidrato de cloruro de magnesio, dihidrato
de citrato de sodio, treprostinil de sodio, 6xido de zinc, agua para preparaciones inyectables. Se
puede haber usado hidroxido de sodio o acido clorhidrico para ajustar el pH (ver final de la
seccion 2 “Lyumjev KwikPen contiene sodio™).

Aspecto del producto y contenido del envase
Lyumjev KwikPen solucién inyectable es una solucion transparente, incolora, acuosa en pluma
precargada. Cada pluma precargada contiene 300 unidades (3 mililitros).

Se presenta en envases de 2, 5 o en envase multiple formado por 2 envases de 5 plumas precargadas.
Puede que no estén comercializadas todas las presentaciones.

La pluma KwikPen de Lyumjev es de color gris pardo. El boton de dosificacion es azul con marcas
con relieve en el lado. La etiqueta es azul y blanca. Cada Lyumjev KwikPen administra de 1 a
60 unidades en incrementos de 1 unidad.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Paises Bajos.

Responsable de la fabricacion
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francia.

Pueden solicitar més informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepaaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500

Deutschland Nederland
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Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.

Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Eesti Norge

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

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00

EX0MGoa Osterreich

OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

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

Espaiia Polska

Dista S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00

France Portugal

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

Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10

island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: +39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Fecha de la Gltima revision de este prospecto:

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos: http://www.ema.europa.cu/.
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Instrucciones de Uso

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen solucién inyectable en pluma precargada
insulina lispro

POR FAVOR LEA ESTAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR

Lea las instrucciones de uso antes de empezar a usar Lyumjev y cada vez que empiece otro Lyumjev
KwikPen. Es posible que haya nueva informacion. Esta informacion no reemplaza una conversacion
directa con su profesional sanitario sobre su enfermedad o su tratamiento.

No comparta su Lyumjev KwikPen con otras personas, incluso si se ha cambiado la aguja. No
reutilice o comparta agujas con otras personas. Puede que les transmita una infeccién grave o
que esas personas le transmitan una infeccion grave.

Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen (“pluma”) es una pluma precargada desechable que contiene 3 ml
(300 unidades, 100 unidades/ml) de insulina lispro solucion inyectable.

Su profesional sanitario le indicara cuantas unidades debe usar para su dosis y como se debe
inyectar la dosis de insulina que le han prescrito.

Puede ponerse mas de 1 dosis con su pluma.

Cada giro del boton de dosificacion marca 1 unidad de insulina. Puede ponerse desde 1 a

60 unidades en una Unica inyeccion.

Si su dosis es mayor de 60 unidades, necesitara administrarse mas de 1 inyeccion. Compruebe
siempre el nimero que se muestra en la ventana de dosificacion para asegurarse de que marco la
dosis correcta.

Con cada inyeccion el émbolo se mueve solo un poco, por lo que puede que no aprecie el
movimiento. El émbolo alcanzara el final del cartucho tinicamente cuando haya utilizado las
300 unidades de la pluma.

Los invidentes o las personas con dificultades de vision no deben utilizar la pluma sin la ayuda de
una persona entrenada en el uso de la pluma.

Partes de Lyumjev KwikPen

Capuchoén de la
Pluma Soporte del Cartucho Etiqueta Indicador de Dosis
<—— ! I
@ ¥ e
—
# = ] .
Clip del Sello de Goma Embolo Cuerpodela Ventana  Boton
Capuchén Pluma de de

Dosificacion  Dosifica-
cion
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Partes de la Aguja de la Pluma
(Agujas No Incluidas)

=T =

Protector Externo Protector  Aguja  Lengiieta de Papel
de la Aguja Interno
dela
Aguja

Cémo reconocer su Lyumjev KwikPen

. Color de la Pluma: Gris pardo
. Botén de Dosificacion:  Azul, con marcas con relieve en el lado
. Etiqueta: Azul y blanca

Materiales necesarios para inyectarse
. Lyumjev KwikPen

Boton de Dosificacion

. Aguja compatible con KwikPen (se recomiendan agujas para plumas BD [Becton, Dickinson

and Company])
. Algodén o gasa

Preparando su pluma
. Lave sus manos con agua y jabon.

. Compruebe la pluma para asegurarse de que esté utilizando el tipo correcto de insulina. Esto es

especialmente importante si utiliza mas de 1 tipo de insulina.

. No utilice su pluma pasada la fecha de caducidad impresa en la etiqueta o més de 28 dias

después de empezar a usar su pluma por primera vez.

. Utilice siempre una nueva aguja para cada inyeccion, para ayudar a prevenir infecciones y la

obstruccion de las agujas.

Paso 1:

. Tire del capuchdn de la pluma.

— No quite la etiqueta de la pluma.

. Limpie el sello de goma con un algodon. @ _

Paso 2:

. Compruebe la apariencia del liquido en la
pluma.

. Lyumjev debe verse transparente e incoloro.

No lo utilice si su aspecto es turbio,
coloreado, o si tiene particulas o grumos.
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Paso 3:
. Seleccione una nueva aguja.

. Quite la lengiieta de papel del protector
externo de la aguja.

Paso 4:
. Empuje la aguja tapada en linea recta sobre la

pluma y enrosque la aguja hasta el tope.

Paso 5:

. Retire el protector externo de la aguja. No lo
tire.

. Retire el protector interno de la aguja y
deséchelo.

Y —
=) = AL

Conservar Desechar

Purgando su pluma

Purgar antes de cada inyeccidn.

Purgar su pluma supone eliminar el aire que puede quedar en la aguja y cartucho durante el uso

normal y asegura que la pluma funciona de manera correcta.

Si no realiza el purgado antes de cada inyeccion, puede recibir demasiada o poca cantidad de

insulina.
Paso 6:
. Para purgar su pluma, gire el boton de

dosificacion para seleccionar 2 unidades.

Paso 7:
. Sujete su pluma con la aguja apuntando hacia

arriba. Dé golpecitos al soporte del cartucho
suavemente para llevar las burbujas de aire
hacia arriba.

Paso 8:
. Continue sujetando su pluma con la aguja

apuntando hacia arriba. Empuje el botdn de
dosificacion hasta que llegue al tope, y
aparezca “0” en la ventana de dosificacion.
Mantenga presionado el boton de dosificacion
y cuente despacio hasta 5.

Debe aparecer insulina en la punta de la aguja.
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— Si no aparece insulina, repita los pasos de
purgado 6 a 8, pero no lo haga mas de
4 veces.

— Si todavia no aparece insulina, cambie la
aguja y repita los pasos de purgado 6 a 8.

Las burbujas de aire pequefias son normales y no
afectaran a su dosis.

Seleccionando su dosis

. Puede administrar desde 1 a 60 unidades en una tnica inyeccion.

. Si su dosis es mayor de 60 unidades, necesitara mas de 1 inyeccion.

—Si necesita ayuda para decidir como dividir su dosis, pregunte a su profesional sanitario.

—Utilice una aguja nueva para cada inyeccion y repita los pasos de purgado.

Paso 9:
. Gire el boton de dosificacion para seleccionar

el nimero de unidades que necesite
inyectarse. El indicador de dosis se debe
alinear con su dosis.

— La pluma marca 1 unidad cada vez.

— El boton de dosificacion hace un clic a
medida que lo gira.

— No marque su dosis contando clics. Podria
marcar una dosis incorrecta. Esto puede
hacer que reciba demasiada insulina o una
cantidad insuficiente de insulina.

— Puede corregir la dosis girando el boton de
dosificacion en cualquier direccion hasta
que la dosis correcta se alinee con el
indicador de dosis.

— Los niimeros pares estan impresos en el
marcador. En el ejemplo de la derecha se
muestran 12 unidades.

— Los numeros impares, después del
numero 1, se muestran como lineas enteras
entre los nimeros. En el ejemplo de la
derecha se muestran 25 unidades.

. Compruebe siempre el nimero en la
ventana de dosificacion para asegurarse de
que ha marcado la dosis correcta.

.
LI

Ejemplo: se muestran

12 unidades en la
ventana de

dosificacion

—3
24 —4
™y 5
/=&

]

]

Ejemplo: se muestran

25 unidades en la

ventana de

dosificacion

. La pluma no le permitira marcar mas que el nimero de unidades que queden en la pluma.
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. Si necesita inyectarse un nimero de unidades mayor que las que quedan en la pluma, usted
puede:

—inyectarse la cantidad que queda en su pluma y después usar una nueva pluma para inyectarse
el resto de la dosis,

0
—utilizar una nueva pluma e inyectarse la dosis completa.

. Es normal que vea una pequefia cantidad de insulina en la pluma que no se puede inyectar.

Poniéndose la inyeccion

. Inyéctese su insulina como le haya mostrado su profesional sanitario.
. Cambie (rote) el punto de inyeccion cada vez que se inyecte.
. No intente cambiar su dosis mientras se esté inyectando.

Paso 10:

. Elija un punto de inyeccion.

Lyumjev se inyecta debajo de la piel (via
subcutanea) en la zona del abdomen,
nalgas, muslos o parte superior de los
brazos.

. Limpie su piel con un algodon, y deje

que el punto de inyeccion se seque antes
de inyectarse su dosis.

Paso 11:

. Inserte la aguja en su piel.

. Presione el boton de dosificacion hasta el
final.

. Contintie presionando el =k

boton de dosificacion y
cuente despacio hasta 5
antes de quitar la aguja.

No intente inyectar su insulina girando el botén
de dosificacion. Girando el boton de
dosificacion la insulina no le sera administrada.
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Paso 12:
. Extraiga la aguja de su piel.

— La presencia de una gota de insulina en la
punta de la aguja es algo normal. No
afectara a su dosis.

. Compruebe el nimero en la ventana de
dosificacion.

— Sive un “0” en la ventana de dosificacion,
se ha administrado la cantidad total que
marco.

— Sino ve un “0” en la ventana de
dosificacion, no recibio la dosis completa.
No marque la dosis de nuevo. Inserte la
aguja en su piel y termine la inyeccion.

— Si cree que todavia no ha recibido la
cantidad total que marc6 para la inyeccion,
no comience de nuevo ni repita esa
inyeccion. Compruebe la cantidad de
glucosa en sangre segun las indicaciones
que le haya proporcionado su profesional
sanitario.

— Si normalmente necesita 2 inyecciones para
administrarse la dosis completa, asegurese
de que se inyecta por segunda vez.

Con cada inyeccion el émbolo se mueve solo un poco
por lo que puede que no aprecie el movimiento.

Si ve sangre en su piel tras haber extraido la aguja,
presione ligeramente el punto de inyeccion con un
pedazo de gasa o algoddon. No frote la zona.
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Después de su inyeccion

Paso 13:

Coloque nuevamente con cuidado el protector
externo de la aguja.

Paso 14:

Desenrosque la aguja tapada y deséchela segun k!
se describe mas abajo (ver la seccion
Eliminacion de plumas y agujas).

No conserve la pluma con la aguja puesta a fin Z
de evitar fugas, que la aguja se obstruya, y que -
entre aire en la pluma.

Paso 15:

Vuelva a poner el capuchon de la pluma
alineando el clip del capuchén con el indicador
de dosis y empujando recto.

Eliminacion de plumas y agujas

Deposite las agujas usadas en un contenedor para objetos punzantes o un contenedor de plastico
duro provisto de cierre de seguridad. No tire las agujas directamente en el contenedor de basura
doméstica.

No recicle el contenedor lleno de objetos punzantes.

Consulte a su profesional sanitario sobre las opciones existentes para desechar adecuadamente
la pluma y el contenedor para objetos punzantes.

Las indicaciones sobre el manejo de agujas no pretenden sustituir las normas locales,
institucionales ni las dadas por los profesionales sanitarios.

Solucién de problemas

Si no puede retirar el capuchoén de la pluma, gire suavemente el capuchon de un lado a otro, y
luego tire del capuchon hacia fuera.

Si es dificil presionar el botén dosificador:
sera mas facil inyectar si presiona el boton dosificador mas despacio.
su aguja puede estar atascada. Ponga una aguja nueva y purgue la pluma.

puede entrar polvo, restos de comida o liquido dentro de la pluma. Tire la pluma y consiga una
nueva.

Si tiene alguna pregunta o algun problema con Lyumjev 100 unidades/ml KwikPen, consulte con su
profesional sanitario o contacte con Lilly en Espaiia.

Fecha de la ultima revision de este documento:
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Prospecto: informacion para el usuario

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen solucion inyectable en pluma precargada
insulina lispro

Cada Junior KwikPen administra de 0,5 a 30 unidades en incrementos de 0,5 unidades.

' Este medicamento esté sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque

contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Lyumjev Junior KwikPen y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Lyumjev Junior KwikPen
Coémo usar Lyumjev Junior KwikPen

Posibles efectos adversos

Conservacion de Lyumjev Junior KwikPen

Contenido del envase e informacion adicional

SN A L=

1. Qué es Lyumjev Junior KwikPen y para qué se utiliza

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen solucién inyectable en pluma precargada contiene el
principio activo insulina lispro. Lyumjev se emplea para tratar la diabetes mellitus en adultos,
adolescentes y nifios a partir de 1 afio de edad. Es una insulina que se administra a la hora de las
comidas que actlla mas rapidamente que otros medicamentos que contienen insulina lispro. Lyumjev
tiene componentes que aceleran la absorcion de la insulina lispro por el organismo.

La diabetes es una enfermedad en la que el cuerpo no produce suficiente insulina o no utiliza la
insulina de manera eficaz, lo que produce efectos tales como altos niveles de azicar en sangre.
Lyumjev es una insulina que se utiliza en el tratamiento de la diabetes controlando asi el azticar en
sangre. El tratamiento eficaz de la diabetes, con un buen control del azicar en sangre, previene
complicaciones a largo plazo de su diabetes.

El tratamiento con Lyumjev ayuda a controlar el azlicar en sangre a largo plazo y previene
complicaciones de su diabetes. Lyumjev alcanza su efecto maximo entre 1 y 3 horas después de la
inyeccion y el efecto dura hasta 5 horas. Debe utilizar Lyumjev cuando empiece a comer, o hasta
20 minutos después del inicio de la comida.

Puede que su médico le recomiende utilizar Lyumjev ademas de una insulina de accion prolongada o
intermedia. No cambie su insulina a menos que su médico se lo indique.

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen es una pluma precargada desechable que contiene 3 ml
(300 unidades, 100 unidades/ml) de insulina lispro. Una pluma KwikPen contiene multiples dosis de
insulina. La pluma KwikPen marca media unidad (0,5 unidades) cada vez. El nimero de unidades se
muestra en la ventana de dosificacion, compruébelo siempre antes de su inyeccion. Puede
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inyectar desde 0,5 a 30 unidades en una tnica inyeccion. Si su dosis es mayor de 30 unidades,
necesitara administrarse mas de una inyeccion.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Lyumjev Junior KwikPen

NO use Lyumjev Junior KwikPen

o si cree que su nivel de aztcar en sangre esta bajando (hipoglucemia). Mas adelante, en este
prospecto se indica como actuar ante un bajo nivel de azicar en sangre (ver seccion 3 “Si usa
mas Lyumjev del que debe”).

o si es alérgico a la insulina lispro o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Lyumjev.

Si tiene dificultades de vision necesitara la ayuda de una persona entrenada para poner inyecciones.

o Bajo nivel de azicar en sangre (hipoglucemia).

Un nivel bajo de azucar en sangre puede ser grave y una hipoglucemia no tratada puede incluso
provocar la muerte.

Lyumjev comienza a bajar el azicar en sangre mas rapido que otras insulinas que se administran a la
hora de las comidas. Si sufre una hipoglucemia, puede que lo note pronto tras una inyeccion de
Lyumjev. Si tiene hipoglucemia a menudo o tiene dificultad para reconocer los sintomas, por favor
coméntelo con su médico o enfermero. Si sus niveles de azlcar en sangre estan bien controlados con
su terapia actual de insulina o en caso de tener diabetes de larga duracion, puede que no perciba los
sintomas de alerta que le avisan de que el aztcar en sangre le esta bajando demasiado. Més adelante,
en este prospecto, se enumeran los sintomas de alerta. Para mas informacién sobre sintomas, por favor
consulte “Problemas frecuentes de la diabetes”.

Debe organizar cuidadosamente cuando debe comer, cuando hacer ejercicio y hasta qué punto puede
hacerlo. También debe vigilar estrictamente sus niveles de azlicar en sangre haciéndose controles de
azlicar en sangre con frecuencia.

Hacer cambios en el tipo de insulina que utiliza puede producir que su azlicar en sangre aumente o
disminuya demasiado.

Puede que sea necesario aumentar la frecuencia de los controles del azicar en sangre si hay riesgo de
que tenga bajos niveles de azucar en sangre. Es posible que su médico considere necesario hacer
cambios en las dosis de otros medicamentos que utilice para tratar su diabetes.

. Alto nivel de azucar en sangre (hiperglucemia).

La interrupcién de la administracion de insulina o no utilizar insulina suficiente podria producir un
nivel de aztcar en sangre alto (hiperglucemia) y cetoacidosis diabética, graves trastornos que pueden
incluso provocar la muerte. Para mas informacion sobre sintomas, por favor consulte “Problemas
frecuentes de la diabetes”.

o Si combina su tratamiento con insulina con un tipo de medicamentos para la diabetes llamados
tiazolidinadionas o glitazonas, tales como pioglitazona, informe a su médico lo antes posible si
tiene signos de insuficiencia cardiaca tales como dificultad anormal para respirar, aumento
rapido de peso o inflamacion localizada producida por retencion de liquidos (edema).

. Si sufre una reaccion alérgica grave a la insulina o a alguno de los componentes de Lyumjev,
suspenda el uso de este medicamento y pongase en contacto con el servicio médico de urgencias
de inmediato.

. Compruebe siempre el nombre y tipo de insulina que aparece en el envase y la etiqueta cuando
la obtenga en su farmacia. Asegurese de que se lleva el Lyumjev que le ha recetado su médico.
. Guarde la caja o apunte en una nota el niimero de lote que aparece en la caja. De esta forma, si

sufre un efecto adverso, puede proporcionar ese nimero cuando notifique el efecto adverso, ver

“Comunicacion de efectos adversos”.
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o Utilice siempre una nueva aguja en cada inyeccion para prevenir infecciones y la obstruccion de
las agujas. Si se obstruye la aguja, sustitilyala por una nueva aguja.

. Cambios en la piel en el punto de inyeccion.

Se debe rotar el punto de inyeccion para evitar cambios en la piel, como bultos bajo la piel. La insulina
puede no funcionar muy bien si se inyecta en una zona abultada (ver Como usar Lyumjev Junior
KwikPen). Pongase en contacto con su médico si actualmente esta inyectandose en una zona abultada,
antes de comenzar a inyectarse en una zona distinta. Su médico puede indicarle que compruebe sus
niveles de azlicar en sangre mas de cerca, y que ajuste la insulina o la dosis de sus otras medicaciones
antidiabéticas.

Nifios y adolescentes
No esta recomendado utilizar este medicamento en niflos menores de 1 afio de edad.

Otros medicamentos y Lyumjev

Informe a su médico, enfermero o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera
tener que tomar cualquier otro medicamento. Algunos medicamentos afectan a su nivel de azlicar en
sangre, con la consiguiente necesidad de cambiar su dosis de insulina.

Su nivel de azlcar en sangre puede disminuir (hipoglucemia) si toma:

. otros medicamentos para la diabetes (orales e inyectables)

. antibioticos de tipo sulfonamidas (para tratar infecciones)

. acido acetilsalicilico (para aliviar el dolor y bajar la fiebre leve, y para prevenir la formacion de
coagulos en la sangre)

. algunos antidepresivos (inhibidores de la monoamino oxidasa o inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina)

. algunos inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (IECA) (por ejemplo captopril,
enalapril) (para tratar ciertos problemas cardiacos o la tension arterial alta)

. bloqueantes del receptor de angiotensina II (para tratar la tension arterial alta o problemas
cardiacos)

. analogos de somatostatina (como octreotida, se utilizan para tratar una enfermedad rara

caracterizada por una produccion excesiva de hormona de crecimiento)

Su nivel de azlicar en sangre puede aumentar (hiperglucemia) si toma:

. danazol (para tratar la endometriosis)

. anticonceptivos orales (pildora anticonceptiva)

. terapia de sustitucion con hormona tiroidea (para tratar problemas de tiroides)

. hormona de crecimiento humana (para tratar un déficit de hormona de crecimiento)

. diuréticos (para tratar la tension arterial alta o si su cuerpo retiene demasiado liquido)

. simpaticomiméticos (para tratar reacciones alérgicas graves o utilizados en algunos
medicamentos para resfriados)

. corticosteroides (para tratar el asma o enfermedades autoinmunes)

Los betabloqueantes (utilizados para la tension arterial alta, arritmias o angina de pecho) pueden
dificultar el reconocimiento de los signos de alerta de los niveles bajos de azucar en sangre.

Uso de Lyumjev con alcohol

Si bebe alcohol, sus niveles de azlicar en sangre pueden verse aumentados o disminuidos. Por
consiguiente, puede cambiar la cantidad de insulina que necesita. Debe por tanto controlar su nivel de
azlcar en sangre con mas frecuencia de la habitual.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de

quedarse embarazada, consulte a su médico, enfermero o farmacéutico antes de utilizar este

medicamento. La cantidad de insulina que necesita generalmente disminuye durante los 3 primeros
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meses de embarazo, y aumenta en los 6 meses siguientes. Una vez que haya tenido a su bebé,
probablemente sus requerimientos de insulina volveran a ser los que tenia antes del embarazo.

Durante la lactancia no hay restricciones al tratamiento con Lyumjev. Si se encuentra en periodo de
lactancia puede necesitar ajustar la dosis de insulina o la dieta.

Conduccion y uso de maquinas

Su capacidad de concentracion y reaccion puede verse reducida si usted sufre una hipoglucemia. Por
favor, tenga en cuenta este posible problema, considerando todas las situaciones que pueden ser causa
de riesgo para usted o para otros (p.ej. conducir un coche o usar maquinas). Debe consultar a su
médico sobre la conveniencia de conducir si tiene:

o frecuentes episodios de hipoglucemia

o dificultad para percibir los signos de alerta de una hipoglucemia o no los percibe

Lyumjev Junior KwikPen contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Coémo usar Lyumjev Junior KwikPen

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o
las indicadas por su médico, farmacéutico o enfermero. En caso de duda, pregunte a su médico,
farmacéutico o enfermero.

Ellos le habran indicado exactamente cuanto Lyumjev debe utilizar, cuando utilizarlo y con qué
frecuencia. También le indicaran la frecuencia con la que debe visitar a su médico.

Para prevenir la posible transmision de enfermedades, cada pluma debe ser utilizada tinicamente por
usted, incluso aunque cambie la aguja.

Debe llevar siempre insulina de repuesto y otro dispositivo de inyeccion para poder utilizarlo en caso
de necesidad.

Si es invidente o tiene vision reducida necesitara la ayuda de una persona para poder ponerse las
inyecciones.

Su médico puede indicarle que utilice Lyumjev asi como una insulina de accion prolongada o
intermedia. Inyéctelas separadamente. Lyumjev no se debe mezclar con ninguna otra insulina.

Cuando inyectarse Lyumjev

Lyumjev es una insulina que se administra a la hora de las comidas. Debe utilizar Lyumjev cuando
empiece a comer, o un minuto o dos antes de comer; también tiene la opcion de inyectarse hasta
20 minutos después de empezar la comida.

Cuéanta insulina utilizar
Su médico determinara la dosis en funcion de su nivel de azicar en sangre y su peso corporal y le
explicara

o Cuanto Lyumjev necesita en cada comida.

o Como y cuando controlar su nivel de azlcar en sangre.

o Como cambiar su dosis de insulina en funcion de sus niveles de azlicar en sangre.

. Qué debe hacer si hace cambios en su dieta, en el ejercicio que realiza, si esta enfermo o si esta

utilizando otros medicamentos.

. Si cambia el tipo de insulina que utiliza, puede que tenga que utilizar una cantidad mayor o
menor que antes. Puede que solo sea asi para la primera inyeccion o puede que requiera un
cambio gradual que dure varias semanas o meses.
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No use Lyumjev

J Si no tiene la apariencia del agua. Lyumjev debe ser transparente, sin color ni particulas solidas.
Reviselo cada vez que se inyecte.

. Si Lyumjev no se ha conservado correctamente (ver seccion 5 “Conservacion de Lyumjev
Junior KwikPen”).

o Si la pluma esta dafiada de alguna manera, no la utilice.

Como preparar la pluma Lyumjev Junior KwikPen (por favor, consulte las instrucciones de uso)
o En primer lugar lavese las manos.

o Lea las instrucciones de como utilizar su pluma precargada de insulina. Siga las instrucciones
con atencion. A continuacion encontrara algunos recordatorios.

. Utilice una aguja nueva. (No se incluyen las agujas).

. Purgue su pluma Lyumjev Junior KwikPen antes de cada uso. Asi se verifica que la insulina

salga y que se eliminen las burbujas de aire de su pluma Lyumjev Junior KwikPen. Puede que
aun queden algunas pequenas burbujas de aire en su pluma. Las burbujas pequefias de aire son
normales y no afectaran a su dosis.

. El numero de unidades se muestra en la ventana de dosificacion, compruébelo siempre antes de
inyectarse.

Como inyectarse Lyumjev

. Antes de inyectarse, limpie su piel.
. Inyéctese bajo la piel (inyeccidon subcutanea), tal y como le ha ensefiado su médico o enfermero.
. Después de la inyeccion, deje la aguja en la piel durante 5 segundos para estar seguro de haberse

inyectado la dosis completa. Asegurese de haberse inyectado a 1 cm por lo menos de donde lo
hizo por tltima vez y de que “alterna” los lugares donde se inyecta (parte superior del brazo,
muslo, nalgas o abdomen).

. Si no tiene suficiente insulina en la pluma para completar su dosis, apunte cuanto necesita
utilizar aun. Purgue una nueva pluma e inyecte la dosis restante.

. Si necesita inyectarse otra insulina al mismo tiempo que Lyumjev, utilice un lugar de inyeccion
diferente.

. No se inyecte directamente en una vena.

Después de la inyeccion

. Tan pronto haya terminado de inyectarse, desenrosque la aguja de la pluma Lyumjev Junior
KwikPen utilizando el protector externo de la aguja. Esto mantendra la esterilidad de la insulina
y evitara pérdidas. También impedira que entre aire en el interior de la pluma y que la aguja se
obstruya. No comparta las agujas. No comparta su pluma. Vuelva a colocar el capuchén en
la pluma.

. Si no esta seguro de cuanto se ha inyectado revise sus niveles de azlicar en sangre antes de
decidir si necesita otra inyeccion.

Inyecciones posteriores

. Cada vez que utilice una pluma Lyumjev Junior KwikPen debe utilizar una aguja nueva. Antes
de cada inyeccion, elimine las burbujas de aire. Puede ver cuanta insulina queda sujetando su
pluma Lyumjev Junior KwikPen con la aguja apuntando hacia arriba.

o Una vez que la pluma Lyumjev Junior KwikPen esta vacia, no la use de nuevo.

Si usa mas Lyumjev del que debe
Si se inyecta demasiado Lyumjev, o no esta seguro de cuanto se ha inyectado, puede tener una bajada
de azucar en sangre. Compruebe su aziicar sanguineo.

Si su azlicar en sangre esta bajo (hipoglucemia) y se puede tratar a si mismo, tome comprimidos de
glucosa, azlicar o beba una bebida azucarada. Después coma fruta, galletas o un bocadillo, como le
haya indicado su médico o enfermero, y tdbmese un descanso. De esta forma suele poder superarse una
bajada de azlicar en sangre o una sobredosis leve de insulina. Compruebe de nuevo sus niveles de
azucar en sangre después de 15-20 minutos hasta que el azicar en sangre se estabilice.
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Si es incapaz de tratarse a si mismo (hipoglucemia grave) porque se siente demasiado mareado, débil,
confuso, tiene dificultad para hablar, pérdida de la consciencia o tiene una convulsiéon puede necesitar
tratamiento con glucagon. Se lo puede administrar una persona que sepa como usarlo. Después de ser
tratado con glucagon tome glucosa o azicar. Si no responde al glucagon, debera acudir al hospital o
llamar a los servicios de emergencia. Pida a su médico que le informe sobre el glucagon.

Informe a las personas de su entorno de que tiene diabetes. Digales cuales podrian ser las
consecuencias de una bajada del nivel de azlicar en sangre, incluido el riesgo de perder el
conocimiento.

Inférmeles de que si se queda inconsciente, deben hacer lo siguiente: recostarle de lado para evitar que
se asfixie, buscar asistencia médica inmediatamente y no darle nada de comer ni beber, ya que podria
asfixiarse.

Si olvidé usar Lyumjev

Si olvida utilizar su insulina o utiliza menos de la que debe, o no esta seguro de cuanto se ha
inyectado, su nivel de azucar en sangre puede llegar a ser muy alto (hiperglucemia). Compruebe su
nivel de azicar en sangre para decidir si es necesaria una dosis de insulina. Reanude su esquema de
dosificacion habitual en la siguiente comida.

Si interrumpe el tratamiento con Lyumjev
No interrumpa el tratamiento o cambie de insulina a no ser que se lo indique su médico. Si utiliza
menos Lyumjev del que debe, puede tener un nivel alto de azicar en sangre.

Si un nivel alto de azicar en sangre (hiperglucemia) no se trata adecuadamente, puede ser muy grave y
producir dolor de cabeza, nauseas, vomitos, dolor abdominal, deshidratacion, pérdida del

conocimiento, coma e incluso la muerte (ver seccion 4).

Tres medidas sencillas para reducir el riesgo de hipoglucemia o hiperglucemia son:

o Lleve siempre una pluma de repuesto por si pierde su pluma Lyumjev Junior KwikPen o se
estropea.

o Lleve siempre consigo algtn distintivo que avise de su condicion de diabético.

o Lleve siempre consigo algo de azucar.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Un bajo nivel de azicar en sangre (hipoglucemia) es muy frecuente con el tratamiento con insulina
(pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas). Puede ser muy grave. Si su nivel de azicar en sangre
baja mucho puede llegar a perder la consciencia. La hipoglucemia grave puede producir una lesion
cerebral y poner en riesgo su vida. Si tiene sintomas de bajo nivel de azlicar en sangre, actie
inmediatamente para aumentar su nivel de azucar en sangre. Ver seccion 3 “Si usa mas Lyumjev del
que debe”.

Las reacciones alérgicas son frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas). Pueden ser
graves e incluir los siguientes sintomas:

o erupcion por todo el cuerpo o bajada de la tension arterial
. dificultad para respirar latidos rapidos del corazon
. respiracion silbante sudor
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Si sufre una reaccion alérgica grave (incluyendo un shock anafilactico) a la insulina o a alguno de
los componentes de Lyumjev, deje de utilizar este medicamento y pdngase en contacto con los
servicios médicos de emergencias de inmediato.

Otros efectos adversos incluyen

Frecuentes

Reacciones en la zona de inyeccion. En algunas personas aparece enrojecimiento, dolor, inflamacion o
picor en el lugar de la inyeccion de insulina. Estas reacciones suelen desaparecer entre unos pocos
minutos hasta después de unas semanas sin necesidad de interrumpir Lyumjev. Si tiene reacciones en
la zona de inyeccion, hable con su médico.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

Cambios en la piel en el punto de inyeccion: Si se inyecta insulina con demasiada frecuencia en el
mismo lugar, el tejido graso se puede encoger (lipoatrofia) o hacerse mas grueso (lipohipertrofia). Los
bultos bajo la piel también pueden producirse por la acumulacion de una proteina denominada
amiloide (amiloidosis cutanea). La insulina puede no funcionar muy bien si se inyecta en una zona
abultada. Cambie el punto de inyeccion para ayudar a evitar estos cambios en la piel.

Otros posibles efectos adversos
Hinchazon en los brazos o tobillos debido a retencion de liquidos (edema), especialmente al principio
del tratamiento con insulina o durante un cambio en sus medicamentos para tratar la diabetes.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V. Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.

Problemas frecuentes de la diabetes

Bajo nivel de azicar en sangre

Un bajo nivel de aziicar en sangre (hipoglucemia) significa que no tiene suficiente azicar en la sangre.
Esto puede producirse si:

o utiliza demasiado Lyumjev u otra insulina;

se salta o retrasa comidas, o cambia su dieta;

hace ejercicio o trabaja mucho inmediatamente antes o después de una comida;

tiene una infeccion o enfermedad (especialmente diarrea o vomitos);

hay un cambio en sus necesidades de insulina, por ejemplo si pierde peso; o tiene problemas de
rifién o de higado que empeoran.

Ver seccion “Si usa mas Lyumjev del que debe”.

Los primeros sintomas de un bajo nivel de azicar en sangre suelen presentarse de forma rapida e
incluyen los siguientes:

cansancio

latidos rapidos del corazéon
nerviosismo o temblores
nauseas

dolor de cabeza

sudor frio

Si no esta seguro de reconocer los sintomas de alarma, evite situaciones como conducir un coche, en
las que usted u otras personas pudieran ponerse en peligro si se produjese una hipoglucemia.
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Alto nivel de azucar en sangre (hiperglucemia) y cetoacidosis diabética
Hiperglucemia (demasiado azicar en la sangre) significa que los niveles de glucosa en su cuerpo son
demasiado altos. La hiperglucemia puede estar causada por:

. no utilizar su insulina;

. utilizar menos insulina de la que su cuerpo necesita;

o un desequilibrio entre la cantidad de carbohidratos que come y la insulina que utiliza; o
. fiebre, una infeccidn o tension emocional.

Los primeros sintomas de una hiperglucemia son;

° sentir mucha sed

. dolor de cabeza

. somnolencia

. aumento en la necesidad de orinar

La hiperglucemia puede terminar en cetoacidosis diabética. Los primeros sintomas se presentan
lentamente, durante muchas horas o varios dias. Entre estos sintomas estan los siguientes:

. nauseas y/o vomitos

dolor abdominal

pulso rapido

respiracion acelerada

cantidades moderadas o grandes de cetonas en la orina. Las cetonas se producen cuando su
organismo utiliza grasa en vez de glucosa para producir energia.

Si tiene cualquiera de estos sintomas y el azlicar alto, consiga asistencia médica inmediatamente.
Ver seccion “Si olvidd usar Lyumjev”.

Enfermedad

Si esta enfermo, especialmente si tiene nauseas o vomitos, la cantidad de insulina que necesita puede
variar. Aunque no esté comiendo como siempre, tiene necesidad de recibir insulina. Hagase
controles de orina o sangre, siga las indicaciones que le hayan dado para estos casos e informe a su
médico.

5. Conservacion de Lyumjev Junior KwikPen
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y la caja. La
fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Antes del primer uso

Conservar en nevera (entre 2 °C - 8 °C).

No congelar.

Conservar en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Después del primer uso

No conservar a temperatura superior a 30 °C.
No congelar.

No refrigerar.
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La pluma Lyumjev Junior KwikPen no se debe conservar con la aguja puesta. Mantenga el capuchon
puesto en la pluma para protegerlo de la luz.
Desechar después de 28 dias aunque quede parte de la solucion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen solucion inyectable

- El principio activo es insulina lispro. Cada ml de solucion contiene 100 unidades de insulina
lispro. Cada pluma Lyumjev Junior KwikPen contiene 300 unidades de insulina lispro en 3 ml
de solucion.

- Los demas componentes son metacresol, glicerol, hexahidrato de cloruro de magnesio, dihidrato
de citrato de sodio, treprostinil de sodio, 6xido de zinc, agua para preparaciones inyectables. Se
puede haber usado hidroxido de sodio o acido clorhidrico para ajustar el pH (ver final de la
seccion 2 “Lyumjev Junior KwikPen contiene sodio™).

Aspecto del producto y contenido del envase
Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen solucion inyectable es una solucion transparente, incolora,
acuosa en pluma precargada. Cada pluma precargada contiene 300 unidades (3 mililitros).

Se presenta en envases de 2, 5 o en envase multiple formado por 2 envases de 5 plumas precargadas.
Puede que no estén comercializadas todas las presentaciones.

La pluma Lyumjev Junior KwikPen es de color gris pardo. El boton de dosificacion es de color
melocoton con marcas con relieve al final y en el lado. La etiqueta es blanca con una barra de color
melocoton y una banda de color melocoton, azul claro y azul oscuro. Cada Lyumjev Junior KwikPen
administra de 0,5 a 30 unidades en incrementos de 0,5 unidades.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Paises Bajos.

Responsable de la fabricacion
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francia.

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumun Henepnasn" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

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

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.

Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Eesti Norge

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

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00

E)\Gda 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 Roméania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Fecha de la dltima revision de este prospecto:

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.
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Instrucciones de Uso

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen solucién inyectable en pluma precargada
insulina lispro

POR FAVOR LEA ESTAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR

Lea las instrucciones de uso antes de empezar a usar Lyumjev y cada vez que empiece otro Lyumjev
Junior KwikPen. Es posible que haya nueva informacion. Esta informacion no reemplaza una
conversacion directa con su profesional sanitario sobre su enfermedad o su tratamiento.

No comparta su Lyumjev Junior KwikPen con otras personas, incluso si se ha cambiado la
aguja. No reutilice o comparta agujas con otras personas. Puede que les transmita una infecciéon
grave o que esas personas le transmitan una infeccion grave.

Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen (“pluma”) es una pluma precargada desechable que
contiene 3 ml (300 unidades, 100 unidades/ml) de insulina lispro solucidn inyectable.

. Su profesional sanitario le indicara cuantas unidades debe usar para su dosis y como se debe
inyectar la dosis de insulina que le han prescrito.

. Puede ponerse mas de 1 dosis con su pluma.

. Cada giro del boton de dosificacion marca media unidad (0,5 unidades) de insulina. Puede
ponerse desde media (0,5 unidades) a 30 unidades en una Unica inyeccion.

. Si su dosis es mayor de 30 unidades, necesitara administrarse mas de 1 inyeccion. Compruebe

siempre el nimero que se muestra en la ventana de dosificacion para asegurarse de que marco la
dosis correcta.

. Con cada inyeccion el émbolo se mueve solo un poco, por lo que puede que no aprecie el
movimiento. El émbolo alcanzara el final del cartucho tinicamente cuando haya utilizado las
300 unidades de la pluma.

Los invidentes o las personas con dificultades de visién no deben utilizar la pluma sin la ayuda
de una persona entrenada en el uso de la pluma.

Partes de Lyumjev Junior KwikPen

Capuchoén de la Indicador de
Pluma Soporte del Cartucho Etiqueta Dosis
* -
ﬁl/ | ] Ix«
e
Clip del Sello de Goma Embolo Cuerpo de la Ventana Boton
Capuchon Pluma de de
Dosificacion Dosifica-
cion
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Partes de la Aguja de la Pluma Boton de
(Agujas No Incluidas) Dosificacion

| O\ 1&
Protector Protector Aguja Lengiieta de Papel
Externo Interno de la
de la Aguja Aguja

Coémo reconocer su Lyumjev Junior KwikPen

Color de la Pluma: Gris pardo
Boton de Dosificacion: Color melocotén, con marcas con relieve al final y en el lado

Etiqueta: Blanca con una barra de color melocotén, y una banda de color melocoton, azul claro
y azul oscuro

Materiales necesarios para inyectarse

Lyumjev Junior KwikPen

Aguja compatible con KwikPen (se recomiendan agujas para plumas BD [Becton, Dickinson
and Company])

Algodén o gasa

Preparando su pluma

Lave sus manos con agua y jabon.

Compruebe la pluma para asegurarse de que esté utilizando el tipo correcto de insulina. Esto es
especialmente importante si utiliza mas de 1 tipo de insulina.

No utilice su pluma pasada la fecha de caducidad impresa en la etiqueta o més de 28 dias
después de empezar a usar su pluma por primera vez.

Utilice siempre una nueva aguja para cada inyeccion, para ayudar a prevenir infecciones y la
obstruccion de las agujas.

Paso 1:

Tire del capuchdn de la pluma.

— No quite la etiqueta de la pluma. E

Limpie el sello de goma con un algodon. @ _

Paso 2:

Compruebe la apariencia del liquido en la
pluma.

Lyumjev debe verse transparente e incoloro.
No lo utilice si su aspecto es turbio, coloreado,
o si tiene particulas o grumos.
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Paso 3:
. Seleccione una nueva aguja.

. Quite la lengitieta de papel del protector
externo de la aguja.

Paso 4:
. Empuje la aguja tapada en linea recta sobre la
pluma y enrosque la aguja hasta el tope.

Paso 5:

. Retire el protector externo de la aguja. No lo
tire.

. Retire el protector interno de la aguja y
deséchelo.

4
) = -0

Desechar
Conservar

Purgando su pluma

Purgar antes de cada inyeccion.

Purgar su pluma supone eliminar el aire que puede quedar en la aguja y cartucho durante el uso

normal y asegura que la pluma funciona de manera correcta.

Si no realiza el purgado antes de cada inyeccion, puede recibir demasiada o poca cantidad de

insulina.
Paso 6:
. Para purgar su pluma, gire el botén de a M
dosificacion para seleccionar 2 unidades.
1 /

Paso 7:

. Sujete su pluma con la aguja apuntando hacia
arriba. Dé golpecitos al soporte del cartucho
suavemente para llevar las burbujas de aire
hacia arriba.

Paso 8:

. Continue sujetando su pluma con la aguja
apuntando hacia arriba. Empuje el botdn de
dosificacion hasta que llegue al tope, y
aparezca “0” en la ventana de dosificacion.
Mantenga presionado el boton de dosificacion
y cuente despacio hasta 5.

Debe aparecer insulina en la punta de la aguja.
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— Si no aparece insulina, repita los pasos de
purgado 6 a 8, pero no lo haga mas de

4 veces.

— Si todavia no aparece insulina, cambie la .%
aguja y repita los pasos de purgado 6 a 8.

Las burbujas de aire pequefias son normales y no
afectaran a su dosis.

Seleccionando su dosis
. Puede administrar desde media unidad (0,5 unidades) a 30 unidades en cada inyeccion.

. Si su dosis es mayor de 30 unidades, necesitara mas de 1 inyeccion.
—Si necesita ayuda para decidir como dividir su dosis, pregunte a su profesional sanitario.
—Utilice una aguja nueva para cada inyeccion y repita los pasos de purgado.

—Si normalmente necesita mas de 30 unidades, pregunte a su profesional sanitario si un
Lyumjev KwikPen diferente seria mejor para usted.

Paso 9:
. Gire el boton de dosificacion para seleccionar

el nimero de unidades que necesite
inyectarse. El indicador de dosis se debe
alinear con su dosis.

— La pluma marca media unidad
(0,5 unidad) cada vez.

— El boton de dosificacion hace un clic a

medida que lo gira. @

— No marque su dosis contando clics. Podria

. %
marcar una dosis incorrecta. Esto puede
hacer que reciba demasiada insulina o una Ejemplo: se muestran
cantidad insuficiente de insulina. 4 unidades en la
. S . ventana de
— Puede corregir la dosis girando el boton de ) ”
dosificacion

dosificacion en cualquier direccion hasta
que la dosis correcta se alinee con el

indicador de dosis. ” of |- ‘
f‘" 0.5]
— Los niimeros que representan las unidades U

2
estan impresos en el marcador. En el
ejemplo de la derecha se muestran
4 unidades.

Ejemplo: se muestran
10 %4 (10,5) unidades en
la ventana de
dosificacion

— Las medias unidades se muestran como
lineas entre los numeros. En el ejemplo de
la derecha se muestran 10,5 unidades.

. Compruebe siempre el niimero en la
ventana de dosificacion para asegurarse de
que ha marcado la dosis correcta.
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. La pluma no le permitira marcar mas que el numero de unidades que queden en la pluma.

. Si necesita inyectarse un nimero de unidades mayor que las que quedan en la pluma, usted
puede:

—inyectarse la cantidad que queda en su pluma y después usar una nueva pluma para inyectarse
el resto de la dosis,

0
—utilizar una nueva pluma e inyectarse la dosis completa.

. Es normal que vea una pequefia cantidad de insulina en la pluma que no se puede inyectar.

Poniéndose la inyeccion

. Inyéctese su insulina como le haya mostrado su profesional sanitario.
. Cambie (rote) el punto de inyeccion cada vez que se inyecte.
. No intente cambiar su dosis mientras se esté inyectando.

Paso 10:

. Elija un punto de inyeccion.

Lyumjev se inyecta debajo de la piel (via
subcutanea) en la zona del abdomen,
nalgas, muslos o parte superior de los
brazos.

. Limpie su piel con un algodon, y deje

que el punto de inyeccion se seque antes
de inyectarse su dosis.

Paso 11:

. Inserte la aguja en su piel.

. Presione el boton de dosificacion hasta el
final.

. Contintie presionando el

botdn de dosificacion y
cuente despacio hasta 5
antes de quitar la aguja.

No intente inyectar su insulina girando el botén
de dosificacion. Girando el boton de
dosificacion la insulina no le serd administrada.
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Paso 12:
. Extraiga la aguja de su piel.

— La presencia de una gota de insulina
en la punta de la aguja es algo
normal. No afectara a su dosis.

. Compruebe el nimero en la ventana de
dosificacion.

— Siveun “0” en la ventana de
dosificacion, se ha administrado la
cantidad total que marco.

— Sino ve un “0” en la ventana de
dosificacion, no recibid la dosis
completa. No marque la dosis de
nuevo. Inserte la aguja en su piel y
termine la inyeccion.

— Si cree que todavia no ha recibido
la cantidad total que marco para la
inyeccion, no comience de nuevo
ni repita esa inyeccion.
Compruebe la cantidad de glucosa
en sangre segun las indicaciones
que le haya proporcionado su
profesional sanitario.

— Si normalmente necesita
2 inyecciones para administrarse la
dosis completa, asegtrese de que se
inyecta por segunda vez.

Con cada inyeccion el émbolo se mueve solo
un poco por lo que puede que no aprecie el
movimiento.

Si ve sangre en su piel tras haber extraido la
aguja, presione ligeramente el punto de
inyeccion con un pedazo de gasa o algodon.
No frote la zona.

Después de su inyeccion

Paso 13:

externo de la aguja.

. Coloque nuevamente con cuidado el protector

137




Paso 14:
Desenrosque la aguja tapada y deséchela

segln se describe mas abajo (ver la seccion

Eliminacion de plumas y agujas).

. No conserve la pluma con la aguja puesta a
. . _\_\
fin de evitar fugas, que la aguja se obstruya, y /
que entre aire en la pluma.
Paso 15:
. Vuelva a poner el capuchon de la pluma S

alineando el clip del capuchon con el
indicador de dosis y empujando recto.

Eliminacién de plumas y agujas

. Deposite las agujas usadas en un contenedor para objetos punzantes o un contenedor de plastico
duro provisto de cierre de seguridad. No tire las agujas directamente en el contenedor de basura
doméstica.

. No recicle el contenedor lleno de objetos punzantes.

. Consulte a su profesional sanitario sobre las opciones existentes para desechar adecuadamente

la pluma y el contenedor para objetos punzantes.

. Las indicaciones sobre el manejo de agujas no pretenden sustituir las normas locales,
institucionales ni las dadas por los profesionales sanitarios.

Solucion de problemas

. Si no puede retirar el capuchon de la pluma, gire suavemente el capuchén de un lado a otro, y
luego tire del capuchon hacia fuera.

. Si es dificil presionar el boton dosificador:
—serd mas facil inyectar si presiona el botoén dosificador mas despacio.
—su aguja puede estar atascada. Ponga una aguja nueva y purgue la pluma.

—puede entrar polvo, restos de comida o liquido dentro de la pluma. Tire la pluma y consiga una
nueva.

Si tiene alguna pregunta o algun problema con Lyumjev 100 unidades/ml Junior KwikPen, consulte
con su profesional sanitario o contacte con Lilly en Espana.

Fecha de la ultima revision de este documento:
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Prospecto: informacion para el usuario

Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen solucién inyectable en pluma precargada
insulina lispro

Cada Tempo Pen administra de 1 a 60 unidades en incrementos de 1 unidad.

' Este medicamento esté sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

o Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

o Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

o Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

° Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se

trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
Contenido del prospecto

Qué es Lyumjev Tempo Pen y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Lyumjev Tempo Pen
Cémo usar Lyumjev Tempo Pen

Posibles efectos adversos

Conservacion de Lyumjev Tempo Pen

Contenido del envase e informacion adicional

Sk v~

1. Qué es Lyumjev Tempo Pen y para qué se utiliza

Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen solucion inyectable en pluma precargada contiene el principio
activo insulina lispro. Lyumjev se emplea para tratar la diabetes mellitus en adultos, adolescentes y
nifios a partir de 1 afio de edad. Es una insulina que se administra a la hora de las comidas que actia
mas rapidamente que otros medicamentos que contienen insulina lispro. Lyumjev tiene componentes
que aceleran la absorcion de la insulina lispro por el organismo.

La diabetes es una enfermedad en la que el cuerpo no produce suficiente insulina o no utiliza la
insulina de manera eficaz, lo que produce efectos tales como altos niveles de azicar en sangre.
Lyumjev es una insulina que se utiliza en el tratamiento de la diabetes controlando asi el aztcar en
sangre. El tratamiento eficaz de la diabetes, con un buen control del azlicar en sangre, previene
complicaciones a largo plazo de su diabetes.

El tratamiento con Lyumjev ayuda a controlar el azicar en sangre a largo plazo y previene
complicaciones de su diabetes. Lyumjev alcanza su efecto maximo entre 1 y 3 horas después de la
inyeccion y el efecto dura hasta 5 horas. Debe utilizar Lyumjev cuando empiece a comer, o hasta
20 minutos después del inicio de la comida.

Puede que su médico le recomiende utilizar Lyumjev ademas de una insulina de accion prolongada o
intermedia. No cambie su insulina a menos que su médico se lo indique.

Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen es una pluma precargada desechable que contiene 3 ml

(300 unidades, 100 unidades/ml) de insulina lispro. Una pluma Tempo Pen contiene multiples dosis de
insulina. La pluma Tempo Pen marca 1 unidad cada vez. El niimero de unidades se muestra en la
ventana de dosificacion, compruébelo siempre antes de su inyeccion. Puede inyectar desde 1 a
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60 unidades en una unica inyeccion. Si su dosis es mayor de 60 unidades, necesitara administrarse
mas de una inyeccion.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Lyumjev Tempo Pen
NO use Lyumjev Tempo Pen
o si cree que su nivel de aztcar en sangre esta bajando (hipoglucemia). Mas adelante, en este

prospecto se indica como actuar ante un bajo nivel de azicar en sangre (ver seccion 3 “Si usa
mas Lyumjev del que debe”).

o si es alérgico a la insulina lispro o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Lyumjev.

Si tiene dificultades de vision necesitara la ayuda de una persona entrenada para poner inyecciones.

o Bajo nivel de azicar en sangre (hipoglucemia).

Un nivel bajo de azucar en sangre puede ser grave y una hipoglucemia no tratada puede incluso
provocar la muerte.

Lyumjev comienza a bajar el azicar en sangre mas rapido que otras insulinas que se administran a la
hora de las comidas. Si sufre una hipoglucemia, puede que lo note pronto tras una inyeccion de
Lyumjev. Si tiene hipoglucemia a menudo o tiene dificultad para reconocer los sintomas, por favor
coméntelo con su médico o enfermero. Si sus niveles de azicar en sangre estan bien controlados con
su terapia actual de insulina o en caso de tener diabetes de larga duracion, puede que no perciba los
sintomas de alerta que le avisan de que el aztcar en sangre le esta bajando demasiado. Més adelante,
en este prospecto, se enumeran los sintomas de alerta. Para mas informacién sobre sintomas, por favor
consulte “Problemas frecuentes de la diabetes”.

Debe organizar cuidadosamente cuando debe comer, cuando hacer ejercicio y hasta qué punto puede
hacerlo. También debe vigilar estrictamente sus niveles de azlicar en sangre haciéndose controles de
azlicar en sangre con frecuencia.

Hacer cambios en el tipo de insulina que utiliza puede producir que su azlicar en sangre aumente o
disminuya demasiado.

Puede que sea necesario aumentar la frecuencia de los controles del azicar en sangre si hay riesgo de
que tenga bajos niveles de azucar en sangre. Es posible que su médico considere necesario hacer
cambios en las dosis de otros medicamentos que utilice para tratar su diabetes.

. Alto nivel de azucar en sangre (hiperglucemia).

La interrupcién de la administracion de insulina o no utilizar insulina suficiente podria producir un
nivel de azticar en sangre alto (hiperglucemia) y cetoacidosis diabética, graves trastornos que pueden
incluso provocar la muerte. Para mas informacion sobre sintomas, por favor consulte “Problemas
frecuentes de la diabetes”.

o Si combina su tratamiento con insulina con un tipo de medicamentos para la diabetes llamados
tiazolidinadionas o glitazonas, tales como pioglitazona, informe a su médico lo antes posible si
tiene signos de insuficiencia cardiaca tales como dificultad anormal para respirar, aumento
rapido de peso o inflamacion localizada producida por retencion de liquidos (edema).

. Si sufre una reaccion alérgica grave a la insulina o a alguno de los componentes de Lyumjev,
suspenda el uso de este medicamento y pongase en contacto con el servicio médico de urgencias
de inmediato.

. Compruebe siempre el nombre y tipo de insulina que aparece en el envase y la etiqueta cuando
la obtenga en su farmacia. Asegurese de que se lleva el Lyumjev que le ha recetado su médico.
. Guarde la caja o apunte en una nota el niimero de lote que aparece en la caja. De esta forma, si

sufre un efecto adverso, puede proporcionar ese nimero cuando notifique el efecto adverso, ver

“Comunicacion de efectos adversos”.
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o Utilice siempre una nueva aguja en cada inyeccion para prevenir infecciones y la obstruccion de
las agujas. Si se obstruye la aguja, sustitilyala por una nueva aguja.

. Cambios en la piel en el punto de inyeccion.

Se debe rotar el punto de inyeccion para evitar cambios en la piel, como bultos bajo la piel. La insulina
puede no funcionar muy bien si se inyecta en una zona abultada (ver Cémo usar Lyumjev Tempo
Pen). Pongase en contacto con su médico si actualmente esta inyectandose en una zona abultada, antes
de comenzar a inyectarse en una zona distinta. Su médico puede indicarle que compruebe sus niveles
de azucar en sangre mas de cerca, y que ajuste la insulina o la dosis de sus otras medicaciones
antidiabéticas.

La pluma Tempo Pen contiene un imén. Si tiene un producto sanitario implantado, como un
marcapasos cardiaco, es posible que no funcione correctamente si sujeta Tempo Pen demasiado cerca.
El campo magnético se extiende hasta aproximadamente 1,5 cm.

Niiios y adolescentes
No esta recomendado utilizar este medicamento en nifios menores de 1 afio de edad.

Otros medicamentos y Lyumjev

Informe a su médico, enfermero o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera
tener que tomar cualquier otro medicamento. Algunos medicamentos afectan a su nivel de azlicar en
sangre, con la consiguiente necesidad de cambiar su dosis de insulina.

Su nivel de azlcar en sangre puede disminuir (hipoglucemia) si toma:

. otros medicamentos para la diabetes (orales e inyectables)

. antibioticos de tipo sulfonamidas (para tratar infecciones)

. acido acetilsalicilico (para aliviar el dolor y bajar la fiebre leve, y para prevenir la formacion de
coagulos en la sangre)

. algunos antidepresivos (inhibidores de la monoamino oxidasa o inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina)

. algunos inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (IECA) (por ejemplo captopril,
enalapril) (para tratar ciertos problemas cardiacos o la tension arterial alta)

. bloqueantes del receptor de angiotensina II (para tratar la tension arterial alta o problemas
cardiacos)

. analogos de somatostatina (como octreotida, se utilizan para tratar una enfermedad rara

caracterizada por una produccion excesiva de hormona de crecimiento)

Su nivel de azlicar en sangre puede aumentar (hiperglucemia) si toma:

. danazol (para tratar la endometriosis)

. anticonceptivos orales (pildora anticonceptiva)

. terapia de sustitucion con hormona tiroidea (para tratar problemas de tiroides)

. hormona de crecimiento humana (para tratar un déficit de hormona de crecimiento)

. diuréticos (para tratar la tension arterial alta o si su cuerpo retiene demasiado liquido)

. simpaticomiméticos (para tratar reacciones alérgicas graves o utilizados en algunos
medicamentos para resfriados)

. corticosteroides (para tratar el asma o enfermedades autoinmunes)

Los betabloqueantes (utilizados para la tension arterial alta, arritmias o angina de pecho) pueden
dificultar el reconocimiento de los signos de alerta de los niveles bajos de azucar en sangre.

Uso de Lyumjev con alcohol

Si bebe alcohol, sus niveles de azlicar en sangre pueden verse aumentados o disminuidos. Por
consiguiente, puede cambiar la cantidad de insulina que necesita. Debe por tanto controlar su nivel de
azlcar en sangre con mas frecuencia de la habitual.
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Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico, enfermero o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento. La cantidad de insulina que necesita generalmente disminuye durante los 3 primeros
meses de embarazo, y aumenta en los 6 meses siguientes. Una vez que haya tenido a su bebé,
probablemente sus requerimientos de insulina volveran a ser los que tenia antes del embarazo.

Durante la lactancia no hay restricciones al tratamiento con Lyumjev. Si se encuentra en periodo de
lactancia puede necesitar ajustar la dosis de insulina o la dieta.

Conduccion y uso de maquinas

Su capacidad de concentracion y reaccion puede verse reducida si usted sufre una hipoglucemia. Por
favor, tenga en cuenta este posible problema, considerando todas las situaciones que pueden ser causa
de riesgo para usted o para otros (p.ej. conducir un coche o usar maquinas). Debe consultar a su
médico sobre la conveniencia de conducir si tiene:

o frecuentes episodios de hipoglucemia

o dificultad para percibir los signos de alerta de una hipoglucemia o no los percibe

Lyumjev Tempo Pen contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como usar Lyumjev Tempo Pen

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o
las indicadas por su médico, farmacéutico o enfermero. En caso de duda, pregunte a su médico,
farmacéutico o enfermero.

Ellos le habran indicado exactamente cuanto Lyumjev debe utilizar, cuando utilizarlo y con qué
frecuencia. También le indicaran la frecuencia con la que debe visitar a su médico.

Para prevenir la posible transmision de enfermedades, cada pluma debe ser utilizada tinicamente por
usted, incluso aunque cambie la aguja.

Debe llevar siempre insulina de repuesto y otro dispositivo de inyeccion para poder utilizarlo en caso
de necesidad.

Si es invidente o tiene vision reducida necesitara la ayuda de una persona para poder ponerse las
inyecciones.

Su médico puede indicarle que utilice Lyumjev asi como una insulina de accion prolongada o
intermedia. Inyéctelas separadamente. Lyumjev no se debe mezclar con ninguna otra insulina.

La pluma Tempo Pen esta disefiada para funcionar con Tempo Smart Button. El producto opcional
adicional Tempo Smart Button es un producto disponible para la pluma Tempo Pen, que puede usarse
para transmitir la informacion relativa a las dosis a una aplicacion mévil. Tempo Pen puede usarse con
o sin Tempo Smart Button acoplado. Para mayor informacion consulte las instrucciones
proporcionadas con Tempo Smart Button y las instrucciones de la aplicacion moévil.

Cuando inyectarse Lyumjev

Lyumjev es una insulina que se administra a la hora de las comidas. Debe utilizar Lyumjev cuando
empiece a comer, o un minuto o dos antes de comer; también tiene la opcion de inyectarse hasta
20 minutos después de empezar la comida.
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Cuéanta insulina utilizar
Su médico determinara la dosis en funcion de su nivel de azlcar en sangre y su peso corporal y le
explicara

Cuanto Lyumjev necesita en cada comida.

Coémo y cuando controlar su nivel de azucar en sangre.

Como cambiar su dosis de insulina en funcion de sus niveles de aziicar en sangre.

Qué debe hacer si hace cambios en su dieta, en el ejercicio que realiza, si esta enfermo o si esta
utilizando otros medicamentos.

Si cambia el tipo de insulina que utiliza, puede que tenga que utilizar una cantidad mayor o
menor que antes. Puede que solo sea asi para la primera inyeccion o puede que requiera un
cambio gradual que dure varias semanas o meses.

No use Lyumjev

Si no tiene la apariencia del agua. Lyumjev debe ser transparente, sin color ni particulas sélidas.
Reviselo cada vez que se inyecte.

Si Lyumjev no se ha conservado correctamente (ver seccion 5 “Conservacion de Lyumjev”).

Si la pluma esta dafiada de alguna manera, no la utilice.

Como preparar la pluma Tempo Pen (por favor, consulte las instrucciones de uso)

En primer lugar lavese las manos.

Lea las instrucciones de como utilizar su pluma precargada de insulina. Siga las instrucciones
con atencion. A continuacion encontrara algunos recordatorios.

Utilice una aguja nueva. (No se incluyen las agujas).

Purgue su pluma Tempo Pen antes de cada uso. Asi se verifica que la insulina salga y que se
eliminen las burbujas de aire de su pluma Tempo Pen. Puede que ain queden algunas pequefias
burbujas de aire en su pluma. Las burbujas pequefias de aire son normales y no afectaran a su
dosis.

El nimero de unidades se muestra en la ventana de dosificacion, compruébelo siempre antes de
inyectarse.

Como inyectarse Lyumjev

Antes de inyectarse, limpie su piel.

Inyéctese bajo la piel (inyeccidon subcutanea), tal y como le ha ensefiado su médico o enfermero.
Después de la inyeccion, deje la aguja en la piel durante 5 segundos para estar seguro de haberse
inyectado la dosis completa. Asegurese de haberse inyectado a 1 cm por lo menos de donde lo
hizo por tltima vez y de que “alterna” los lugares donde se inyecta (parte superior del brazo,
muslo, nalgas o abdomen).

Si no tiene suficiente insulina en la pluma para completar su dosis, apunte cuanto necesita
utilizar ain. Purgue una nueva pluma e inyecte la dosis restante.

Si necesita inyectarse otra insulina al mismo tiempo que Lyumjev, utilice un lugar de inyeccion
diferente.

No se inyecte directamente en una vena.

Después de la inyeccion

Tan pronto haya terminado de inyectarse, desenrosque la aguja de la pluma Tempo Pen
utilizando el protector externo de la aguja. Esto mantendra la esterilidad de la insulina y evitara
pérdidas. También impedira que entre aire en el interior de la pluma y que la aguja se obstruya.
No comparta las agujas. No comparta su pluma. Vuelva a colocar el capuchon en la pluma.
Si no esta seguro de cuanto se ha inyectado revise sus niveles de azlicar en sangre antes de
decidir si necesita otra inyeccion.

Inyecciones posteriores

Cada vez que utilice una pluma Tempo Pen debe utilizar una aguja nueva. Antes de cada
inyeccion, elimine las burbujas de aire. Puede ver cuanta insulina queda sujetando el Tempo Pen
con la aguja apuntando hacia arriba.

Una vez que la pluma Tempo Pen esta vacia, no la use de nuevo.
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Si usa mas Lyumjev del que debe
Si se inyecta demasiado Lyumjev, o no esta seguro de cuanto se ha inyectado, puede tener una bajada
de azucar en sangre. Compruebe su azucar sanguineo.

Si su azucar en sangre esta bajo (hipoglucemia) y se puede tratar a si mismo, tome comprimidos de
glucosa, azlicar o beba una bebida azucarada. Después coma fruta, galletas o un bocadillo, como le
haya indicado su médico o enfermero, y tdbmese un descanso. De esta forma suele poder superarse una
bajada de azlicar en sangre o una sobredosis leve de insulina. Compruebe de nuevo sus niveles de
azucar en sangre después de 15-20 minutos hasta que el azlicar en sangre se estabilice.

Si es incapaz de tratarse a si mismo (hipoglucemia grave) porque se siente demasiado mareado, débil,
confuso, tiene dificultad para hablar, pérdida de la consciencia o tiene una convulsion puede necesitar
tratamiento con glucagon. Se lo puede administrar una persona que sepa como usarlo. Después de ser
tratado con glucagon tome glucosa o azicar. Si no responde al glucagon, debera acudir al hospital o
llamar a los servicios de emergencia. Pida a su médico que le informe sobre el glucagén.

Informe a las personas de su entorno de que tiene diabetes. Digales cuales podrian ser las
consecuencias de una bajada del nivel de azlicar en sangre, incluido el riesgo de perder el
conocimiento.

Inférmeles de que si se queda inconsciente, deben hacer lo siguiente: recostarle de lado para evitar que
se asfixie, buscar asistencia médica inmediatamente y no darle nada de comer ni beber, ya que podria
asfixiarse.

Si olvidé usar Lyumjev

Si olvida utilizar su insulina o utiliza menos de la que debe, o no esta seguro de cuanto se ha
inyectado, su nivel de azlcar en sangre puede llegar a ser muy alto (hiperglucemia). Compruebe su
nivel de aztcar en sangre para decidir si es necesaria una dosis de insulina. Reanude su esquema de
dosificacion habitual en la siguiente comida.

Si interrumpe el tratamiento con Lyumjev
No interrumpa el tratamiento o cambie de insulina a no ser que se lo indique su médico. Si utiliza
menos Lyumjev del que debe, puede tener un nivel alto de azlicar en sangre.

Si un nivel alto de azicar en sangre (hiperglucemia) no se trata adecuadamente, puede ser muy grave y
producir dolor de cabeza, nauseas, vomitos, dolor abdominal, deshidratacion, pérdida del

conocimiento, coma e incluso la muerte (ver seccion 4).

Tres medidas sencillas para reducir el riesgo de hipoglucemia o hiperglucemia son:

o Lleve siempre una pluma de repuesto por si pierde su Tempo Pen o se estropea.
o Lleve siempre consigo algtn distintivo que avise de su condicion de diabético.
o Lleve siempre consigo algo de azucar.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Un bajo nivel de azicar en sangre (hipoglucemia) es muy frecuente con el tratamiento con insulina
(pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas). Puede ser muy grave. Si su nivel de azicar en sangre
baja mucho puede llegar a perder la consciencia. La hipoglucemia grave puede producir una lesion
cerebral y poner en riesgo su vida. Si tiene sintomas de bajo nivel de azucar en sangre, actlie
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inmediatamente para aumentar su nivel de azucar en sangre. Ver seccion 3 “Si usa mas Lyumjev del
que debe”.

Las reacciones alérgicas son frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas). Pueden ser
graves ¢ incluir los siguientes sintomas:

e erupcion por todo el cuerpo e bajada de la tension arterial
e dificultad para respirar o latidos rapidos del corazon
e respiracion silbante e sudor

Si sufre una reaccion alérgica grave (incluyendo un shock anafiléctico) a la insulina o a alguno de
los componentes de Lyumjev, deje de utilizar este medicamento y pongase en contacto con los
servicios médicos de emergencias de inmediato.

Otros efectos adversos incluyen

Frecuentes

Reacciones en la zona de inyeccion. En algunas personas aparece enrojecimiento, dolor, inflamacion o
picor en el lugar de la inyeccion de insulina. Estas reacciones suelen desaparecer entre unos pocos
minutos hasta después de unas semanas sin necesidad de interrumpir Lyumjev. Si tiene reacciones en
la zona de inyeccion, hable con su médico.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

Cambios en la piel en el punto de inyeccion: Si se inyecta insulina con demasiada frecuencia en el
mismo lugar, el tejido graso se puede encoger (lipoatrofia) o hacerse mas grueso (lipohipertrofia). Los
bultos bajo la piel también pueden producirse por la acumulacioén de una proteina denominada
amiloide (amiloidosis cutanea). La insulina puede no funcionar muy bien si se inyecta en una zona
abultada. Cambie el punto de inyeccion para ayudar a evitar estos cambios en la piel.

Otros posibles efectos adversos
Hinchazén en los brazos o tobillos debido a retencion de liquidos (edema), especialmente al principio
del tratamiento con insulina o durante un cambio en sus medicamentos para tratar la diabetes.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V. Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.

Problemas frecuentes de la diabetes

Bajo nivel de azicar en sangre

Un bajo nivel de aztcar en sangre (hipoglucemia) significa que no tiene suficiente aztcar en la sangre.
Esto puede producirse si:

o utiliza demasiado Lyumjev u otra insulina;

se salta o retrasa comidas, o cambia su dieta;

hace ejercicio o trabaja mucho inmediatamente antes o después de una comida;

tiene una infeccion o enfermedad (especialmente diarrea o vomitos);

hay un cambio en sus necesidades de insulina, por ejemplo si pierde peso; o tiene problemas de
rifién o de higado que empeoran.

Ver seccidn “Si usa mas Lyumjev del que debe”.
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Los primeros sintomas de un bajo nivel de azicar en sangre suelen presentarse de forma rapida e
incluyen los siguientes:

cansancio

latidos rapidos del corazon
nerviosismo o temblores
nauseas

dolor de cabeza

sudor frio

Si no esta seguro de reconocer los sintomas de alarma, evite situaciones como conducir un coche, en
las que usted u otras personas pudieran ponerse en peligro si se produjese una hipoglucemia.

Alto nivel de azucar en sangre (hiperglucemia) y cetoacidosis diabética
Hiperglucemia (demasiado azucar en la sangre) significa que los niveles de glucosa en su cuerpo son
demasiado altos. La hiperglucemia puede estar causada por:

° no utilizar su insulina;

. utilizar menos insulina de la que su cuerpo necesita;

. un desequilibrio entre la cantidad de carbohidratos que come y la insulina que utiliza; o
) fiebre, una infeccion o tension emocional.

Los primeros sintomas de una hiperglucemia son;

° sentir mucha sed

. dolor de cabeza

. somnolencia

. aumento en la necesidad de orinar

La hiperglucemia puede terminar en cetoacidosis diabética. Los primeros sintomas se presentan
lentamente, durante muchas horas o varios dias. Entre estos sintomas estan los siguientes:

. nauseas y/o vomitos

dolor abdominal

pulso rapido

respiracion acelerada

cantidades moderadas o grandes de cetonas en la orina. Las cetonas se producen cuando su
organismo utiliza grasa en vez de glucosa para producir energia.

Si tiene cualquiera de estos sintomas y el azlicar alto, consiga asistencia médica inmediatamente.
Ver seccion “Si olvidé usar Lyumjev”.

Enfermedad

Si esta enfermo, especialmente si tiene nauseas o vomitos, la cantidad de insulina que necesita puede
variar. Aunque no esté comiendo como siempre, tiene necesidad de recibir insulina. Higase
controles de orina o sangre, siga las indicaciones que le hayan dado para estos casos e informe a su
médico.

5. Conservacion de Lyumjev Tempo Pen

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y la caja. La
fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Antes del primer uso
Conservar en nevera (entre 2 °C — 8 °C).
No congelar.
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Conservar en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Después del primer uso

No conservar a temperatura superior a 30 °C.
No congelar.

No refrigerar.

La pluma Tempo Pen no se debe conservar con la aguja puesta. Mantenga el capuchdn puesto en la
pluma para protegerlo de la luz.

Desechar después de 28 dias aunque quede parte de la solucion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen solucion inyectable

o El principio activo es insulina lispro. Cada ml de solucion contiene 100 unidades de insulina
lispro. Cada pluma Tempo Pen contiene 300 unidades de insulina lispro en 3 ml de solucion.
. Los demas componentes son metacresol, glicerol, hexahidrato de cloruro de magnesio, dihidrato

de citrato de sodio, treprostinil de sodio, 6xido de zinc, agua para preparaciones inyectables. Se
puede haber usado hidroxido de sodio o acido clorhidrico para ajustar el pH (ver final de la
seccion 2 “Lyumjev Tempo Pen contiene sodio”).

o La pluma Tempo Pen contiene un iman (ver seccion 2, “Advertencias y precauciones”).

Aspecto del producto y contenido del envase
Lyumjev Tempo Pen solucion inyectable es una solucion transparente, incolora, acuosa en pluma
precargada. Cada pluma precargada contiene 300 unidades (3 mililitros).

Se presenta en envases de 5 o en envase multiple formado por 2 envases de 5 plumas precargadas.
Puede que no estén comercializadas todas las presentaciones.

La pluma Lyumjev Tempo Pen es de color gris pardo. El boton de dosificacion es azul con marcas con
relieve alrededor del lado. La etiqueta es azul, verde y blanca. Cada Lyumjev Tempo Pen administra
de 1 a 60 unidades en incrementos de 1 unidad.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Paises Bajos.

Responsable de la fabricacion
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francia.

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacioén de comercializacion:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumun Henepnasn" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.
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Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1 328 5100

Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500

Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.

Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Eesti Norge

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

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00

E\0MGoa Osterreich

OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

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

Espaiia Polska

Dista S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00

France Portugal

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

Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: +39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Fecha de la Gltima revision de este prospecto:

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos: http://www.ema.europa.cu/.
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Instrucciones de Uso

Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen solucion inyectable en pluma precargada
insulina lispro

POR FAVOR LEA ESTAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR

Lea las instrucciones de uso antes de empezar a usar Lyumjev y cada vez que empiece otro Lyumjev
Tempo Pen. Es posible que haya nueva informacion. Esta informacion no reemplaza una conversacion
directa con su profesional sanitario sobre su enfermedad o su tratamiento.

Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen (“pluma’) es una pluma precargada desechable que contiene
3 ml (300 unidades, 100 unidades/ml) de insulina lispro solucion inyectable.

. Su profesional sanitario le indicara cuantas unidades debe usar para su dosis y como se debe
inyectar la dosis de insulina que le han prescrito.

. Puede ponerse mas de 1 dosis con su pluma.

. Cada giro del botdn de dosificacion marca 1 unidad de insulina. Puede ponerse desde 1 a
60 unidades en una Unica inyeccion.

. Si su dosis es mayor de 60 unidades, necesitara administrarse mas de 1 inyeccion. Compruebe

siempre el nimero que se muestra en la ventana de dosificacion para asegurarse de que marco la
dosis correcta.

. Con cada inyeccion el émbolo se mueve solo un poco, por lo que puede que no aprecie el
movimiento. El émbolo alcanzara el final del cartucho inicamente cuando haya utilizado las
300 unidades de la pluma.

La pluma Tempo Pen esté disefiada para funcionar con Tempo Smart Button. Tempo Smart Button es
un producto opcional que se puede acoplar al boton de dosificacion de Tempo Pen y ayuda a transmitir
la informacion relativa a las dosis de Lyumjev desde Tempo Pen a una aplicacion mévil compatible.
Tempo Pen inyecta insulina con o sin Tempo Smart Button acoplado. Su Smart Button debe estar
acoplado a Tempo Pen para registrar o transferir datos relativos a las dosis. Empuje el Smart Button
hacia abajo sobre el boton de dosificacion hasta que escuche un chasquido o note que el Smart Button
encaja en su lugar. Para transmitir datos a la aplicacion movil, siga las instrucciones proporcionadas
con Tempo Smart Button y las instrucciones de la aplicacion moévil.

No comparta su Lyumjev Tempo Pen con otras personas, incluso si se ha cambiado la aguja. No
reutilice o comparta agujas con otras personas. Puede que les transmita una infeccion grave o
que esas personas le transmitan una infeccion grave.

Los invidentes o las personas con dificultades de vision no deben utilizar la pluma sin la ayuda de una
persona entrenada en el uso de la pluma.

Partes de Lyumjev Tempo Pen

Capuchon de la
Pluma Soporte del Cartucho Etiqueta Indicador de Dosis

Clip del Sello de Goma Embolo Cuerpodela Ventana  Boton
Capuchén Pluma de de
Dosificacion Dosifica-
cion
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Partes de la Aguja de la Pluma Boton de Dosificacion
(Agujas No Incluidas)

=5 €

Protector Externo Protector  Aguja  Lengiieta de Papel
de la Aguja Interno
dela
Aguja

Cémo reconocer su Lyumjev Tempo Pen

. Color de la Pluma: Gris pardo
. Boton de Dosificacion:  Azul, con marcas con relieve alrededor del lado
. Etiqueta: Azul, verde y blanca

Materiales necesarios para inyectarse
. Lyumjev Tempo Pen

. Aguja compatible con Tempo Pen (se recomiendan agujas para plumas BD [Becton, Dickinson
and Company])

. Algodén o gasa
Las agujas, el algodon o la gasa no estan incluidos.

Preparando su pluma

. Lave sus manos con agua y jabon.

. Compruebe la pluma para asegurarse de que esta utilizando el tipo correcto de insulina. Esto es
especialmente importante si utiliza mas de 1 tipo de insulina.

. No utilice su pluma pasada la fecha de caducidad impresa en la etiqueta o mas de 28 dias
después de empezar a usar su pluma por primera vez.

. Utilice siempre una nueva aguja para cada inyeccion, para ayudar a prevenir infecciones y la
obstruccion de las agujas.

Paso 1:
. Tire del capuchdn de la pluma.

— No quite la etiqueta de la pluma. i

. Limpie el sello de goma con un algodon. @ _

Paso 2:

. Compruebe la apariencia del liquido en la
pluma.

. Lyumjev debe verse transparente e incoloro.

No lo utilice si su aspecto es turbio,
coloreado, o si tiene particulas o grumos.
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Paso 3:
. Seleccione una nueva aguja.

. Quite la lengitieta de papel del protector
externo de la aguja.

Paso 4:
. Empuje la aguja tapada en linea recta sobre E

la pluma y enrosque la aguja hasta el tope.

Paso 5:
. Retire el protector externo de la aguja. No lo E
tire. p—
| | . ) = O
. Retire el protector interno de la aguja y
deséchelo. Conservar Desechar

Purgando su pluma

Purgar antes de cada inyeccion.
. Purgar su pluma supone eliminar el aire que puede quedar en la aguja y cartucho durante el uso
normal y asegura que la pluma funciona de manera correcta.

. Si no realiza el purgado antes de cada inyeccion, puede recibir demasiada o poca cantidad de
insulina.
Paso 6:
. Para purgar su pluma, gire el boton de

dosificacion para seleccionar 2 unidades.

Paso 7:
. Sujete su pluma con la aguja apuntando hacia

arriba. Dé golpecitos al soporte del cartucho
suavemente para llevar las burbujas de aire
hacia arriba.

Paso 8:
. Contintie sujetando su pluma con la aguja

apuntando hacia arriba. Empuje el boton de

dosificacion hasta que llegue al tope, y
aparezca “0” en la ventana de dosificacion.
Mantenga presionado el botén de dosificacion
y cuente despacio hasta 5.

Debe aparecer insulina en la punta de la aguja.
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— Si no aparece insulina, repita los pasos de
purgado 6 a 8, pero no lo haga mas de
4 veces.

— Si todavia no aparece insulina, cambie la
aguja y repita los pasos de purgado 6 a 8.

Las burbujas de aire pequefias son normales y no
afectaran a su dosis.

Seleccionando su dosis

. Puede administrar desde 1 a 60 unidades en una tnica inyeccion.

. Si su dosis es mayor de 60 unidades, necesitara mas de 1 inyeccion.

— Si necesita ayuda para decidir como dividir su dosis, pregunte a su profesional sanitario.

— Utilice una aguja nueva para cada inyeccion y repita los pasos de purgado.

Paso 9:
. Gire el boton de dosificacion para seleccionar

el nimero de unidades que necesite
inyectarse. El indicador de dosis se debe
alinear con su dosis.

— La pluma marca 1 unidad cada vez.

— El boton de dosificacion hace un clic a
medida que lo gira.

— No marque su dosis contando clics. Podria
marcar una dosis incorrecta. Esto puede
hacer que reciba demasiada insulina o una
cantidad insuficiente de insulina.

— Puede corregir la dosis girando el boton de
dosificacion en cualquier direccion hasta
que la dosis correcta se alinee con el
indicador de dosis.

— Los niimeros pares estan impresos en el
marcador. En el ejemplo de la derecha se
muestran 12 unidades.

Ejemplo: se muestran
12 unidades en la
ventana de
dosificacion

— Los numeros impares, después del Az

numero 1, se muestran como lineas enteras

entre los nimeros. En el ejemplo de la

derecha se muestran 25 unidades. .

Ejemplo: se muestran
. Compruebe siempre el nimero en la 25 unidades en la
ventana de dosificacion para asegurarse de ventana de
que ha marcado la dosis correcta. dosificacién
. La pluma no le permitira marcar mas que el nimero de unidades que queden en la pluma.
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. Si necesita inyectarse un nimero de unidades mayor que las que quedan en la pluma, usted
puede:

— inyectarse la cantidad que queda en su pluma y después usar una nueva pluma para
inyectarse el resto de la dosis,

0
— utilizar una nueva pluma e inyectarse la dosis completa.

. Es normal que vea una pequefia cantidad de insulina en la pluma que no se puede inyectar.

Poniéndose la inyeccion

. Inyéctese su insulina como le haya mostrado su profesional sanitario.
. Cambie (rote) el punto de inyeccion cada vez que se inyecte.
. No intente cambiar su dosis mientras se esté inyectando.

Paso 10:

. Elija un punto de inyeccion.

Lyumjev se inyecta debajo de la piel
(via subcutanea) en la zona del
abdomen, nalgas, muslos o parte
superior de los brazos.

. Limpie su piel con un algodoén, y deje

que el punto de inyeccion se seque antes
de inyectarse su dosis.

Paso 11:

. Inserte la aguja en su piel.

. Presione el boton de dosificacion hasta
el final.

. Contintie presionando el T

botdén de dosificacion y
cuente despacio hasta 5
antes de quitar la aguja.

No intente inyectar su insulina girando el boton
de dosificacion. Girando el boton de
dosificacion la insulina no le sera

administrada.
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Paso 12:
. Extraiga la aguja de su piel.

— La presencia de una gota de insulina en la
punta de la aguja es algo normal. No
afectara a su dosis.

. Compruebe el nimero en la ventana de
dosificacion.

— Sive un “0” en la ventana de dosificacion,
se ha administrado la cantidad total que
marco.

— Sino ve un “0” en la ventana de
dosificacion, no recibio la dosis completa.
No marque la dosis de nuevo. Inserte la
aguja en su piel y termine la inyeccion.

— Si cree que todavia no ha recibido la
cantidad total que marco para la inyeccion,
no comience de nuevo ni repita esa
inyeccion. Compruebe la cantidad de
glucosa en sangre segtn las indicaciones
que le haya proporcionado su profesional
sanitario.

— Si normalmente necesita 2 inyecciones para
administrarse la dosis completa, aseglrese
de que se inyecta por segunda vez.

Con cada inyeccion el émbolo se mueve solo un poco
por lo que puede que no aprecie el movimiento.

Si ve sangre en su piel tras haber extraido la aguja,
presione ligeramente el punto de inyeccion con un
pedazo de gasa o algodon. No frote la zona.
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Después de su inyeccion

Paso 13:

Coloque nuevamente con cuidado el protector
externo de la aguja.

Paso 14:

Desenrosque la aguja tapada y deséchela segun N
se describe mas abajo (ver la seccion
Eliminacion de plumas y agujas).

No conserve la pluma con la aguja puesta a fin 7:{
de evitar fugas, que la aguja se obstruya, y que Y
entre aire en la pluma.

Paso 15:

Vuelva a poner el capuchon de la pluma
alineando el clip del capuchén con el indicador
de dosis y empujando recto.

Eliminacion de plumas y agujas

Deposite las agujas usadas en un contenedor para objetos punzantes o un contenedor de plastico
duro provisto de cierre de seguridad. No tire las agujas directamente en el contenedor de basura
doméstica.

No recicle el contenedor lleno de objetos punzantes.

Consulte a su profesional sanitario sobre las opciones existentes para desechar adecuadamente
la pluma y el contenedor para objetos punzantes.

Las indicaciones sobre el manejo de agujas no pretenden sustituir las normas locales,
institucionales ni las dadas por los profesionales sanitarios.

Solucién de problemas

Si no puede retirar el capuchoén de la pluma, gire suavemente el capuchon de un lado a otro, y
luego tire del capuchon hacia fuera.

Si es dificil presionar el botdn dosificador:
sera mas facil inyectar si presiona el boton dosificador mas despacio.
su aguja puede estar atascada. Ponga una aguja nueva y purgue la pluma.

puede entrar polvo, restos de comida o liquido dentro de la pluma. Tire la pluma y consiga una
nueva. Para ello puede ser necesario conseguir una receta de su médico.

Si tiene alguna pregunta o algun problema con Lyumjev 100 unidades/ml Tempo Pen, consulte con su
profesional sanitario o contacte con Lilly en Espaiia.

Fecha de la ultima revision de este documento:
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Prospecto: informacion para el usuario

Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen solucién inyectable en pluma precargada
insulina lispro

Cada KwikPen administra de 1 a 60 unidades en incrementos de 1 unidad.

' Este medicamento esté sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque

contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen
Coémo usar Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen

Posibles efectos adversos

Conservacion de Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen

Contenido del envase e informacion adicional

A

1. Qué es Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen y para qué se utiliza

Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen solucion inyectable en pluma precargada contiene el principio
activo insulina lispro. Lyumjev se emplea para tratar la diabetes en adultos. Es una insulina que se
administra a la hora de las comidas que actia mas rdpidamente que otros medicamentos que contienen
insulina lispro. Lyumjev tiene componentes que aceleran la absorcion de la insulina lispro por el
organismo.

La diabetes es una enfermedad en la que el cuerpo no produce suficiente insulina o no utiliza la
insulina de manera eficaz, lo que produce efectos tales como altos niveles de azucar en sangre.
Lyumjev es una insulina que se utiliza en el tratamiento de la diabetes controlando asi el aztcar en
sangre. El tratamiento eficaz de la diabetes, con un buen control del azicar en sangre, previene
complicaciones a largo plazo de su diabetes.

El tratamiento con Lyumjev ayuda a controlar el azlicar en sangre a largo plazo y previene
complicaciones de su diabetes. Lyumjev alcanza su efecto maximo entre 1 y 3 horas después de la
inyeccion y el efecto dura hasta 5 horas. Debe utilizar Lyumjev cuando empiece a comer, o hasta
20 minutos después del inicio de la comida.

Puede que su médico le recomiende utilizar Lyumjev ademas de una insulina de accion prolongada o
intermedia. No cambie su insulina a menos que su médico se lo indique.

La pluma Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen es una pluma precargada desechable que contiene 3 ml
(600 unidades, 200 unidades/ml) de insulina lispro. Una pluma KwikPen contiene multiples dosis de
insulina. La pluma KwikPen marca 1 unidad cada vez. El nimero de unidades se muestra en la
ventana de dosificacion, compruébelo siempre antes de su inyeccién. Puede inyectar desde 1 a
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60 unidades en una unica inyeccion. Si su dosis es mayor de 60 unidades, necesitara administrarse
mas de una inyeccion.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen

NO use Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen

o si cree que su nivel de azlcar en sangre esta bajando (hipoglucemia). Mas adelante, en este
prospecto se indica como actuar ante un bajo nivel de azicar en sangre (ver seccion 3 “Si usa
mas Lyumjev del que debe”).

o si es alérgico a la insulina lispro o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones

. Lyumjev 200 unidades/ml solucion inyectable en pluma precargada (KwikPen) se debe
inyectar EXCLUSIVAMENTE con esta pluma precargada. No transfiera la insulina lispro
desde su Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen a una jeringa. Las marcas de la jeringa de
insulina no indicaran la dosis correcta. Se puede producir una sobredosis grave, causando un
nivel bajo de aztcar en sangre lo que puede poner su vida en peligro. No transfiera insulina
desde su Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen a otros dispositivos de administracion de insulina
como bombas de perfusion de insulina.

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de usar Lyumjev.
Si tiene dificultades de vision necesitara la ayuda de una persona entrenada para poner inyecciones.

. Bajo nivel de aziicar en sangre (hipoglucemia).

Un nivel bajo de azlcar en sangre puede ser grave y una hipoglucemia no tratada puede incluso
provocar la muerte.

Lyumjev comienza a bajar el aziicar en sangre mas rapido que otras insulinas que se administran a la
hora de las comidas. Si sufre una hipoglucemia, puede que lo note pronto tras una inyeccion de
Lyumjev. Si tiene hipoglucemia a menudo o tiene dificultad para reconocer los sintomas, por favor
coméntelo con su médico o enfermero. Si sus niveles de azlicar en sangre estin bien controlados con
su terapia actual de insulina o en caso de tener diabetes de larga duracion, puede que no perciba los
sintomas de alerta que le avisan de que el azicar en sangre le esta bajando demasiado. Mas adelante,
en este prospecto, se enumeran los sintomas de alerta. Para mas informacion sobre sintomas, por favor
consulte “Problemas frecuentes de la diabetes”.

Debe organizar cuidadosamente cuando debe comer, cuando hacer ejercicio y hasta qué punto puede
hacerlo. También debe vigilar estrictamente sus niveles de azlicar en sangre haciéndose controles de
azlcar en sangre con frecuencia.

Hacer cambios en el tipo de insulina que utiliza puede producir que su azicar en sangre aumente o
disminuya demasiado.

Puede que sea necesario aumentar la frecuencia de los controles del azucar en sangre si hay riesgo de
que tenga bajos niveles de azucar en sangre. Es posible que su médico considere necesario hacer
cambios en las dosis de otros medicamentos que utilice para tratar su diabetes.

. Alto nivel de azicar en sangre (hiperglucemia).

La interrupcion de la administracion de insulina o no utilizar insulina suficiente podria producir un
nivel de azlcar en sangre alto (hiperglucemia) y cetoacidosis diabética, graves trastornos que pueden
incluso provocar la muerte. Para mas informacion sobre sintomas, por favor consulte “Problemas
frecuentes de la diabetes”.

. Si combina su tratamiento con insulina con un tipo de medicamentos para la diabetes llamados
tiazolidinadionas o glitazonas, tales como pioglitazona, informe a su médico lo antes posible si
tiene signos de insuficiencia cardiaca tales como dificultad anormal para respirar, aumento
rapido de peso o inflamacion localizada producida por retencion de liquidos (edema).
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o Si sufre una reaccion alérgica grave a la insulina o a alguno de los componentes de Lyumjev,
suspenda el uso de este medicamento y pongase en contacto con el servicio médico de urgencias
de inmediato.

. Compruebe siempre el nombre y tipo de insulina que aparece en el envase y la etiqueta cuando
la obtenga en su farmacia. Asegurese de que se lleva el Lyumjev que le ha recetado su médico.
o Guarde la caja o apunte en una nota el nimero de lote que aparece en la caja. De esta forma, si

sufre un efecto adverso, puede proporcionar ese nimero cuando notifique el efecto adverso, ver
“Comunicacion de efectos adversos”.

. Utilice siempre una nueva aguja en cada inyeccion para prevenir infecciones y la obstruccion de
las agujas. Si se obstruye la aguja, sustitilyala por una nueva aguja.

. Cambios en la piel en el punto de inyeccion.

Se debe rotar el punto de inyeccion para evitar cambios en la piel, como bultos bajo la piel. La insulina
puede no funcionar muy bien si se inyecta en una zona abultada (ver Cémo usar Lyumjev

200 unidades/ml KwikPen). Pongase en contacto con su médico si actualmente esta inyectandose en
una zona abultada, antes de comenzar a inyectarse en una zona distinta. Su médico puede indicarle que
compruebe sus niveles de azicar en sangre mas de cerca, y que ajuste la insulina o la dosis de sus otras
medicaciones antidiabéticas.

Niiios y adolescentes
Este medicamento no se debe utilizar en nifios o adolescentes, dado que no hay experiencia en el uso
de este medicamento en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Otros medicamentos y Lyumjev

Informe a su médico, enfermero o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera
tener que tomar cualquier otro medicamento. Algunos medicamentos afectan a su nivel de azlicar en
sangre, con la consiguiente necesidad de cambiar su dosis de insulina.

Su nivel de aztcar en sangre puede disminuir (hipoglucemia) si toma:

. otros medicamentos para la diabetes (orales e inyectables)

. antibioticos de tipo sulfonamidas (para tratar infecciones)

. acido acetilsalicilico (para aliviar el dolor y bajar la fiebre leve, y para prevenir la formacion de
coagulos en la sangre)

. algunos antidepresivos (inhibidores de la monoamino oxidasa o inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina)

. algunos inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (IECA) (por ejemplo captopril,
enalapril) (para tratar ciertos problemas cardiacos o la tension arterial alta)

. bloqueantes del receptor de angiotensina Il (para tratar la tension arterial alta o problemas
cardiacos)

. analogos de somatostatina (como octreotida, se utilizan para tratar una enfermedad rara

caracterizada por una produccion excesiva de hormona de crecimiento)

Su nivel de azicar en sangre puede aumentar (hiperglucemia) si toma:

. danazol (para tratar la endometriosis)

. anticonceptivos orales (pildora anticonceptiva)

. terapia de sustitucién con hormona tiroidea (para tratar problemas de tiroides)

. hormona de crecimiento humana (para tratar un déficit de hormona de crecimiento)

. diuréticos (para tratar la tension arterial alta o si su cuerpo retiene demasiado liquido)

. simpaticomiméticos (para tratar reacciones alérgicas graves o utilizados en algunos
medicamentos para resfriados)

] corticosteroides (para tratar el asma o enfermedades autoinmunes)

Los betabloqueantes (utilizados para la tension arterial alta, arritmias o angina de pecho) pueden
dificultar el reconocimiento de los signos de alerta de los niveles bajos de azucar en sangre.
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Uso de Lyumjev con alcohol

Si bebe alcohol, sus niveles de azlicar en sangre pueden verse aumentados o disminuidos. Por
consiguiente, puede cambiar la cantidad de insulina que necesita. Debe por tanto controlar su nivel de
azlcar en sangre con mas frecuencia de la habitual.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico, enfermero o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento. La cantidad de insulina que necesita generalmente disminuye durante los 3 primeros
meses de embarazo, y aumenta en los 6 meses siguientes. Una vez que haya tenido a su bebé,
probablemente sus requerimientos de insulina volveran a ser los que tenia antes del embarazo.

Durante la lactancia no hay restricciones al tratamiento con Lyumjev. Si se encuentra en periodo de
lactancia puede necesitar ajustar la dosis de insulina o la dieta.

Conduccion y uso de maquinas

Su capacidad de concentracion y reaccion puede verse reducida si usted sufre una hipoglucemia. Por
favor, tenga en cuenta este posible problema, considerando todas las situaciones que pueden ser causa
de riesgo para usted o para otros (p.ej. conducir un coche o usar maquinas). Debe consultar a su
médico sobre la conveniencia de conducir si tiene:

o frecuentes episodios de hipoglucemia

o dificultad para percibir los signos de alerta de una hipoglucemia o no los percibe

Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como usar Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o
las indicadas por su médico, farmacéutico o enfermero. En caso de duda, pregunte a su médico,
farmacéutico o enfermero.

Ellos le habran indicado exactamente cuanto Lyumjev debe utilizar, cuando utilizarlo y con qué
frecuencia. También le indicaran la frecuencia con la que debe visitar a su médico.

Para prevenir la posible transmisioén de enfermedades, cada pluma debe ser utilizada tnicamente por
usted, incluso aunque cambie la aguja.

No use Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen solucion inyectable en una bomba de perfusion de
insulina.

Debe llevar siempre insulina de repuesto y otro dispositivo de inyeccion para poder utilizarlo en caso
de necesidad.

Si es invidente o tiene vision reducida necesitara la ayuda de una persona para poder ponerse las
inyecciones.

Su médico puede indicarle que utilice Lyumjev asi como una insulina de accion prolongada o
intermedia. Inyéctelas separadamente. Lyumjev no se debe mezclar con ninguna otra insulina.

Cuando inyectarse Lyumjev

Lyumjev es una insulina que se administra a la hora de las comidas. Debe utilizar Lyumjev cuando
empiece a comer, o un minuto o dos antes de comer; también tiene la opcion de inyectarse hasta
20 minutos después de empezar la comida.
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Cuéanta insulina utilizar
Su médico determinara la dosis en funcion de su nivel de azicar en sangre y su peso corporal y le
explicara

Cuanto Lyumjev necesita en cada comida.

Coémo y cuando controlar su nivel de azucar en sangre.

Como cambiar su dosis de insulina en funcion de sus niveles de azlicar en sangre.

Qué debe hacer si hace cambios en su dieta, en el ejercicio que realiza, si esta enfermo o si esta
utilizando otros medicamentos.

Si cambia el tipo de insulina que utiliza, puede que tenga que utilizar una cantidad mayor o
menor que antes. Puede que solo sea asi para la primera inyeccion o puede que requiera un
cambio gradual que dure varias semanas o0 meses.

No use Lyumjev

Si no tiene la apariencia del agua. Lyumjev debe ser transparente, sin color ni particulas solidas.
Reviselo cada vez que se inyecte.

Si Lyumjev no se ha conservado correctamente (ver seccion 5 “Conservacion de Lyumjev 200
unidades/ml KwikPen”).

Si la pluma esta dafiada de alguna manera, no la utilice.

Cémo preparar la pluma Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen (por favor, consulte las
instrucciones de uso)

En primer lugar lavese las manos.

Lea las instrucciones de como utilizar su pluma precargada de insulina. Siga las instrucciones
con atencion. A continuacion encontrara algunos recordatorios.

Utilice una aguja nueva. (No se incluyen las agujas).

Purgue su pluma Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen antes de cada uso. Asi se verifica que la
insulina salga y que se eliminen las burbujas de aire de su pluma Lyumjev 200 unidades/ml
KwikPen. Puede que atin queden algunas pequefias burbujas de aire en su pluma. Las burbujas
pequeiias de aire son normales y no afectaran a su dosis.

El nimero de unidades se muestra en la ventana de dosificacion, compruébelo siempre antes de
inyectarse.

Coémo inyectarse Lyumjev

Antes de inyectarse, limpie su piel.

Inyéctese bajo la piel (inyeccidon subcutanea), tal y como le ha ensefiado su médico o enfermero.
Después de la inyeccion, deje la aguja en la piel durante 5 segundos para estar seguro de haberse
inyectado la dosis completa. Asegurese de haberse inyectado a 1 cm por lo menos de donde lo
hizo por ultima vez y de que “alterna” los lugares donde se inyecta (parte superior del brazo,
muslo, nalgas o abdomen).

Si no tiene suficiente insulina en la pluma para completar su dosis, apunte cuanto necesita
utilizar ain. Purgue una nueva pluma e inyecte la dosis restante.

Si necesita inyectarse otra insulina al mismo tiempo que Lyumjev, utilice un lugar de inyeccion
diferente.

No se inyecte directamente en una vena.

Después de la inyeccion

Tan pronto haya terminado de inyectarse, desenrosque la aguja de la pluma Lyumjev

200 unidades/ml KwikPen utilizando el protector externo de la aguja. Esto mantendra la
esterilidad de la insulina y evitara pérdidas. También impedira que entre aire en el interior de la
pluma y que la aguja se obstruya. No comparta las agujas. No comparta su pluma. Vuelva a
colocar el capuchon en la pluma.

Si no esta seguro de cuanto se ha inyectado revise sus niveles de azlicar en sangre antes de
decidir si necesita otra inyeccion.
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Inyecciones posteriores

o Cada vez que utilice una pluma Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen debe utilizar una aguja
nueva. Antes de cada inyeccion, elimine las burbujas de aire. Puede ver cuédnta insulina queda
sujetando la pluma Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen con la aguja apuntando hacia arriba.

o Una vez que la pluma Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen esta vacia, no la use de nuevo.

Si usa mas Lyumjev del que debe
Si se inyecta demasiado Lyumjev, o no esta seguro de cuanto se ha inyectado, puede tener una bajada
de aztcar en sangre. Compruebe su azicar sanguineo.

Si su azucar en sangre esta bajo (hipoglucemia) y se puede tratar a si mismo, tome comprimidos de
glucosa, azlicar o beba una bebida azucarada. Después coma fruta, galletas o un bocadillo, como le
haya indicado su médico o enfermero, y tomese un descanso. De esta forma suele poder superarse una
bajada de azlicar en sangre o una sobredosis leve de insulina. Compruebe de nuevo sus niveles de
azucar en sangre después de 15-20 minutos hasta que el azlicar en sangre se estabilice.

Si es incapaz de tratarse a si mismo (hipoglucemia grave) porque se siente demasiado mareado, débil,
confuso, tiene dificultad para hablar, pérdida de la consciencia o tiene una convulsion puede necesitar
tratamiento con glucagon. Se lo puede administrar una persona que sepa como usarlo. Después de ser
tratado con glucagon tome glucosa o azicar. Si no responde al glucagon, debera acudir al hospital o
llamar a los servicios de emergencia. Pida a su médico que le informe sobre el glucagon.

Informe a las personas de su entorno de que tiene diabetes. Digales cuéles podrian ser las
consecuencias de una bajada del nivel de azlicar en sangre, incluido el riesgo de perder el
conocimiento.

Inférmeles de que si se queda inconsciente, deben hacer lo siguiente: recostarle de lado para evitar que
se asfixie, buscar asistencia médica inmediatamente y no darle nada de comer ni beber, ya que podria
asfixiarse.

Si olvidé usar Lyumjev

Si olvida utilizar su insulina o utiliza menos de la que debe, o no esta seguro de cuanto se ha
inyectado, su nivel de azlcar en sangre puede llegar a ser muy alto (hiperglucemia). Compruebe su
nivel de aztcar en sangre para decidir si es necesaria una dosis de insulina. Reanude su esquema de
dosificacion habitual en la siguiente comida.

Si interrumpe el tratamiento con Lyumjev
No interrumpa el tratamiento o cambie de insulina a no ser que se lo indique su médico. Si utiliza
menos Lyumjev del que debe, puede tener un nivel alto de azlicar en sangre.

Si un nivel alto de aztcar en sangre (hiperglucemia) no se trata adecuadamente, puede ser muy grave y
producir dolor de cabeza, nauseas, vomitos, dolor abdominal, deshidratacion, pérdida del

conocimiento, coma e incluso la muerte (ver seccion 4).

Tres sencillas medidas para reducir el riesgo de hipoglucemia o hiperglucemia son:

o Lleve siempre una pluma de repuesto por si pierde su Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen o se
estropea.

o Lleve siempre consigo algtn distintivo que avise de su condicion de diabético.

o Lleve siempre consigo algo de azucar.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.
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4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Un bajo nivel de azucar en sangre (hipoglucemia) es muy frecuente con el tratamiento con insulina
(pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas). Puede ser muy grave. Si su nivel de azlicar en sangre
baja mucho puede llegar a perder la consciencia. La hipoglucemia grave puede producir una lesion
cerebral y poner en riesgo su vida. Si tiene sintomas de bajo nivel de azucar en sangre, actlie
inmediatamente para aumentar su nivel de azicar en sangre. Ver seccion 3 “Si usa mas Lyumjev del
que debe”.

Las reacciones alérgicas son frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas). Pueden ser
graves e incluir los siguientes sintomas:

o erupcion por todo el cuerpo o bajada de la tension arterial
o dificultad para respirar . latidos rapidos del corazon
o respiracion silbante o sudor

Si sufre una reaccion alérgica grave (incluyendo un shock anafilactico) a la insulina o a alguno de
los componentes de Lyumjev, deje de utilizar este medicamento y pongase en contacto con los
servicios médicos de emergencias de inmediato.

Otros efectos adversos incluyen

Frecuentes

Reacciones en la zona de inyeccion. En algunas personas aparece enrojecimiento, dolor, inflamacién o
picor en el lugar de la inyeccion de insulina. Estas reacciones suelen desaparecer entre unos pocos
minutos hasta después de unas semanas sin necesidad de interrumpir Lyumjev. Si tiene reacciones en
la zona de inyeccion, hable con su médico.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

Cambios en la piel en el punto de inyeccion: Si se inyecta insulina con demasiada frecuencia en el
mismo lugar, el tejido graso se puede encoger (lipoatrofia) o hacerse mas grueso (lipohipertrofia). Los
bultos bajo la piel también pueden producirse por la acumulacioén de una proteina denominada
amiloide (amiloidosis cutanea). La insulina puede no funcionar muy bien si se inyecta en una zona
abultada. Cambie el punto de inyeccion para ayudar a evitar estos cambios en la piel.

Otros posibles efectos adversos
Hinchazon en los brazos o tobillos debido a retencion de liquidos (edema), especialmente al principio
del tratamiento con insulina o durante un cambio en sus medicamentos para tratar la diabetes.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V. Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre la
seguridad de este medicamento.

Problemas frecuentes de la diabetes
Bajo nivel de aziicar en sangre

Un bajo nivel de aztcar en sangre (hipoglucemia) significa que no tiene suficiente aztcar en la sangre.
Esto puede producirse si:

o utiliza demasiado Lyumjev u otra insulina;
. se salta o retrasa comidas, o cambia su dieta;
o hace ejercicio o trabaja mucho inmediatamente antes o después de una comida;
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o tiene una infeccion o enfermedad (especialmente diarrea o vomitos);

o hay un cambio en sus necesidades de insulina, por ejemplo si pierde peso; o tiene problemas de
rifién o de higado que empeoran.

Ver seccion “Si usa mas Lyumjev del que debe”.

Los primeros sintomas de un bajo nivel de azicar en sangre suelen presentarse de forma rapida e
incluyen los siguientes:

cansancio

latidos rapidos del corazon
nerviosismo o temblores
nauseas

dolor de cabeza

sudor frio

Si no esta seguro de reconocer los sintomas de alarma, evite situaciones como conducir un coche, en
las que usted u otras personas pudieran ponerse en peligro si se produjese una hipoglucemia.

Alto nivel de azucar en sangre (hiperglucemia) y cetoacidosis diabética
Hiperglucemia (demasiado azucar en la sangre) significa que los niveles de glucosa en su cuerpo son
demasiado altos. La hiperglucemia puede estar causada por:

. no utilizar su insulina;

. utilizar menos insulina de la que su cuerpo necesita;

. un desequilibrio entre la cantidad de carbohidratos que come y la insulina que utiliza; o
° fiebre, una infeccion o tensién emocional.

Los primeros sintomas de una hiperglucemia son;

° sentir mucha sed

° dolor de cabeza

. somnolencia

. aumento en la necesidad de orinar

La hiperglucemia puede terminar en cetoacidosis diabética. Los primeros sintomas se presentan
lentamente, durante muchas horas o varios dias. Entre estos sintomas estan los siguientes:

. nauseas y/o vomitos

dolor abdominal

pulso rapido

respiracion acelerada

cantidades moderadas o grandes de cetonas en la orina. Las cetonas se producen cuando su
organismo utiliza grasa en vez de glucosa para producir energia.

Si tiene cualquiera de estos sintomas y el azlcar alto, consiga asistencia médica inmediatamente.
Ver seccion “Si olvidé usar Lyumjev”.

Enfermedad

Si estd enfermo, especialmente si tiene nauseas o vomitos, la cantidad de insulina que necesita puede
variar. Aunque no esté comiendo como siempre, tiene necesidad de recibir insulina. Hagase
controles de orina o sangre, siga las indicaciones que le hayan dado para estos casos ¢ informe a su
médico.

5. Conservacion de Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y la caja. La
fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Antes del primer uso
Conservar en nevera (entre 2 °C - 8 °C).
No congelar.

Después del primer uso

No conservar a temperatura superior a 30 °C.
No congelar.

No refrigerar.

La pluma Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen no se debe conservar con la aguja puesta. Mantenga el
capuchon puesto en la pluma para protegerlo de la luz.
Desechar después de 28 dias aunque quede parte de la solucién.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudard a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen solucion inyectable

- El principio activo es insulina lispro. Cada ml de solucioén contiene 200 unidades de insulina
lispro. Cada pluma Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen contiene 600 unidades de insulina lispro
en 3 ml de solucion.

- Los demés componentes son metacresol, glicerol, hexahidrato de cloruro de magnesio, dihidrato
de citrato de sodio, treprostinil de sodio, 6xido de zinc, agua para preparaciones inyectables. Se
puede haber usado hidroxido de sodio o acido clorhidrico para ajustar el pH (ver final de la
seccion 2 “Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen contiene sodio”).

Aspecto del producto y contenido del envase

Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen solucion inyectable es una solucion transparente, incolora, acuosa
en pluma precargada. Cada pluma precargada contiene 600 unidades (3 mililitros). Se presenta en
envases de 2 0 5 0 en envase multiple de 10 plumas precargadas (2 envases de 5 plumas precargadas).
Puede que no estén comercializadas todas las presentaciones.

La pluma Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen es de color gris pardo. El boton de dosificacion es de
color gris pardo con marcas con relieve en el lado. La etiqueta es blanca con una barra de color azul y
un disefio de cuadros. En la caja y la etiqueta la concentracion de insulina aparece resaltada en un

recuadro de fondo amarillo.

La etiqueta amarilla de advertencia en el soporte del cartucho le recuerda que debe “Usar solo en esta
pluma, de lo contrario se puede producir sobredosis grave”.

Cada Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen administra de 1 a 60 unidades en incrementos de 1 unidad.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Paises Bajos.

Responsable de la fabricacion
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francia.
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Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TI1 "Enu JIunu Henepaaun" b.B. - Bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

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

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

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

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

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

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

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111
Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB
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Tnh: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Fecha de la Gltima revision de este prospecto:

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos: http://www.ema.europa.cu/.
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Instrucciones de Uso

Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen solucién inyectable en pluma precargada
insulina lispro

POR FAVOR LEA ESTAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR

A USAR SOLO EN ESTA PLUMA, DE LO CONTRARIO
SE PUEDE PRODUCIR SOBREDOSIS GRAVE

Lea las instrucciones de uso antes de empezar a usar Lyumjev y cada vez que empiece otro Lyumjev
KwikPen. Es posible que haya nueva informacion. Esta informacion no reemplaza una conversacion
directa con su profesional sanitario sobre su enfermedad o su tratamiento.

No comparta su Lyumjev KwikPen con otras personas, incluso si se ha cambiado la aguja. No
reutilice o comparta agujas con otras personas. Puede que les transmita una infeccién grave o
que esas personas le transmitan una infeccion grave.

Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen (“pluma”) es una pluma precargada desechable que contiene 3 ml
(600 unidades, 200 unidades/ml) de insulina lispro solucion inyectable.

. Su profesional sanitario le indicara cuantas unidades debe usar para su dosis y como se debe
inyectar la dosis de insulina que le han prescrito.

. Puede ponerse mas de 1 dosis con su pluma.

. Cada giro del botdn de dosificacion marca 1 unidad de insulina. Puede ponerse desde 1 a
60 unidades en una Unica inyeccion.

. Si su dosis es mayor de 60 unidades, necesitara administrarse mas de 1 inyeccion. Compruebe

siempre el nimero que se muestra en la ventana de dosificacion para asegurarse de que marco la
dosis correcta.

. Con cada inyeccion el émbolo se mueve solo un poco, por lo que puede que no aprecie el
movimiento. El émbolo alcanzara el final del cartucho tinicamente cuando haya utilizado las
600 unidades de la pluma.

Esta pluma esta disefiada para permitir que se administre mas dosis que otras plumas que puede
haber usado en otras ocasiones. Marque su dosis habitual segiin las instrucciones de su
profesional sanitario.

Lyumjev KwikPen esta disponible en dos presentaciones, 100 unidades/ml y 200 unidades/ml.
Inyéctese Lyumjev 200 unidades/ml solo con su pluma. No transfiera insulina desde su pluma a
otro dispositivo de administracion de insulina. Las jeringas y bombas de insulina no dosificaran
200 unidades/ml de insulina correctamente. Se puede producir una sobredosis grave,
produciendo niveles muy bajos de aziicar en sangre lo que puede poner su vida en peligro.

Los invidentes o las personas con dificultades de vision no deben utilizar la pluma sin la ayuda de
una persona entrenada en el uso de la pluma.
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Partes de Lyumjev KwikPen

Capuchon de la
Pluma Soporte del Cartucho Etiqueta Indicador de Dosis
| |
. | Bl
N By 3
| [
Clip del Sello de Goma Embolo Cuerpo Ventana Boton de
Capuchon de la de Dosificacion
Pluma Dosifica-
cion
Partes de la Aguja de la Pluma Boton de
(Agujas No Incluidas) Dosificacion
| N
Protector Externo Protector Aguja Lengiieta de Papel
de la Aguja Interno de
la Aguja

Como reconocer su Lyumjev KwikPen
*  Color de la pluma: Gris pardo

*  Botdn de Dosificacion: Gris pardo, con marcas con relieve en el lado

* FEtiqueta: Blanca con una barra de color azul y un disefio de cuadros. Advertencia amarilla en el
soporte del cartucho.

Materiales necesarios para inyectarse
. Lyumjev KwikPen

. Aguja compatible con KwikPen (se recomiendan agujas para plumas BD [Becton, Dickinson
and Company])

. Algodoén o gasa

Preparando su pluma

. Lave sus manos con agua y jabon.

. Compruebe la pluma para asegurarse de que esté utilizando el tipo correcto de insulina. Esto es
especialmente importante si utiliza mas de 1 tipo de insulina.

. No utilice su pluma pasada la fecha de caducidad impresa en la etiqueta o mas de 28 dias
después de empezar a usar su pluma por primera vez.

. Utilice siempre una nueva aguja para cada inyeccion, para ayudar a prevenir infecciones y la
obstruccion de las agujas.
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Paso 1: N
. Tire del capuchon de la pluma.

— No quite la etiqueta de la pluma.

( | @=
. Limpie el sello de goma con un algodon.
A USAR SOLO EN ESTA PLUMA, DE LO CONTRARIO
SE PUEDE PRODUCIR SOBREDOSIS GRAVE
Paso 2:
. Compruebe la apariencia del liquido en la
pluma.
. Lyumjev debe verse transparente e incoloro.

No lo utilice si su aspecto es turbio,
coloreado, o si tiene particulas o grumos.

Paso 3:
. Seleccione una nueva aguja.

. Quite la lengiieta de papel del protector
externo de la aguja.

Paso 4:
. Empuje la aguja tapada en linea recta sobre

la pluma y enrosque la aguja hasta el tope. : =
A\

Paso 5:

. Retire el protector externo de la aguja. No lo
et Y —

. Retire el protector interno de la aguja 'y C@:D Iw'.
deséchelo. Conservar Desechar

Purgando su pluma

Purgar antes de cada inyeccion.
. Purgar su pluma supone eliminar el aire que puede quedar en la aguja y cartucho durante el uso
normal y asegura que la pluma funciona de manera correcta.

. Si no realiza el purgado antes de cada inyeccion, puede recibir demasiada o poca cantidad de
insulina.

Paso 6:
. Para purgar su pluma, gire el boton de

dosificacion para seleccionar 2 unidades.
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Paso 7:
. Sujete su pluma con la aguja apuntando hacia

arriba. Dé golpecitos al soporte del cartucho
suavemente para llevar las burbujas de aire

hacia arriba.

Paso 8:
. Continue sujetando su pluma con la aguja

apuntando hacia arriba. Empuje el botdn de
dosificacion hasta que llegue al tope, y
aparezca “0” en la ventana de dosificacion.
Mantenga presionado el boton de dosificacion
y cuente despacio hasta 5.

Debe aparecer insulina en la punta de la aguja.

— Si no aparece insulina, repita los pasos de
purgado 6 a 8, pero no lo haga mas de

8 veces.

— Si todavia no aparece insulina, cambie la

aguja y repita los pasos de purgado 6 a 8.

Las burbujas de aire pequenas son normales y no
afectaran a su dosis.

Seleccionando su dosis
Esta pluma ha sido disefiada para administrar la dosis que se muestra en la ventana de

dosificacion. Marque su dosis habitual tal y como le ha indicado su profesional sanitario.
. Puede administrar desde 1 a 60 unidades en una tinica inyeccion.

. Si su dosis es mayor de 60 unidades, necesitara mas de 1 inyeccion.

- Si necesita ayuda para decidir como dividir su dosis, pregunte a su profesional sanitario.

- Utilice una aguja nueva para cada inyeccidn y repita los pasos de purgado.
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Paso 9:
. Gire el boton de dosificacion para seleccionar

el nimero de unidades que necesite
inyectarse. El indicador de dosis se debe
alinear con su dosis.

— La pluma marca 1 unidad cada vez.

— El boton de dosificacion hace un clic a
medida que lo gira.

— No marque su dosis contando clics. Podria ]
marcar una dosis incorrecta. Esto puede 12 ]
hacer que reciba demasiada insulina o una ]
cantidad insuficiente de insulina. =

— Puede corregir la dosis girando el botén Ejemplo: se

muestran

de dosificacion en cualquier direccion

hasta que la dosis correcta se alinee con el 12 unidades en la

o . ventana de
indicador de dosis. ) -
dosificacion
— Los niimeros pares estan impresos en el
marcador. En el ejemplo de la derecha se
muestran 12 unidades. —
— 2 —4 ]
— Los numeros impares, después del L Tl 86 E
numero 1, se muestran como lineas .
enteras entre los nimeros. En el ejemplo . )
] Ejemplo: se
de la derecha se muestran 25 unidades.
muestran
. Compruebe siempre el nimero en la 25 unidades en la
ventana de dosificacion para asegurarse de ventana de
que ha marcado la dosis correcta. dosificacion
. La pluma no le permitira marcar mas que el numero de unidades que queden en la pluma.
. Si necesita inyectarse un nimero de unidades mayor que las que quedan en la pluma, usted

puede:

— inyectarse la cantidad que queda en su pluma y después usar una nueva pluma para
inyectarse el resto de la dosis,

)
— utilizar una nueva pluma e inyectarse la dosis completa.

. Es normal que vea una pequefia cantidad de insulina en la pluma que no se puede inyectar. No
la transfiera a una jeringa. Se puede producir sobredosis grave.

Poniéndose la inyeccion
. Inyéctese su insulina como le haya mostrado su profesional sanitario.

. Cambie (rote) el punto de inyeccidén cada vez que se inyecte.

. No intente cambiar su dosis mientras se esté inyectando.
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Paso 10:

Elija un punto de inyeccion.

Lyumjev se inyecta debajo de la piel
(via subcutanea) en la zona del
abdomen, nalgas, muslos o parte
superior de los brazos.

Limpie su piel con un algodoén, y deje

que el punto de inyeccion se seque
antes de inyectarse su dosis.

Paso 11:

Inserte la aguja en su piel.

Presione el boton de dosificacion hasta
el final.

Continue presionando el
botdn de dosificacion y
cuente despacio hasta 5
antes de quitar la aguja.

No intente inyectar su insulina girando el

botdn de dosificacion. Girando el botdn de
dosificacion la insulina no le sera
administrada.
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Paso 12:
. Extraiga la aguja de su piel.

— La presencia de una gota de insulina en la
punta de la aguja es algo normal. No
afectara a su dosis.

. Compruebe el nimero en la ventana de
dosificacion.

— Sive un “0” en la ventana de dosificacion,
se ha administrado la cantidad total que
marco.

— Sino ve un “0” en la ventana de
dosificacion, no recibio la dosis completa.
No marque la dosis de nuevo. Inserte la
aguja en su piel y termine la inyeccion.

— Si cree que todavia no ha recibido la
cantidad total que marco para la inyeccion,
no comience de nuevo ni repita esa
inyeccion. Compruebe la cantidad de
glucosa en sangre segtn las indicaciones
que le haya proporcionado su profesional
sanitario.

— Si normalmente necesita 2 inyecciones para
administrarse la dosis completa, aseglrese
de que se inyecta por segunda vez.

Con cada inyeccion el émbolo se mueve solo un poco
por lo que puede que no aprecie el movimiento.

Si ve sangre en su piel tras haber extraido la aguja,
presione ligeramente el punto de inyeccion con un
pedazo de gasa o algodon. No frote la zona.
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Después de su inyeccion

Paso 13:
. Coloque nuevamente con cuidado el protector

externo de la aguja.

Paso 14:
. Desenrosque la aguja tapada y deséchela

segun se describe mas abajo (ver la seccion

Eliminacion de plumas y agujas).

. No conserve la pluma con la aguja puesta a fin
de evitar fugas, que la aguja se obstruya, y que
entre aire en la pluma.

Paso 15:
. Vuelva a poner el capuchon de la pluma —
alineando el clip del capuchon con el | (=) HE

indicador de dosis y empujando recto.

Eliminacion de plumas y agujas

. Deposite las agujas usadas en un contenedor para objetos punzantes o un contenedor de plastico
duro provisto de cierre de seguridad. No tire las agujas directamente en el contenedor de basura
doméstica.

. No recicle el contenedor lleno de objetos punzantes.

. Consulte a su profesional sanitario sobre las opciones existentes para desechar adecuadamente

la pluma y el contenedor para objetos punzantes.
. Las indicaciones sobre el manejo de agujas no pretenden sustituir las normas locales,
institucionales ni las dadas por los profesionales sanitarios.

Solucion de problemas

. Si no puede retirar el capuchoén de la pluma, gire suavemente el capuchon de un lado a otro, y
luego tire del capuchon hacia fuera.

. Si es dificil presionar el botdn dosificador:
— serd mas facil inyectar si presiona el boton dosificador mas despacio.
— suaguja puede estar atascada. Ponga una aguja nueva y purgue la pluma.

— puede entrar polvo, restos de comida o liquido dentro de la pluma. Tire la pluma y consiga
una nueva.

Si tiene alguna pregunta o algun problema con Lyumjev 200 unidades/ml KwikPen, consulte con su
profesional sanitario o contacte con Lilly en Espafia.

Fecha de la ultima revision de este documento:
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