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vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

Awigli 700 enheder/ml injektionsvaske, oplagsning i fyldt pen

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

1 ml af oplagsningen indeholder 700 enheder insulin icodec* (svarende til 26,8 mg insulin icodec).
Hver fyldt pen indeholder 700 enheder insulin icodec i en 1 ml oplgsning.

Hver fyldt pen indeholder 1.050 enheder insulin icodec i en 1,5 ml oplgsning.

Hver fyldt pen indeholder 2.100 enheder insulin icodec i en 3 ml oplgsning.

*Fremstillet i Saccharomyces cerevisiae ved rekombinant DNA-teknologi.

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen (FlexTouch).

Klar og farvelgs isotonisk oplgsning med en pH-veerdi pa cirka 7,4.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Behandling af diabetes mellitus hos voksne.
4.2 Dosering og administration

Dosering

Dette leegemiddel er en basalinsulin til subkutan administration én gang om ugen. Det er beregnet til at
blive administreret pA samme ugedag hver uge.

Styrken af insulinanaloger, herunder insulin icodec, udtrykkes i enheder. En (1) enhed insulin icodec
svarer til 1 enhed insulin glargin (100 enheder/ml), 1 enhed insulin detemir, 1 enhed insulin degludec
eller 1 international enhed human insulin.

Awigli fas i én styrke, 700 enheder/ml. Den ngdvendige dosis indstilles i enheder. Der kan
administreres en dosis pa 10-700 enheder per injektion, i trin pa 10 enheder.

Hos patienter med type 1-diabetes mellitus skal dette liegemiddel kombineres med bolusinsulin for at
daekke behovet for maltidsinsulin.

Hos patienter med type 2-diabetes mellitus kan dette leegemiddel administreres som monoterapi eller i
kombination med orale antidiabetika, GLP-1-receptoragonister og bolusinsulin. Nar insulin icodec
tilfgjes til behandling med sulfonylurinstof, skal det overvejes at seponere eller reducere dosis af
sulfonylurinstof. Se pkt. 4.5 og 5.1.



Awigli skal doseres i overensstemmelse med patientens individuelle behov. Det anbefales at optimere
den glykamiske kontrol via dosisjustering baseret pa faste-plasmaglucose.

Pa grund af den lange halveringstid for insulin icodec anbefales dosisjustering ikke under akut
sygdom, eller hvis patienter foretager kortvarige &ndringer i deres fysiske aktivitetsniveau eller
sedvanlige kost. | disse situationer skal patienterne instrueres i at konsultere deres sundhedspersonale
for yderligere vejledning om andre relevante justeringer, f.eks. glucoseindtag eller &ndringer i anden
glucosesaenkende medicin.

Initiering af Awiqli

Patienter med type 2-diabetes mellitus (insulinnaive)

Den anbefalede ugentlige startdosis er 70 enheder efterfulgt af individuelle dosisjusteringer en gang
om ugen.

Patienter med nyligt diagnosticeret type 1-diabetes mellitus
Sikkerheden og virkningen af Awigli hos nyligt diagnosticerede insulinnaive patienter med type 1-
diabetes er ikke blevet klarlagt. Der foreligger ingen data. Se pkt. 4.4.

Skift fra leegemidler, der administreres en eller to gange dagligt som basalinsulin, til Awigli ved

type 2- og type 1-diabetes

Den farste dosis Awigli én gang om ugen skal administreres dagen efter den sidste dosis basalinsulin,
der har veeret givet en eller to gange dagligt.

Nar patienter skiftes fra basalinsulin en eller to gange dagligt, er den anbefalede dosis Awigli én gang
om ugen den samlede daglige basaldosis multipliceret med 7. Til den farste injektion (dosis i uge 1)
anbefales en ekstra engangsdosis pa 50% Awigli, hvis der sgges hurtigere opnaelse af glykaemisk
kontrol hos patienter med type 2-diabetes. Til patienter med type 1-diabetes anbefales denne dosis
altid (kun til den farste injektion). Hvis den ekstra engangsdosis pa 50% Awigli administreres, skal
dosis i uge 1 veere den samlede daglige basalinsulindosis multipliceret med 7 og derefter multipliceret
med 1,5, afrundet til nermeste 10 enheder (se tabel 1).

Den ekstra engangsdosis ma ikke tilfgjes anden injektion og fremefter (se pkt. 4.4). Den anden dosis
Awigli én gang om ugen er den samlede daglige basaldosis multipliceret med 7.

Den tredje og de efterfalgende doser én gang om ugen skal baseres pa patientens metaboliske behov,
resultater af blodsukkermalinger og mal for glykaemisk kontrol, indtil den gnskede faste-
plasmaglucose opnas. Justering af dosis skal udfgres pa baggrund af selvmonitorerede
faste-glucosevardier pa titreringsdagen og de to foregaende dage.

Hyppig blodsukkermaling anbefales under skiftet og i de falgende uger. Doser og tidspunkter for
samtidige bolusinsulinprodukter eller anden samtidig behandling med antidiabetika skal muligvis
justeres.

Tabel 1 Dosis af Awigli ved skift fra basalinsulin en eller to gange dagligt for patienter med
type 2-diabetes og type 1-diabetes, hvis der initielt (uge 1) administreres en ekstra engangsdosis

Tidligere samlet daglig dosis af Anbefalet dosis af Awigli én gang om ugen (enheder)?
basalinsulin en eller to gange dagligt Uge 1° Uge 2°

(enheder)

10 110 70

11 120 80

12 130 80

13 140 90

14 150 100




Tidligere samlet daglig dosis af Anbefalet dosis af Awigli én gang om ugen (enheder)?
l()ezi]sﬁéigstj)lin en eller to gange dagligt Uge 1° Uge 2°
15 160 110
16 170 110
17 180 120
18 190 130
19 200 130
20 210 140
21 220 150
22 230 150
23 240 160
24 250 170
25 260 180
26 270 180
27 280 190
28 290 200
29 300 200
30 320 210
40 420 280
50 530 350
100 1.050¢ 700

2alle doser afrundes til neermeste 10 enheder

b1,5 x tidligere samlet daglig dosis basalinsulin multipliceret med 7. Ekstra engangsdosis, der gives i uge 1,
anbefales, hvis der sgges hurtigere opnéelse af glykeemisk kontrol hos patienter med type 2-diabetes. Til
patienter med type 1-diabetes anbefales denne dosis altid.

ctidligere samlet daglig dosis basalinsulin multipliceret med 7

4ndr den pakraevede dosis er starre end den fyldte pens maksimale dosisstop (700 enheder), kan der vere behov
for at dele dosis i to injektioner.

Glemt dosis
Hvis en dosis glemmes, anbefales det, at den administreres sa hurtigt som muligt.

Patienter med type 1-diabetes

Patienter med type 1-diabetes skal instrueres i at fortsette deres dosering én gang om ugen.
Doseringsplanen én gang om ugen &ndres derefter til den ugedag, hvor den glemte dosis blev
administreret.

Faste-plasmaglucose skal monitoreres.

Hvis der er gnske om at opretholde den oprindelige dag for dosering én gang om ugen, kan tiden
mellem efterfglgende doser med fordel forlaenges, sa den samme administrationsdag i sidste ende
opnas.

Patienter med type 2-diabetes

Hvis det stadig er inden for 3 dage siden den glemte dosis, kan type 2-diabetespatienten genoptage den
oprindelige plan med dosering én gang ugentligt. Faste-plasmaglucose skal monitoreres.

4



Hvis der er gaet mere end 3 dage, skal den glemte dosis stadig administreres hurtigst muligt.
Doseringsplanen én gang om ugen &ndres derefter til den ugedag, hvor den glemte dosis blev
administreret. Hvis der er gnske om at opretholde den oprindelige dag for dosering én gang om ugen,
kan tiden mellem efterfglgende doser med fordel forleenges, sa den samme administrationsdag i sidste
ende opnas.

Searlige populationer

Zldre
Dosisjustering er ikke ngdvendig hos @ldre patienter (se pkt. 4.8).

Nedsat nyrefunktion
Dosisjustering er ikke ngdvendig hos patienter med nedsat nyrefunktion. Hos patienter med nedsat
nyrefunktion anbefales hyppigere glucosemaling (se pkt. 5.2).

Nedsat leverfunktion

Dosisjustering er ikke ngdvendig hos patienter med nedsat leverfunktion. Hos patienter med nedsat
leverfunktion anbefales hyppigere glucosemaling (se pkt. 5.2).

Padiatrisk population

Sikkerheden og virkningen af Awigli hos barn og unge under 18 ar er endnu ikke klarlagt. Der
foreligger ingen data.

Administration

Kun til subkutan anvendelse.

Awigli ma ikke administreres intravengst, da det kan resultere i alvorlig hypoglykaemi.

Dette lzgemiddel ma ikke administreres intramuskulzrt, da det kan a@ndre absorptionen.

Dette lzegemiddel ma ikke anvendes i insulininfusionspumper.

Awigli administreres subkutant ved injektion i laret, overarmen eller abdominalvaggen.
Injektionsstedet bgr altid skiftes inden for ssmme omrade for at reducere risikoen for lipodystrofi og
kutan amyloidose (se pkt. 4.4).

Patienter skal instrueres i altid at bruge en ny nal. Genbrug af nale til fyldte penne gger risikoen for
tilstoppede nale, hvilket kan fare til under- eller overdosering. | tilfelde af tilstoppede nale, skal
patienter fglge instruktionerne beskrevet i brugervejledningen, som findes sammen med
indlaegssedlen.

Awiqgli leveres i en fyldt pen. Dosisvinduet viser antallet af enheder insulin icodec, der skal injiceres.
Genberegning af dosis er ikke pakravet. Den fyldte pen leverer 10-700 enheder i trin pa 10 enheder.

Awigli ma ikke optreekkes i en sprgjte fra cylinderampullen i den fyldte pen (se punkt 4.4).
For yderligere information fgr administration, se pkt. 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfart i pkt. 6.1.



4.4  Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Hypoglykaemi

Hypoglykaemi kan forekomme, hvis insulindosis er for hgj i forhold til insulinbehovet (se pkt. 4.5, 4.8
0g 4.9).

Udeladelse af et maltid eller ikke planlagt anstrengende fysisk aktivitet kan medfare hypoglykaemi.

Alvorlig hypoglykaemi kan medfare bevidstlgshed og/eller kramper og kan resultere i midlertidig eller
permanent hjerneskade eller i veerste fald dgd. Symptomerne pa hypoglykami opstar normalt
pludseligt. De kan omfatte koldsved, kold og bleg hud, udmattelse, nervasitet eller tremor, a&ngstelse,
usaedvanlig treethed eller svaghed, konfusion, koncentrationsbesvar, dgsighed, overdreven sult,
synsforstyrrelser, hovedpine, kvalme og hjertebanken.

Patienter, hvis blodglucosekontrol er vasentligt forbedret (f.eks. ved intensiveret insulinbehandling),
kan opleve @ndringer i deres sedvanlige advarselssymptomer pa hypoglykaemi og skal orienteres
herom. Saedvanlige advarselssymptomer kan udeblive hos patienter med mangearig diabetes.
Muligheden for tilbagevendende, ikke-erkendte (iseer natlige) hypoglykaemiske episoder skal
overvejes.

For at mindske risikoen for hypoglykaemi er det vigtigt, at patienten overholder dosering og dieet,

administrerer insulinen korrekt og er opmarksom pa symptomer pa hypoglykaemi. Faktorer, der gger

risikoen for hypoglykaemi, kraever ekstra ngje overvagning. Disse inkluderer:

- &ndring i injektionsstedet

- forbedret insulinfalsomhed (f.eks. ved fjernelse af stressfaktorer)

- uvant, gget eller leengerevarende fysisk aktivitet

- samtidig sygdom (f.eks. opkastning, diarré, feber)

- utilstreekkelig fedeindtagelse og oversprungne maltider

- alkoholforbrug

- visse ukompenserede endokrine lidelser (f.eks. hypothyroidisme og hypofyseforlaps- eller
binyrebarkinsufficiens)

- samtidig behandling med visse andre leegemidler (se pkt. 4.5).

Den forlaengede virkning af Awigli kan forsinke bedring efter hypoglykaemi. Ved frembrud af en
hypoglykaemisk episode anbefales patienten at male blodsukkeret hyppigt indtil bedring.

Patienter med type 1-diabetes

For patienter med type 1-diabetes, der blev behandlet med insulin icodec, var der en hgjere risiko for
hypoglykemi sammenlignet med insulin degludec (se pkt. 4.8 og 5.1). Patienter med type 1-diabetes
ma kun behandles med insulin icodec, hvis der forventes en klar fordel fra dosering én gang ugentligt.

Sikkerheden og virkningen af insulin icodec hos nyligt diagnosticerede insulinnaive patienter med
type 1-diabetes er ikke blevet klarlagt. Der foreligger ingen data.

Hyperglykaemi

Administration af hurtigtvirkende insulin anbefales i situationer med alvorlig hyperglykaemi.
Utilstreekkelig dosering og/eller afbrydelse af behandlingen hos patienter, som har behov for insulin,
kan fare til hyperglykaemi og potentielt til diabetisk ketoacidose. Desuden kan samtidig sygdom, iser
infektioner, fare til hyperglykaemi og derved et gget insulinbehov.



De farste symptomer pa hyperglykami opstar normalt gradvist over en periode pa timer eller dage.
Symptomerne inkluderer tarst, hyppigere vandladning, kvalme, opkastning, dgsighed, redme og ter
hud, mundterhed, appetitlgshed og acetonednde. Ubehandlede hyperglykaemiske tilfelde kan i sidste
instans fare til diabetisk ketoacidose, som kan vere dadelig.

Skift mellem andre insuliner og insulin icodec

Skift af en patient mellem et andet insulinleegemiddel og insulin icodec skal ske under legelig
overvagning og kan medfgare behov for en @ndring i dosering (se pkt. 4.2).

Ved skift fra daglig basalinsulin til ugentlig insulin icodec kan der opsta medicineringsfejl i form af
f.eks. overdosering, doseringsfejl eller at glemme at fjerne den anbefalede ekstra engangsdosis efter
farste injektion. Disse fejl kan resultere i hypoglykemi, hyperglykeemi og/eller andre kliniske
konsekvenser. Patienterne skal derfor instrueres i at kontrollere, at de injicerer den korrekte dosis, is&er
ved fgrste og anden injektion (se pkt. 4.2 og 4.9).

Patienter, der er usikre pa den korrekte dosis, skal instrueres i at konsultere deres leege for yderligere
vejledning.

Lipodystrofi og kutan amyloidose

Patienterne skal instrueres i lgbende at skifte injektionssted for at reducere risikoen for udvikling af
lipodystrofi og kutan amyloidose. Der er en potentiel risiko for forsinket absorption af insulin og
forveerret glykaemisk kontrol efter insulininjektioner pa steder med disse reaktioner. Der er rapporteret
om resulterende hypoglykemi i forbindelse med en pludselig &ndring af injektionsstedet til et ubergrt
omrade. Monitorering af blodglucose anbefales efter endring af injektionsstedet fra et berart til et
ubergrt omrade, og dosisjustering af antidiabetiske l&egemidler kan overvejes.

@iensygdom

Intensivering af insulinbehandling med en hurtig forbedret glykaemisk kontrol kan veere forbundet med
en forbigdende forveerring af diabetisk retinopati, hvorimod forbedret glykaemisk kontrol gennem
leengere tid nedseetter risikoen for forvaerring af diabetisk retinopati.

Forebyggelse af medicineringsfejl

Patienterne skal instrueres i altid at kontrollere etiketten pa insulinpennen far hver injektion for at
undga utilsigtet forveksling af insulin icodec én gang om ugen og andre insulinpraeparater. Patienterne
skal visuelt kontrollere de indstillede enheder pa den fyldte pens dosisteller. Patienter, der er blinde
eller har nedsat syn, skal have besked pa altid at fa hjalp/assistance fra en anden person med godt syn,
som har faet undervisning i brug af den fyldte pen.

For at undga doseringsfejl og potentiel overdosering, ma patienter og sundhedspersonale aldrig
anvende en sprgjte til at udtage leegemidlet fra cylinderampullen i den fyldte pen.

| tilfeelde af tilstoppede néle, skal patienter falge instruktionerne beskrevet i brugervejledningen, som
findes sammen med indlaegssedlen.

Immunogenicitet

Insulinadministration kan forarsage dannelse af insulinantistoffer. | sjeeldne tilfaelde vil
tilstedevaerelsen af insulinantistoffer ngdvendiggare justering af insulindosis for at korrigere en
tendens til hyper- eller hypoglykami (se pkt. 5.1 og 5.2).



Kombinationsbehandling med pioglitazon og insulinpraeparater

Tilfeelde af hjerteinsufficiens er blevet rapporteret, nar pioglitazon har veret brugt i kombination med
insulin, seerligt hos patienter med risikofaktorer for udvikling af kongestiv hjerteinsufficiens. Dette
skal tages i betragtning, hvis kombinationsbehandling med pioglitazon og insulin icodec overvejes.
Hvis kombinationshehandlingen anvendes, skal patienterne observeres for tegn og symptomer pa
kongestiv hjerteinsufficiens, veaegtstigning og edemer. Pioglitazon skal seponeres, hvis der sker en
forveerring af hjertesymptomer.

Natrium

Dette lzegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Et antal leegemidler er kendt for at pavirke glucosemetabolismen.

Lagemidler, der kan nedsette insulinbehovet

Antidiabetika, GLP-1-receptoragonister, sulfonylurinstof, monoaminoxidase-inhibitorer (MAO-
inhibitorer), betablokkere, angiotensinkonverterende enzym-inhibitorer (ACE), salicylater, anabolske
steroider og sulfonamider.

Fglgende stoffer kan gge insulinbehovet

Orale kontraceptiva, thiazider, glukokortikoider, thyreoideahormoner, sympatomimetika,
vaeksthormon og danazol.

Octreotid/lanreotid kan enten gge eller reducere insulinbehovet.

Alkohol kan gge eller reducere den hypoglykemiske effekt af insulin.

Betablokkere kan maskere symptomerne pa hypoglykami.

4.6  Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der foreligger ingen klinisk erfaring med anvendelse af insulin icodec til gravide kvinder.

Reproduktionsstudier med insulin icodec hos dyr har ikke vist nogen virkninger med hensyn til
embryotoksicitet og teratogenicitet.

Pa grund af manglende erfaring under graviditet bar kvinder i den fadedygtige alder rades til at
seponere Awiqli, hvis de bliver gravide eller gnsker at blive gravide.

Amning

Det er ukendt, om insulin icodec udskilles i human melk. Tilgengelige
farmakodynamiske/toksikologiske data hos rotter har vist udskillelse af insulin icodec i meelk. En
risiko for nyfadte/spaedbgrn kan ikke udelukkes.

Det skal besluttes, om amning skal ophgre eller behandling med insulin icodec skal
seponeres/undlades, idet der tages hgjde for fordelene ved amning for barnet i forhold til de
terapeutiske fordele for kvinden.



Fertilitet

Reproduktionsstudier med insulin icodec hos dyr har ikke vist bivirkninger med hensyn til fertilitet.
4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner

Awigli pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner.
Patientens evne til at koncentrere sig og reagere kan vare nedsat som falge af hypoglykami eller
hyperglykeemi eller f.eks. som faglge af nedsat syn. Dette kan udgere en risiko i situationer, hvor disse
evner er af speciel vigtighed (f.eks. ved bilkarsel eller brug af maskiner).

Patienter skal informeres om at tage forholdsregler for at undga hypoglykaemi, nar de kerer bil. Det er
iseer vigtigt for personer, som har nedsat eller manglende fornemmelse af advarselssymptomerne pa
hypoglykami eller hyppige episoder med hypoglykeaemi. Det skal overvejes, om bilkarsel er tilradeligt
under disse omstendigheder.

4.8 Bivirkninger

Sammenfatning af sikkerhedsprofilen

Den hyppigst rapporterede bivirkning under kliniske studier med insulin icodec er hypoglykami (se
pkt. 4.4 og 5.1).

Tabel over bivirkninger

Den overordnede sikkerhedsprofil for insulin icodec er baseret pa seks fase 3-studier
(ONWARDS 1-6), hvor i alt 2.170 patienter blev eksponeret for insulin icodec, 1.880 med
type 2-diabetes og 290 med type 1-diabetes.

Bivirkningerne anfart nedenfor er baseret pa data fra kliniske studier og klassificeret efter MedDRA-
systemorganklasse. Hyppighedskategorierne er defineret i henhold til fglgende konvention: Meget
almindelig (>1/10), almindelig (>1/100 til <1/10), ikke almindelig (>1/1.000 til <1/100), sjeelden
(>1/10.000 til <1/1.000), meget sjelden (<1/10.000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhandenvarende data).

Tabel 2 Tabel over bivirkninger

MedDRA- Meget Almindelig Ikke almindelig | Sjeelden
systemorganklasser | almindelig

Immunsystemet Overfglsomhed™

Metabolisme og Hypoglykaemi”
ernaring

Almene symptomer Reaktion pa

og reaktioner pa injektionsstedet
administrationsstedet
Perifert gdem™

Hud og subkutane Lipodystrofi
vaev

*Hypoglykami er defineret nedenfor
" Samlet term, der dakker bivirkninger relateret til perifert gdem.
™ Samlet term, der daekker bivirkninger relateret til overfglsomhed.



Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Hypoglykaemi
Hypoglykami er den hyppigst observerede bivirkning hos patienter, der bruger insulin icodec (se
pkt. 4.4 og 5.1).

I kliniske fase 3-studier med insulin icodec blev alvorlig hypoglykaemi defineret som hypoglykemi
forbundet med sveer kognitiv svaekkelse, der kraevede ekstern hjeelp til bedring, og klinisk signifikant
hypoglykemi blev defineret som plasmaglucoseveardi under 54 mg/dl (3,0 mmol/l).

Type 2-diabetes

Andelen af patienter, der rapporterede alvorlige eller klinisk signifikante hypoglykemiske episoder for
insulin icodec vs. daglig basalinsulin, var 9%-12% vs. 6%-11% hos patienter med insulinnaiv type 2-
diabetes (ONWARDS 1, 3 0g 5), 14% vs. 7% hos patienter med type 2-diabetes, der tidligere blev
behandlet med basalinsulin (ONWARDS 2) og 51% vs. 56% hos patienter med type 2-diabetes, der
tidligere fik basal-bolusinsulinregime (ONWARDS 4).

Frekvensen af alvorlige eller klinisk signifikante hypoglykemiske episoder pr. patientar med
eksponering (PYE) for insulin icodec vs. daglig basalinsulin var som fglger: ONWARDS 1: 0,30 vs.
0,16; ONWARDS 3: 0,31 vs. 0,15; ONWARDS 5: 0,19 vs. 0,14 (patienter med insulinnaiv

type 2-diabetes); ONWARDS 2: 0,73 vs. 0,27 (patienter med type 2-diabetes, som tidligere var
behandlet med basalinsulin) og ONWARDS 4: 5,64 vs. 5,62 (patienter med type 2-diabetes, som
tidligere var i behandling med basal-bolusinsulin).

ONWARDS 1-studiet blev efterfglgende forlenget med 26 ugers yderligere behandling for at
undersgge langtidssikkerheden. | det samlede studie var andelen af patienter med alvorlige eller
klinisk signifikante hypoglykemiske episoder for insulin icodec vs. insulin glargin 100 enheder/ml
12% vs. 14%, og frekvensen var 0,30 vs. 0,16 episoder pr. PYE.

For oplysninger om de daglige basalinsulin-komparatorer, der blev anvendt i hvert studie, se pkt. 5.1.

Type 1-diabetes

Andelen af patienter, der rapporterede alvorlige eller klinisk signifikante hypoglykemiske episoder for
insulin icodec vs. insulin degludec var 85% vs. 76% hos patienter med type 1-diabetes, som tidligere
var behandlet med basalinsulin. Frekvensen af alvorlige eller klinisk signifikante hypoglykemiske
episoder pr. PYE for insulin icodec sammenlignet med insulin degludec var 19,93 vs. 10,37.

ONWARDS 6-studiet blev efterfglgende forlenget med 26 ugers yderligere behandling for at
undersgge langtidssikkerheden. | det samlede studie var andelen af patienter med alvorlige eller
klinisk signifikante hypoglykaemiske episoder for insulin icodec vs. insulin degludec 91% vs. 86%, og
frekvensen var 17,00 vs. 9,16 episoder pr. PYE.

Se 0gsa pkt. 5.1.

Pa tvaers af ONWARDS-studierne blev de fleste hypoglykaemiske episoder observeret dag 2-4 efter
den ugentlige administration.

Overfglsomhed
Som med andre insuliner kan der forekomme allergiske reaktioner med insulin icodec. Umiddelbare
allergiske reaktioner mod enten insulin eller hjelpestofferne kan potentielt veere livstruende.

Overfglsomhedsreaktioner (sdsom urticaria, haevelse af leber og ansigt) er blevet rapporteret i fase 3a-

programmet med insulin icodec. Overfglsomhedsreaktioner blev rapporteret hos 0,4% af insulin
icodec-behandlede patienter sammenlignet med 0,6% af patienter behandlet med daglig basalinsulin.
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To ud af de 10 haendelser, der blev rapporteret af patienter behandlet med insulin icodec, var svare
(urticaria), og en af disse blev ogsa rapporteret som alvorlig.

Reaktioner pa injektionsstedet

| fase 3-studierne blev reaktioner pa injektionsstedet rapporteret hos 1,6% af patienter behandlet med
insulin icodec sammenlignet med 1,4% af patienter behandlet med daglig basalinsulin. Stgrstedelen af
reaktionerne pa injektionsstedet hos patienter behandlet med insulin icodec (75%) blev rapporteret i
det dobbeltblindede, dobbelt dummy, aktivt kontrollerede studie (ONWARDS 3). Hos patienterne
behandlet med daglig basalinsulin blev 21% af reaktionerne pa injektionsstedet rapporteret i
ONWARDS 3.

Generelt var de mest almindelige tegn og symptomer pa reaktioner pa injektionsstedet i fase 3-
studierne erytem og pruritus. Den maksimale sveerhedsgrad af reaktioner pa injektionsstedet for
patienter behandlet med insulin icodec var mild (94%) eller moderat (6%). Ingen reaktioner pa
injektionsstedet var alvorlige.

Hud og subkutane veav

Lipodystrofi (herunder lipohypertrofi, lipoatrofi) og kutan amyloidose kan forekomme pa
injektionsstedet og forsinke den lokale absorption af insulin. Kontinuerligt skift af injektionssted inden
for det givne omrade kan medvirke til at reducere eller forebygge disse reaktioner (se pkt. 4.4).

Andre s&rlige populationer

Resultater fra kliniske studier med insulin icodec indikerer ingen observeret forskel i bivirkningernes
hyppighed, type og sverhedsgrad hos eldre patienter og hos patienter med nedsat nyre- eller
leverfunktion i forhold til den bredere erfaring i den samlede insulin icodec-behandlede population.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

En specifik overdosis af insulin kan ikke defineres, men hypoglykemi kan udvikles over forskellige
faser, hvis der administreres starre doser end svarende til patientens behov:

o Mild hypoglykeemi, som kan behandles med oral indtagelse af glucose eller andre sukkerholdige
produkter. Det anbefales derfor, at patienten altid beerer sukkerholdige produkter pa sig.

) Alvorlig hypoglykaemi, hvor patienten ikke er i stand til at behandle sig selv, kan behandles med
glucagon administreret intramuskulert, subkutant eller intranasalt af en opleert person eller med
glucose administreret intravengst af sundhedspersoner. Glucose skal gives intravengst, hvis
patienten ikke reagerer pa glucagon inden for 10 til 15 minutter. Efter at bevidstheden er
genvundet, anbefales det at give patienten kulhydrater oralt for at forhindre et tilbagefald.

Der kan forekomme heandelser med overdosering under skift fra basalinsulin til insulin icodec en eller
to gange dagligt, iser hvis den ekstra engangsdosis, i modstrid med anbefalingen, fortsat administreres
efter den farste injektion (se pkt. 4.4).

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Laeegemidler, der anvendes til diabetes, insuliner og analoger til
injektion, langtidsvirkende, ATC-kode: A10AEQ7.
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Virkningsmekanisme

En langsom og stabil glucosesenkende virkning af insulin icodec skyldes en albuminbinding samt en
reduceret insulinreceptorbinding og clearance. Den forleengede halveringstid for insulin icodec
afspejler et depot af insulin icodec i kredslgbet og i det interstitielle rum, hvorfra insulin icodec
langsomt og kontinuerligt frigives og specifikt binder sig til insulinreceptoren. Nar insulin icodec
bindes til humaninsulinreceptoren, medfgrer det samme farmakologiske virkninger som humant
insulin.

Den primere virkning af insulin, herunder insulin icodec, er at regulere glucosemetabolismen. Insulin
og dets analoger senker blodsukkeret ved at aktivere specifikke insulinreceptorer for at stimulere
optagelsen af perifer glucose, specielt i skeletmuskulatur og fedt, og for at heemme produktion af
leverglucose. Insulin hemmer ogsa lipolyse og proteolyse og fremmer proteinsyntese.

Farmakodynamisk virkning

De steady state farmakodynamiske egenskaber for insulin icodec blev undersggt i et studie hos
patienter med type 2-diabetes. De delvise farmakodynamiske egenskaber af insulin icodec blev malt i
3 euglykeemiske clamps (6,7 mmol/l) i steady state og deekkede 3,5 af det 7-dages doseringsinterval.
Profiler for glucoseinfusionshastighed (GIR) for alle tre clamps vises sammen med de modelafledte
data og antyder varigheden af den glucosesankende virkning, der vil deekke en hel uge (figur 1).

Glucoseinfusionshastighed
(mg/kg/min)

Tid (dage)

Bemarkninger: Skyggebelagte omrader er standardfejl i middelverdien af individuelle profiler for
glucoseinfusionshastighed (GIR) (sammenlagt over tre steady state uger). Linjen er middelverdien af individuelle
modelforudsagte GIR-profiler (for en steady state uge).

Baseret pa data, hvor insulin icodec blev injiceret kl. 20.00 (svarende til dag 0).

Figur 1 Fuld uges profil for glucoseinfusionshastighed for insulin icodec i steady state ved type 2-
diabetes

Klinisk steady state blev naet efter 2-4 uger ved start af insulin icodec uden en ekstra engangsdosis og
efter 2-3 uger ved start af insulin icodec med en ekstra engangsdosis pa 50% ved den farste dosis.

Klinisk virkning oq sikkerhed

Sikkerheden og virkningen af insulin icodec blev evalueret i fem multinationale, randomiserede, aktivt
kontrollerede, abne eller blindede, parallelgruppe fase 3 kliniske studier af 26 eller 52 ugers varighed
(ONWARDS 1-4 og 6). Studierne eksponerede 1.628 patienter for insulin icodec (1.338 med type 2-
diabetes mellitus og 290 med type 1-diabetes mellitus). En treat-to-target-tilgang blev fulgt i
studierne. Det glykemiske mal var fastende, selvmalte plasmaglucoseverdier (SMPG) far morgenmad
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pa 4,4-7,2 mmol/Il. Baseret pa de sidste 3 SMPG-verdier far morgenmaden blev dosis af insulin icodec
holdt stabil eller justeret op eller ned i henhold til studieplanen (ugentligt eller hver anden uge).

Sikkerheden og virkningen af insulin icodec blev evalueret hos insulinnaive patienter med type 2-
diabetes mellitus (ONWARDS 1 og 3), hos patienter med type 2-diabetes mellitus, der tidligere blev
behandlet med basalinsulin (ONWARDS 2), hos patienter med type 2-diabetes mellitus, der tidligere
blev behandlet med basal-bolusregime (ONWARDS 4), og hos patienter med type 1-diabetes mellitus
(ONWARDS 6). Det primeere formal med fase 3-studierne var at pavise virkningen pa glykamisk
kontrol af insulin icodec én gang om ugen sammenlignet med et dagligt basalinsulin (insulin degludec
eller insulin glargin) i den specifikke diabetespopulation, der blev undersggt. Dette omfattede
sammenligning af endringen i HbA. fra baseline til behandlingsafslutning med komparatoren for at
bekrafte non-inferioritet. Patienter med svart nedsat nyrefunktion (eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) blev
ekskluderet fra ONWARDS 1-4 og 6.

Patienter med type 2-diabetes mellitus
I et 52-ugers abent studie med en 26-ugers forlengelsesfase (ONWARDS 1) blev 984 insulinnaive
patienter med type 2-diabetes randomiseret til insulin icodec og insulin glargin (100 enheder/ml). Ved
baseline havde patienterne en gennemsnitlig diabetesvarighed pa 11,5 ar, gennemsnitlig HbA1c pa

69 mmol/mol (8,5%), middel faste-plasmaglucose (FPG) pa 10,3 mmol/l og et gennemsnitligt BMI
(kropsmasseindeks) péa 30,1 kg/m? (tabel 3).

| et 26-ugers dobbeltblindet studie (ONWARDS 3) blev 588 insulinnaive patienter med type 2-
diabetes randomiseret til insulin icodec og insulin degludec (100 enheder/ml). Ved baseline havde
patienterne en gennemsnitlig diabetesvarighed pa 11,3 ar, gennemsnitlig HoA. pa 69 mmol/mol
(8,5%), middel FPG pé 10,1 mmol/I og et gennemsnitligt BMI pé& 29,6 kg/m?. Studiet blev stratificeret
efter region og behandling med sulfonylurinstof eller glinider (tabel 3).

| et 26-ugers abent studie (ONWARDS 2) blev 526 basalinsulinbehandlede patienter med type 2-
diabetes randomiseret til insulin icodec og insulin degludec (100 enheder/ml). Ved baseline havde
patienterne en gennemsnitlig diabetesvarighed pa 16,7 ar, gennemsnitlig HoA. pa 65 mmol/mol
(8,1%), middel FPG pé 8,4 mmol/l og et gennemsnitligt BMI pa 29,3 kg/m? (tabel 4).

I et 26-ugers abent studie (ONWARDS 4) blev 582 basal-bolusbehandlede patienter med type 2-
diabetes randomiseret til insulin icodec og insulin glargin (100 enheder/ml). Ved baseline havde
patienterne en gennemsnitlig diabetesvarighed pa 17,1 ar, gennemsnitlig HbA:c pa 67 mmol/mol
(8,3%), middel FPG pa 9,4 mmol/l og et gennemsnitligt BMI pa 30,3 kg/m? (tabel 5).

Studierne med patienter med type 2-diabetes mellitus muliggjorde opretholdelse af nuvarende
antidiabetisk behandling uden insulin pa samme dosisniveau, bortset fra glinider eller
sulfonylurinstoffer. For at minimere risikoen for hypoglykami skulle behandling med glinider eller
sulfonylurinstoffer seponeres (ONWARDS 1-2 og 4) eller reduceres med ca. 50% ved randomisering

(ONWARDS 3).

Tabel 3 Resultater fra dobbeltblindede (26 uger) og abne (52 uger) kliniske studier med voksne
med type 2-diabetes mellitus (insulinnaive) - ONWARDS 3 og ONWARDS 1

26 ugers behandling —

52 ugers behandling —

ONWARDS 3 ONWARDS 1
i || i o
N (fuldt analyseseet) 294 294 492 492
HbA:c (mmol/mol)
Baseline 69,96 69,23 69,44 68,79
Studieafslutning” 52,42 54,71 52,21 54,34
/ndring fra baseline” -17,18 -14,88 -16,91 -14,78
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26 ugers behandling —
ONWARDS 3

52 ugers behandling —
ONWARDS 1

Insulin

. Insulin degludec
icodec

Insulin Insulin glargin
icodec 100 enheder/ml

Estimeret forskel

22,30 [-3,73; -0,87]

2,13 [-3,93; -0,32]

HbA:. (%0)

Baseline 8,55 8,48 8,50 8,44

Studieafslutning* 6,95 7,16 6,93 7,12

/ndring fra baseline” -1,57 -1,36 -1,55 -1,35
Estimeret forskel -0,21 [-0,34; -0,08]? -0,19 [-0,36; -0,03]%
Patienter (%) der opnaede HbA.

;%p‘é%f;krgnef‘“ Zeller |55 13 39,86 52,56 42,58

Estimeret odds-ratio

1,64 [1,16; 2,33]>¢

1,49 [1,15; 1,94]>¢

Faste-plasmaglucose (mmol/l)

Baseline 10,37 9,78 10,28 10,31
Studieafslutning” 7,06 7,08 6,95 6,96
/ndring fra baseline” -3,01 -2,99 -3,35 3,33

Estimeret forskel

-0,02 [-0,34; 0,291°

-0,01 [-0,27; 0,241°

Tid i omrade (3,9-10,0 mmol/l) (%0)

Uge 48-52

N/A

71,94 | 66,90

Estimeret forskel

N/A

4,27 1,92; 6,62]; p<0,0012¢

Hyppighed af hypoglykemi pr. PYE (procentdel af patienter)

Niveau 2 031(89) |0,13(58) 0,29 (9,8) |0,15(10,)
Estimeret rate-ratio 2,09 [0,99; 4,417° 1,67 [0,99; 2,84]°

Niveau 3 0 (0) 0,01 (0,7) <0,01 (0,2) | 0(0,6)
Niveau 2 eller niveau 3 0,31 (8,9) 0,15 (6,1) 0,30 (9,8) 0,16 (10,6)

Estimeret rate-ratio

1,8210,87; 3,807°

1,64 [0,98; 2,751°

PYE = patientar med eksponering

95%-konfidensintervallet er anfert i ’[]”

*Mindste kvadraters (LS) gennemsnit

2p<0,05 for superioritet, justeret for multiplicitet

bingen korrektion for multiplicitet

¢hgjere odds for at opna HbA;.-mal uden niveau 3 eller niveau 2 hypoglykeaemi i de forudgaende 12 uger hos
patienter behandlet med insulin icodec

44,27 % svarer til ca. 61 minutter mere tilbragt inden for omradet pr. dag.

Tabel 4 Resultater fra abent klinisk studie med voksne med type 2-diabetes mellitus (patienter
tidligere behandlet udelukkende med basalinsulin) — ONWARDS 2

26 ugers behandling

Insulin icodec Insulin degludec
N (fuldt analyseseet) 263 263
HbA:: (mmol/mol)
Baseline 65,76 65,02
Studieafslutning” 55,19 57,64
Zndring fra baseline” -10,20 -1,75
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26 ugers behandling

Insulin icodec ‘ Insulin degludec
Estimeret forskel -2,45 [-4,05; -0,84]7
HbA:. (%0)
Baseline 8,17 8,10
Studieafslutning” 7,20 7,42
/ndring fra baseline” -0,93 -0,71
Estimeret forskel -0,22 [-0,37; -0,08]?
Patienter (%) der opndede HbA .
;;Zg;ﬁ;mea“ 2eller3 36,73 26,79
Estimeret odds-ratio 1,59 [1,07; 2,36]>¢
Faste-plasmaglucose (mmol/l)
Baseline 8,45 8,36
Studieafslutning” 6,83 6,79
/ndring fra baseline” -1,58 -1,62
Estimeret forskel 0,04 [-0,28; 0,36]°
Tid i omrade (3,9-10,0 mmol/l) (%0)
Uge 22-26 63,13 ‘ 59,50
Estimeret forskel 2,41 [-0,84; 5,651 ¢
Hyppighed af hypoglykemi pr. PYE (procentdel af patienter)
Niveau 2 0,73 (14,1) 10,27 (7,2)
Estimeret rate-ratio 1,98 [0,95; 4,12]°
Niveau 3 0 (0) 0,01 (0,4)
Niveau 2 eller niveau 3 0,73 (14,1) 0,27 (7,2)
Estimeret rate-ratio 1,93 [0,93; 4,021

PYE = patientar med eksponering

95%-konfidensintervallet er anfert i []”

*Mindste kvadraters (LS) gennemsnit

2p<0,05 for superioritet, justeret for multiplicitet

®ingen korrektion for multiplicitet

¢hgjere odds for at opna HbA;.-mal uden niveau 3 eller niveau 2 hypoglykeaemi i de forudgaende 12 uger hos
patienter behandlet med insulin icodec

42,41% svarer til ca. 35 minutter mere tilbragt inden for omradet pr. dag.

Tabel 5 Resultater fra abent klinisk studie med voksne med type 2-diabetes mellitus (patienter
tidligere behandlet udelukkende med basal-bolusregime) - ONWARDS 4

26 ugers behandling
Insulin icodec Insulin glargin 100 enheder/ml
N (fuldt analyseseet) 291 291
HbA:: (mmol/mol)
Baseline 67,11 67,35
Studieafslutning” 54,58 54,35
/ndring fra baseline” -12,65 -12,88
Estimeret forskel 0,22 [-1,20; 1,65]*
HbA:. (%0)
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26 ugers behandling

Insulin icodec Insulin glargin 100 enheder/ml
Baseline 8,29 8,31
Studieafslutning” 7,14 7,12
/ndring fra baseline” -1,16 -1,18
Estimeret forskel 0,02 [-0,11; 0,152
Patienter (%) der opndede HbA .
rypoglykemiske cpisoder” | 2548 25,24
Estimeret odds-ratio 1,07 [0,73; 1,55]°
Faste-plasmaglucose (mmol/l)
Baseline 9,24 9,60
Studieafslutning” 7,67 7,81
Zndring fra baseline” -1,75 -1,61
Estimeret forskel -0,14 [-0,59; 0,311
Tid i omrade (3,9-10,0 mmol/l) (%0)
Uge 22-26 66,88 ‘ 66,44
Estimeret forskel 0,29 [-2,52; 3,09]>¢
Hyppighed af hypoglykemi pr. PYE (procentdel af patienter)
Niveau 2 5,60 (50,9) \ 5,61 (55,0)
Estimeret rate-ratio 0,99 [0,73; 1,34]°
Niveau 3 0,04 (1,4) 0,02(0,7)
Estimeret rate-ratio 2,19 0,20; 24,441°
Niveau 2 eller niveau 3 5,64 (51,5) ‘ 5,62 (55,7)

Estimeret rate-ratio

0,99 [0,73; 1,33]°

PYE = patientar med eksponering
95%-konfidensintervallet er anfert i []”
*Mindste kvadraters (LS) gennemsnit

3p<0,05 for non-inferioritet, justeret for multiplicitet. Non-inferioritetsmarginen pa 0,3% blev valgt for dette

endepunkt
®ingen korrektion for multiplicitet

©0,29% svarer til ca. 4 minutter mere tilbragt inden for omréadet pr. dag.

Patienter med type 1-diabetes mellitus
| et 26-ugers abent studie med en igangverende 26-ugers forlengelsesfase (ONWARDS 6) blev
582 basal-bolusbehandlede patienter med type 1-diabetes randomiseret til insulin icodec og insulin
degludec (100 enheder/ml). Ved baseline havde patienterne en gennemsnitlig diabetesvarighed pa
19,5 ar, gennemsnitlig HbA;. pa 60 mmol/mol (7,6%), middel FPG pé 9,8 mmol/l og et gennemsnitligt
BMI pé 26,5 kg/m?. Studiet blev stratificeret efter behandling med basalinsulin far studiet (enten to
gange dagligt/insulin glargin 300 enheder/ml eller en gang dagligt) og HbA¢ (enten <8% eller >8%)

ved screening (tabel 6).
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Tabel 6 Resultater fra abent klinisk studie med voksne med type 1-diabetes mellitus —

ONWARDS 6

26 ugers behandling

Insulin icodec Insulin degludec
N (fuldt analyseseet) 290 292
HbA:. (mmol/mol)
Baseline 59,46 59,95
Studieafslutning” 54,62 54,09
Zndring fra baseline” -5,08 -5,61
Estimeret forskel 0,53 [-1,46; 2,517*
HbA:. (%0)
Baseline 7,59 7,63
Studieafslutning” 7,15 7,10
Zndring fra baseline” -0,47 -0,51
Estimeret forskel 0,05 [-0,13; 0,237*
Patienter (%) der opndede HbA .
Estimeret odds-ratio 0,52 [0,33; 0,85]>¢
Faste-plasmaglucose (mmol/l)
Baseline 9,94 9,56
Studieafslutning” 8,91 7.88
Zndring fra baseline” -0,84 -1,87
Estimeret forskel 1,03 [0,48; 1,597°
Tid i omrade (3,9-10,0 mmol/l) (%)™
Uge 22-26 59,10 ‘ 60,85
Estimeret forskel -2,00 [-4,38; 0,38]> ¢
Hyppighed af hypoglykeemi pr. PYE (procentdel af patienter)
Niveau 2 19,60 (84,8) | 10,26 (76,4)
Estimeret rate-ratio 1,88 [1,53; 2,327
Niveau 3 0,33 (3,1) 10,12 (3,1)
Estimeret rate-ratio 2,08 [0,39; 10,96]°
Niveau 2 eller niveau 3 19,93 (85,2) | 10,37 (76,4)

Estimeret rate-ratio

1,89 [1,54; 2,33]°

PYE = patientar med eksponering
95%-konfidensintervallet er anfert i ’[]”
“Mindste kvadraters (LS) gennemsnit

Hk

afblindede CGM-data blev registreret fra et studie med patienter med type 1-diabetes mellitus

3p<0,05 for non-inferioritet, justeret for multiplicitet. Non-inferioritetsmarginen pa 0,3% blev valgt for dette

endepunkt
bingen korrektion for multiplicitet

¢hgjere odds for at opna HbA.-mal uden niveau 3 eller niveau 2 hypoglykaemi i de forudgaende 12 uger hos
patienter behandlet med insulin deglidec
4.-2,00% svarer til ca. 29 minutter mindre tilbragt inden for omradet pr. dag
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Forleengelsesdata for ONWARDS 6

| det samlede ONWARDS 6-studie, inklusive forleengelsesfasen pa 26 uger, hos TIDM-patienter, var
reduktionen i HbA1. fra baseline for insulin icodec vs. insulin degludec -0,37% vs. -0,54% (mindste
kvadraters [LS] middel; estimeret behandlingsforskel 0,17 [0,02; 0,31]).

/ndring i HbAlc (%)
Zndring i HbAlc (mmol/mol)

Tid siden randomisering (uger)

Insulin icodec Insulin degludec

Noter: Observede data inklusive data opnet efter preematur behandlingsseponering. Fuldt analysesat.
Forklaring: Middel (symbol) + standardafvigelse for middel (fejlbjelker).

Figur 2 HbA. efter behandlingsuge i ONWARDS 6 — &ndring fra baseline til uge 52

Padiatrisk population

Det Europaiske Laegemiddelagentur har dispenseret fra kravet om at fremlaegge resultaterne af studier
med Awigli i alle undergrupper af den padiatriske population (0 til 18 ar) for bade type 1- og type 2-
diabetes mellitus (se pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

Immunogenicitet

Hos patienter med type 2-diabetes fremkaldte behandling med insulin icodec udvikling af antistoffer
mod leegemidlet (ADA) hos 77%-82% af tidligere insulinnaive patienter (ONWARDS 3 og

studie 4383), hos 54% af de patienter, der tidligere var behandlet med daglig basalinsulin
(ONWARDS 2) og hos 41% af de patienter, der tidligere var behandlet med daglig basal-bolusinsulin
(ONWARDS 4). | type 1-diabetespopulationen (ONWARDS 6) fremkaldte behandling med insulin
icodec udvikling af ADA hos 33%. ADA-titere blev gget hos 37% af patienterne med type 1-diabetes,
som var ADA-positive ved baseline. De fleste af de patienter, der havde antistoffer mod icodec, i bade
type 1- og type 2-diabetespopulationerne, havde ogsa krydsreagerende antistoffer mod human insulin.
Samlet set pavirkede titerene af antistoffer mod insulin icodec ikke de malte parameter for klinisk
virkning eller sikkerhed. Se ogsa pkt. 4.4 0g 5.2.

Serlige populationer

Forbedring i HbA. blev ikke pavirket af ken, etnicitet, alder, diabetesvarighed (<10 &r og >10 ar),
HbA-veerdi ved baseline (<8% eller >8%) eller baseline kropsmasseindeks (BMI).
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5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Samlet set var farmakokinetiske (PK) egenskaber ens mellem grupper vurderet ved population-PK-
analyse i bekraftende studier med en tendens til hgjere eksponering med hgjere anti-leegemiddel
antistof (ADA) titere. Virkningen betragtes ikke som klinisk relevant, da den relative eksponering
(Cavg) var inden for 0,8-1,25 intervallet sammenlignet med ADA-negative forsggspersoner. Samlet set
var ADA-preevalensen 70-82%. Se pkt. 5.1.

Absorption

Insulin icodec er et basalinsulin, der binder sig reversibelt til albumin, hvilket resulterer i en langsom
frigivelse af insulin icodec fra det i det vaesentlige inaktive depot i cirkulation og interstitielt rum.

Efter subkutan injektion blev klinisk steady state naet efter 2-4 uger ved start af insulin icodec uden en
ekstra engangsdosis og efter 2-3 uger ved start af insulin icodec med en ekstra engangsdosis pa 50%
ved den farste dosis.

Efter subkutan injektion af insulin icodec betragtes variabiliteten mellem forsggspersonerne i den
samlede eksponering fra uge til uge som lav (variationskoefficienten for insulin icodec ved steady
state var 5,90% hos patienter med type 2-diabetes).

Fordeling
Insulin icodecs affinitet til serumalbumin svarer til en plasmaproteinbinding pa >99% i humant

plasma. Der ses ingen klinisk relevante forskelle i farmakokinetiske egenskaber for insulin icodec i
serumalbuminniveuaer.

Resultaterne af in vitro proteinbindingsstudier viser, at der ikke er nogen klinisk relevant interaktion
mellem insulin icodec og fedtsyrer eller andre proteinbundne leegemidler.

Biotransformation

Nedbrydningen af insulin icodec ligner humant insulins; alle metabolitter, som dannes, er inaktive.
Elimination

Halveringstiden efter subkutan administration er ca. en uge uafhangigt af dosis.

Linearitet

Dosisproportionalitet i total eksponering observeres efter subkutan administration inden for det
terapeutiske dosisinterval.

Kgn, &ldre, nedsat nyre- og leverfunktion

Samlet set blev de farmakokinetiske egenskaber for insulin icodec bevaret, og der var ingen klinisk
relevant forskel i eksponering mellem kvindelige og mandlige forsggspersoner, mellem aldre og
yngre voksne forsggspersoner (i alderen 18-86 ar) eller mellem raske forsggspersoner og
forsggspersoner med nedsat nyre- eller leverfunktion.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Forholdet mellem mitogenetisk og metabolisk styrke for insulin icodec er sammenligneligt med
humant insulins.
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Non-kliniske data viser ingen specielle sikkerhedsmaessige betaenkeligheder for mennesker vurderet ud
fra konventionelle studier af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser samt
reproduktionstoksicitet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Glycerol

Metacresol

Phenol

Zinkacetat

Natriumchlorid

Saltsyre (til pH-justering)
Natriumhydroxid (til pH-justering)
Vand til injektionsvasker

6.2  Uforligeligheder

Dette lzzgemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler.

Awigli ma ikke tilsattes infusionsvaesker.

6.3 Opbevaringstid

30 maneder.

Opbevaringstid efter ibrugtagning af pennen

Efter ibrugtagning eller nar medbragt som reserve kan leegemidlet opbevares i hgjst 12 uger.

Opbevares ved temperaturer under 30°C. Kan opbevares i kaleskab (2°C - 8°C). Opbevar pennen med
haetten pasat for at beskytte den mod lys.

6.4  Serlige opbevaringsforhold

For ibrugtagning

Opbevares i kagleskab (2°C - 8°C).

Ma ikke fryses. Ma ikke komme for tzt pa fryseelementet.
Opbevar pennen med hztten pasat for at beskytte den mod lys.

Efter ibrugtagning eller medbragt som reserve
Opbevaringsforhold efter anbrud af leegemidlet, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

1, 1,5 eller 3 ml oplasning i en cylinderampul (type 1-glas) med et stempel (halobutyl) og en lamineret
gummiplade (halobutyl/polyisopren) i en fyldt engangspen til flergangsbrug af polypropylen,
polyoxymethylen, polycarbonat og acrylonitril-butadien-styren. Haetteholderen til den lange
cylinderampul, der indeholder 3 ml (2.100-enheders oplgsning), har en designfunktion i form af en
klemme pa peninjektorhatten.

Den fyldte pen er beregnet til anvendelse sammen med engangsnale med en laengde pa op til 8 mm.

Pennens hoveddel er gran, mens pennens etiket er mgrkere gren med et gult felt, der fremhaver
styrken. Den ydre emballage er gren med formuleringsstyrken angivet i et gult felt.
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Pakningsstarrelser

Awigli fyldt pen indeholdende 700 enheder insulin icodec i en 1 ml oplgsning.
. 1 fyldt pen (uden nale).

o 1 fyldt pen med 9 NovoFine Plus engangsnale.

o 1 fyldt pen med 14 NovoFine Plus engangsnale.

Awigli fyldt pen indeholdende 1.050 enheder insulin icodec i en 1,5 ml oplasning.

. 1 fyldt pen (uden nale).

) 1 fyldt pen med 13 NovoFine Plus engangsnale.

o 1 fyldt pen med 14 NovoFine Plus engangsnale.

o Multipakning indeholdende 2 (2 pakker med 1) fyldte penne med 26 (2 pakker med 13)
NovoFine Plus engangsnale.

o Multipakning indeholdende 2 (2 pakker med 1) fyldte penne med 28 (2 pakker med 14)
NovoFine Plus engangsnale.

Awigli fyldt pen indeholdende 2.100-enheder insulin icodec i en 3 ml oplgsning.

. 1 fyldt pen (uden nale).

2 fyldte penne (uden nale).

1 fyldt pen med 13 NovoFine Plus engangsnale.

1 fyldt pen med 14 NovoFine Plus engangsnale.

Multipakning indeholdende 2 (2 pakker med 1) fyldte penne med 26 (2 pakker med 13)

NovoFine Plus engangsnale.

o Multipakning indeholdende 2 (2 pakker med 1) fyldte penne med 28 (2 pakker med 14)
NovoFine Plus engangsnale.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6  Regler for bortskaffelse og anden handtering

Dette lezgemiddel er kun beregnet til individuel brug.

Awigli ma ikke anvendes, hvis oplgsningen ikke er klar og farvelgs.

Awigli, som har veret frosset, ma ikke anvendes.

Der skal altid pasattes en ny nal far hver injektion. Nale ma ikke genbruges. Nale skal kasseres
umiddelbart efter brug.

| tilfeelde af tilstoppede nale, skal patienter falge instruktionerne beskrevet i brugervejledningen, som
findes sammen med indlzegssedlen.

Se detaljeret brugervejledning i indlaegssedlen.

Ikke anvendt lzegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til de lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S
Novo Allé 1
DK-2880 Bagsveard
Danmark
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8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

Awigli 700 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
EU/1/24/1815/001
EU/1/24/1815/002
EU/1/24/1815/003
EU/1/24/1815/004
EU/1/24/1815/005
EU/1/24/1815/006
EU/1/24/1815/007
EU/1/24/1815/008
EU/1/24/1815/009
EU/1/24/1815/010
EU/1/24/1815/011
EU/1/24/1815/012
EU/1/24/1815/013
EU/1/24/1815/014

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse:

10. DATO FOR A NDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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BILAG II

FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRZRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A.  FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren af det biologisk aktive stof

Novo Nordisk A/S
Hallas Alle 1
DK-4400 Kalundborg
Danmark

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsverd
Danmark

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
o Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette legemiddel fremgar af listen over EU-
referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle
efterfalgende opdateringer offentliggjort pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside.
https://www.ema.europa.eu.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal fremsende den farste PSUR for dette praparat inden for
6 maneder efter godkendelsen.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfgre de pakraevede aktiviteter og
foranstaltninger vedrarende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP,
der fremgar af modul 1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfalgende godkendt
opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europziske Laegemiddelagentur

o nar risikostyringssystemet @ndres, serlig som fglge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en veesentlig &ndring i benefit/risk-forholdet, eller som falge af, at en vigtig
milepzl (legemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.

o Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal fremskaffe en treeningsvejledning inden lancering rettet
mod alle patienter, som skal behandles med Awigli. Traeningsvejledningen har til formal at gge

24



opmerksomheden om tilfgjelsen af en ekstra éngangsdosis og skal beskrive hovedpunkterne i
anvendelsen for at minimere risikoen for medicineringsfejl pa grund af forveksling og under skift fra
daglig basalinsulin til Awigli én gang ugentligt ved diabetes mellitus.

Treeningsvejledningen indeholder oplysninger og anvisninger i forbindelse med falgende
nggleelementer:

Medicineringsfejl pa grund af skift fra daglig basalinsulin:

o Oplysninger om anvendelse af ekstra éngangsdosis, nar Awigli initieres.

o Vigtigste forskelle mellem farste dosis og anden dosis af Awiqli.

Medicineringsfejl pa grund af forveksling:

o Vejledning om ngje at fglge den ugentlige doseringsplan, der er ordineret af leegen.

o Vejledning om altid at kontrollere etiketten pa insulinen inden injektion for at undga utilsigtet
forveksling mellem Awigli og andre produkter.

o Vejledning om altid at bruge den dosis, som leegen anbefaler.

o Vejledning om altid at bruge dosisteller og dosismarkar til at indstille dosis. Tal ikke pennens
klik for at veelge dosis.

. Vejledning om at kontrollere, hvor mange enheder, der er blevet valgt, inden injektion af den
ugentlige insulin.

o Vejledning til patienter, der er blinde, eller som har darligt syn, om altid at fa hjeelp/assistance
fra en anden person med godt syn og som har faet undervisning i at bruge insulinenheden.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal na til enighed omkring det endelige indhold af

traeningsvejledningen tillige med en kommunikationsplan med den nationale kompetente myndighed i
hver medlemsstat, inden distribution af treeningsvejledningen i medlemsstaten.
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BILAG IlI

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE (ENKELTPAKKER)

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Awigli 700 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
insulin icodec

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

1 ml af oplagsningen indeholder 700 enheder insulin icodec (svarende til 26,8 mg).

Hver fyldt pen indeholder 700 enheder insulin icodec i en 1 ml oplgsning
Hver fyldt pen indeholder 1.050 enheder insulin icodec i en 1,5 ml oplasning
Hver fyldt pen indeholder 2.100 enheder insulin icodec i en 3 ml oplgsning

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: Glycerol, metacresol, phenol, zinkacetat, natriumchlorid, saltsyre (til pH-justering),
natriumhydroxid (til pH-justering) og vand til injektionsvaesker. Se indleegssedlen for yderligere
information

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTZRRELSE)

injektionsveeske, oplasning i fyldt pen
FlexTouch

1x1 ml fyldt pen (700 enheder)
1x1 ml fyldt pen (700 enheder) med 9 engangsnale
1x1 ml fyldt pen (700 enheder) med 14 engangsnale

1x1,5 ml fyldt pen (1.050 enheder)
1x1,5 ml fyldt pen (1.050 enheder) med 13 engangsnale
1x1,5 ml fyldt pen (1.050 enheder) med 14 engangsnale

1x3 ml fyldt pen (2.100 enheder)
2x3 ml fyldt pen (2.100 enheder)
1x3 ml fyldt pen (2.100 enheder) med 13 engangsnale
1x3 ml fyldt pen (2.100 enheder) med 14 engangsnale

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

Laes indleegssedlen inden brug
subkutan anvendelse

én gang ugentligt
Pennen viser dosis
Et trin svarer til 10 enheder

Abn her
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6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgaengeligt for barn

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Brug kun en Klar, farvelgs oplgsning
Kun til individuel brug

Brug en ny nal til hver injektion
Nale medfalger ikke

8. UDL@BSDATO

EXP
Efter ibrugtagning: Anvendes inden 12 uger

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab

Ma ikke fryses

Efter ibrugtagning: Opbevares under 30°C. Kan opbevares i kaleskab.
Opbevar pennen med hatten pasat for at beskytte den mod lys

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Kassér nalen sikkert efter hver injektion

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvard
Danmark

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/24/1815/001 1 fyldt pen med 1 ml
EU/1/24/1815/002 1 fyldt pen med 1 ml (med 9 nale)
EU/1/24/1815/003 1 fyldt pen med 1 ml (med 14 nale)
EU/1/24/1815/004 1 fyldt pen med 1,5 ml
EU/1/24/1815/005 1 fyldt pen med 1,5 ml (med 13 nale)
EU/1/24/1815/006 1 fyldt pen med 1,5 ml (med 14 nale)
EU/1/24/1815/009 1 fyldt pen med 3 ml
EU/1/24/1815/011 1 fyldt pen med 3 ml (med 13 nale)
EU/1/24/1815/012 1 fyldt pen med 3 ml (med 14 nale)
EU/1/24/1815/010 2 fyldte penne med 3 ml
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13. BATCHNUMMER

Batch

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDRYRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Awigli 700

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE TIL MULTIPAKNING (MED BLA BOKS)

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Awigli 700 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
insulin icodec

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

1 ml af oplagsningen indeholder 700 enheder insulin icodec (svarende til 26,8 mg).

Hver fyldt pen indeholder 1.050 enheder insulin icodec i en 1,5 ml oplgsning
Hver fyldt pen indeholder 2.100 enheder insulin icodec i en 3 ml oplgsning

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: Glycerol, metacresol, phenol, zinkacetat, natriumchlorid, saltsyre (til pH-justering),
natriumhydroxid (til pH-justering) og vand til injektionsvaesker. Se indleegssedlen for yderligere
information

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

injektionsveeske, oplasning i fyldt pen
FlexTouch

Multipakning: 2 (2 pakninger med 1) 1,5 ml fyldte penne (1.050 enheder) med 26 engangsnale
Multipakning: 2 (2 pakninger med 1) 1,5 ml fyldte penne (1.050 enheder) med 28 engangsnale
Multipakning: 2 (2 pakninger med 1) 3 ml fyldte penne (2.100 enheder) med 26 engangsnale
Multipakning: 2 (2 pakninger med 1) 3 ml fyldte penne (2.100 enheder) med 28 engangsnale

2x1,5 ml
2x3 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

Laes indlaegssedlen inden brug
subkutan anvendelse

én gang ugentligt
Pennen viser dosis
Et trin svarer til 10 enheder

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bgrn
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‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Brug kun en Klar, farvelgs oplgsning
Kun til individuel brug
Brug en ny nal til hver injektion

8. UDL@BSDATO

EXP
Efter ibrugtagning: Anvendes inden 12 uger

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kagleskab

Ma ikke fryses

Efter ibrugtagning: Opbevares under 30°C. Kan opbevares i kaleskab.
Opbevar pennen med hztten pasat for at beskytte den mod lys

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Kassér nalen sikkert efter hver injektion

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsverd
Danmark

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/24/1815/007 2 (2 pakker med 1) fyldte penne med 1,5 ml (med 26 nale)
EU/1/24/1815/008 2 (2 pakker med 1) fyldte penne med 1,5 ml (med 28 néle)
EU/1/24/1815/013 2 (2 pakker med 1) fyldte penne med 3 ml (med 26 nale)
EU/1/24/1815/014 2 (2 pakker med 1) fyldte penne med 3 ml (med 28 nale)

13. BATCHNUMMER

Batch

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN
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‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Awigli 700

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

INDRE /ASKE TIL MULTIPAKNING (UDEN BLA BOKS)

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Awigli 700 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
insulin icodec

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 ml af oplagsningen indeholder 700 enheder insulin icodec (svarende til 26,8 mg)

Hver fyldt pen indeholder 1.050 enheder insulin icodec i en 1,5 ml oplgsning
Hver fyldt pen indeholder 2.100 enheder insulin icodec i en 3 ml oplgsning

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: Glycerol, metacresol, phenol, zinkacetat, natriumchlorid, saltsyre (til pH-justering),
natriumhydroxid (til pH-justering) og vand til injektionsvaesker. Se indleegssedlen for yderligere
information

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

injektionsveeske, oplgsning
FlexTouch

1x1,5 ml fyldt pen (1.050 enheder) med 13 engangsnale. Del af en multipakning; ma ikke szlges
separat

1x1,5 ml fyldt pen (1.050 enheder) med 14 engangsnale. Del af en multipakning; ma ikke s&lges
separat

1x3 ml fyldt pen (2.100 enheder) med 13 engangsnale. Del af en multipakning; ma ikke s&lges separat
1x3 ml fyldt pen (2.100 enheder) med 14 engangsnale. Del af en multipakning; ma ikke salges separat

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

Laes indleegssedlen inden brug
subkutan anvendelse

én gang ugentligt
Pennen viser dosis
Et trin svarer til 10 enheder

Abn her

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for bgrn
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7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Brug kun en Klar, farvelgs oplgsning
Kun til individuel brug
Brug en ny nal til hver injektion

8. UDL@BSDATO

EXP
Efter ibrugtagning: Anvendes inden 12 uger

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kgleskab

Ma ikke fryses

Efter ibrugtagning: Opbevares under 30°C. Kan opbevares i kaleskab.
Opbevar pennen med hztten pasat for at beskytte den mod lys

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Kassér nalen sikkert efter hver injektion

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsverd
Danmark

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/24/1815/007 2 (2 pakker med 1) fyldte penne med 1,5 ml (med 26 nale)
EU/1/24/1815/008 2 (2 pakker med 1) fyldte penne med 1,5 ml (med 28 nale)
EU/1/24/1815/013 2 (2 pakker med 1) fyldte penne med 3 ml (med 26 nale)
EU/1/24/1815/014 2 (2 pakker med 1) fyldte penne med 3 ml (med 28 nale)

13. BATCHNUMMER

Batch

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRYRENDE ANVENDELSEN
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‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Awigli 700

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

36



MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

PEN ETIKET

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Awigli 700 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning
insulin icodec

FlexTouch

s.C.

2. ADMINISTRATIONSMETODE

subkutan anvendelse
én gang ugentligt

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Batch

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

1ml
1,5ml
3ml

6. ANDET

Novo Nordisk A/S

37



B. INDLAGSSEDDEL
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Indlaegsseddel: Information til patienten

Awigli 700 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
insulin icodec

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Awiqli
Sadan skal du bruge Awigli

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Uk wdE

1. Virkning og anvendelse

Awigli indeholder insulin icodec, der anvendes til at behandle diabetes hos voksne. Det er en type
insulin, som kaldes langtidsvirkende basalinsulin.

Diabetes er en sygdom, hvor kroppen ikke producerer nok insulin (et hormon, der styrer meengden af
blodsukker i kroppen). Det aktive stof i Awigli, insulin icodec, er et erstatningsinsulin, der fungerer pa
samme made som naturligt produceret insulin, men som virker i leengere tid. Det betyder, at det
producerer en lang og vedvarende blodsukkersaenkende virkning. Derfor skal det kun injiceres én gang
om ugen.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Awiqli

Brug ikke Awigli
o hvis du er allergisk over for insulin icodec eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du bruger Awigli.

Fer du bruger Awigli, er det vigtigt, at du er klar over fglgende:

o Hypoglykemi (lavt blodsukker) kan forekomme, hvis din dosis af Awigli er for hgj, eller hvis
du springer et maltid over eller udgver uplanlagt, anstrengende fysisk aktivitet. Andre faktorer,
der kan gge risikoen for hypoglykaemi, omfatter skift af injektionsomrade, sygdom (sasom
opkastning, diarré og feber), indtag af alkohol og brug af andre laegemidler. Symptomer pa
hypoglykami opstar normalt pludseligt (se informationen i boksen til sidst i denne
indleegsseddel). Alvorlig hypoglykemi kan medfare at du mister bevidstheden og/eller
krampeanfald og kan resultere i midlertidig eller permanent nedsat hjernefunktion eller endda
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deden. Hvis du far hypoglykami, skal du falge vejledningen i boksen til sidst i denne
indleegsseddel for lavt blodsukker.

o Hvis du har type 1-diabetes, kan der veere hgjere forekomst af hypoglykaemi.

o Hyperglykaemi (forhgjet blodsukker) kan forekomme, hvis dosis af Awigli er utilstreekkelig
og/eller hvis behandlingen afbrydes, eller hvis du har en beslagtet sygdom, serligt en infektion.
Symptomer pa hyperglykaemi udvikles normalt over en periode pa timer eller dage (se
informationen i boksen til sidst i denne indleegsseddel). Ubehandlet hyperglykaemi kan medfare
diabetisk ketoacidose (en alvorlig komplikation ved diabetes med hgje niveauer af ketoner i
blodet). Hvis du far hyperglykami, skal du fglge vejledningen i boksen til sidst i denne
indlaeegsseddel for forhgjet blodsukker.

o Skift fra anden insulinmedicin — din laege kan veere ngdt til at justere din insulindosis, hvis du
skifter fra basalinsulin en eller to gange dagligt til Awigli en gang om ugen. Det er vigtigt, at du
altid kontrollerer, at du injicerer den korrekte dosis, serligt for den farste og anden injektion af
Awigli, da din leege kan udskrive en hgjere dosis til den farste injektion efterfulgt af en lavere
dosis. Du skal altid fglge din leges anbefaling om, hvor meget medicin, du skal tage. Se punkt
3.

o Hvis du tager pioglitazon sammen med Awigli, skal du kontakte lzegen, hvis du far tegn eller
symptomer pa kongestiv hjerteinsufficiens (nar hjertet ikke pumper blodet sa godt, som det
skal), sasom andengd, traethed, ophobning af veeske, veegtstigning og haevede ankler.

o Problemer med gjnene — hurtigt forbedret blodsukkerkontrol kan vere forbundet med en
midlertidig forveerring af diabetisk retinopati i gjet (en gjensygdom, der kan medfgre synstab
eller blindhed hos personer med diabetes). Tal med din laege, hvis du oplever problemer med
gjnene.

) Serg for, at du anvender den rigtige type og dosis insulin — kontrollér altid etiketten pa din
insulinpen far hver injektion for at undga forveksling med andre insulinpreeparater. Hvis du er
blind eller har darligt syn, skal du sikre, at du far hjelp fra en anden person, med normalt syn,
og som har faet undervisning i at bruge den fyldte pen.

Hudforandringer pa injektionsstedet

Injektionsstedet skal skiftes regelmaessigt for at hjeelpe med at forebygge forandringer i fedtveaevet
under huden. Sadanne &ndringer omfatter fortykkelse eller sammentreekning af huden, eller knuder
under huden.

Hvis du injicerer dette legemiddel i et omrade af huden med knuder, hud der har trukket sig sammen
eller er fortykket, kan det vare, at insulinet ikke virker korrekt (se punkt 3, Sadan skal du bruge
Awigli). Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du bemaerker forandringer i
huden pa det sted, hvor injektionen indgives og hvis du for gjeblikket injicerer i disse bergrte omrader,
far du begynder at injicere i et andet omrade. Det kan vere, at lzegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken vil forteelle dig, at du skal kontrollere dit blodsukker oftere og tilpasse dosen af Awigli
eller dosen af andre antidiabetiske leegemidler efter behov.

Antistoffer mod insulin

Behandling med Awigli kan fa kroppen til at producere antistoffer mod insulin (molekyler, der kan
pavirke behandlingen med insulin). Dette kan i meget sjeldne tilfelde kraeve, at du @ndrer din
insulindosis.

Bgrn og unge
Dette lzegemiddel ma ikke anvendes til barn og unge mellem 0 og 18 ar. Dette skyldes, at der ikke er
nogen erfaring med brug af Awigli hos bgrn eller unge.

Brug af andre leegemidler sammen med Awigli

Forteel altid leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager andre laegemidler, for nylig
har taget andre leegemidler eller planlaegger at tage andre laegemidler. Nogle leegemidler pavirker
blodsukkeret, hvilket kan betyde, at din dosis af Awiqli skal endres.

Nedenstaende liste omfatter de mest kendte leegemidler, som kan pavirke din behandling med Awigli.
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Du kan have brug for en lavere dosis/dit blodsukkerniveau kan falde (hypoglykami), hvis

du tager:

o andre leegemidler til behandling af diabetes (givet gennem munden eller ved injektion)

. sulfonamider, mod infektioner

. anabolske steroider, f.eks. testosteron

o betablokkere, f.eks. mod forhgjet blodtryk. De kan ggre det vanskeligere at genkende
advarselssignalerne pa for lavt blodsukker (se informationen i boksen til sidst i denne
indleegsseddel, Advarselssignaler pa for lavt blodsukker)

. acetylsalicylsyre (og andre salicylater), mod smerter og let feber

) MAO-hazmmere (monoaminoxidaseh&emmere), mod depression

. ACE-hemmere (angiotensin-konverteringsenzymhammere), mod visse hjertelidelser
eller forhgjet blodtryk.

Du kan have brug for at tage en hgjere dosis/dit blodsukkerniveau kan stige
(hyperglykami), hvis du tager:

. danazol, mod endometriose

oral praevention (p-piller)

skjoldbruskkirtelhormoner, mod sygdomme i skjoldbruskkirtlen

vaeksthormon, mod mangel pa veeksthormon

binyrebarkhormoner som cortison, mod betaendelse

sympatomimetika sasom epinefrin (adrenalin), salbutamol eller terbutalin, mod astma
thiazider, mod forhgjet blodtryk eller for meget vand i kroppen (veeskeophobning).

Octreotid og lanreotid (til behandling af en sjelden sygdom, der involverer for meget
veeksthormon (akromegali)) kan gge eller seenke dit blodsukkerniveau.

Pioglitazon (et diabetesleegemiddel, der gives gennem munden for type 2-diabetes).

Nogle patienter med arelang type 2-diabetes og hjertesygdom eller tidligere slagtilfelde, som er

blevet behandlet med pioglitazon og insulin, udviklede hjertesvigt.

. Forteel det straks til din leege, hvis du oplever tegn pa hjertesvigt — sasom andengd,
treethed, ophobning af veeske, veegtstigning og haevede ankler.

Hvis noget af ovenstaende geelder for dig (eller du ikke er sikker), skal du tale med din laege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du injicerer Awigli, da dosisjusteringen af ugentlig insulin
kan veere forskellig med hensyn til interaktion med andre leegemidler.

Brug af Awiqli sammen med alkohol

Hvis du drikker alkohol, kan det &ndre den dosis Awiqli, du har behov for. Dit blodsukkerniveau kan
enten stige eller falde. Det betyder, at du skal kontrollere dit blodsukkerniveau oftere end normalt, nar
du drikker alkohol.

Graviditet og amning

Det vides ikke om eller hvordan Awigli kan pavirke et foster. Derfor skal du stoppe behandlingen med
dette leegemiddel, hvis du er en kvinde i den fededygtige alder, og du forsgger at blive gravid. Hvis du
bliver gravid, mens du bruger dette leegemiddel, skal du kontakte lzegen for vejledning.

Det er ukendt, om dette leegemiddel udskilles i modermalk, og en risiko for barnet kan ikke

udelukkes. Derfor ma Awigli ikke anvendes, mens du ammer, og det skal besluttes, om du skal stoppe
behandlingen med dette lzegemiddel, eller om du skal undga amning.
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Trafik- og arbejdssikkerhed

Awigli pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner,
men det e&ndrer dit blodsukkerniveau. Hvis dit blodsukker er for lavt eller for hgijt, kan det pavirke din
evne til at kare bil eller arbejde med veerktgj eller maskiner. Hvis dit blodsukker er for lavt eller for
hgjt, kan det pavirke din koncentrations- eller reaktionsevne. Det kan veere farligt for dig selv eller
andre. Spgarg din laege eller sygeplejersken, hvis:

o du ofte har for lavt blodsukker

o du har sveert ved at vurdere, om du har for lavt blodsukker.

Vigtig information om nogle af indholdsstofferne i Awigli
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3.  Sadan skal du bruge Awigli
Awigli gives én gang om ugen.

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen, apotekspersonalet
eller sygeplejersken.

Awigli er en langtidsvirkende insulin. Det kan anvendes sammen med korttidsvirkende eller
hurtigtvirkende insuliner.

Ved type 2-diabetes:

. Awigli kan bruges sammen med tabletter eller injektioner mod diabetes — herunder
korttidsvirkende eller hurtigtvirkende insuliner.

Ved type 1-diabetes:

o Awigli skal altid bruges sammen med korttidsvirkende eller hurtigtvirkende insuliner.

o Hvis du for nyligt har faet diagnosen type 1-diabetes (du er ikke allerede i behandling med
insulin), er Awiqli ikke egnet til dig.

Hvis du er blind eller har nedsat syn og ikke kan afleese dosistelleren pa pennen, ma du ikke bruge
denne pen uden hjelp. Fa hjaelp af en person med normalt syn, som har faet undervisning i at bruge
den fyldte pen.

Hvad pennene indeholder

Den fyldte pen kan levere en dosis pa 10-700 enheder i én injektion i trin pa 10 enheder.
o Awigli 700 enheder/ml (1 ml) indeholder 700 enheder

o Awigli 700 enheder/ml (1,5 ml) indeholder 1.050 enheder

o Awigli 700 enheder/ml (3 ml) indeholder 2.100 enheder

Dosisteelleren i den fyldte pen viser antallet af insulinenheder, du skal injicere. Derfor skal du ikke
foretage en beregning af dosis. Den fyldte pen 700 enheder/ml kan levere en dosis pa 10-700 enheder i
én injektion i trin pa 10 enheder.

Hvornar skal du bruge Awiqli

Awigli er et basalinsulin til brug én gang om ugen.

o Du skal injicere Awigli pa samme dag hver uge.

o Du kan tage leegemidlet nar som helst i lgbet af dagen.
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Hvor meget skal du injicere

Du og din leege beslutter sammen:

o hvor meget Awigli du har behov for hver uge

. hvornar du skal male dit blodsukkerniveau

o hvornér du har brug for en hgjere eller lavere dosis — da din leege kan @ndre din dosis baseret pa
dit blodsukkerniveau

o om din behandling skal justeres, nar du bruger andre leegemidler.

Dosis ved skift fra basalinsulin en eller to gange dagligt

Din dosis én gang om ugen af Awiqli afhanger af din nuveerende dosis basalinsulin. Din lege vil

ordinere den dosis, der daekker dit ugentlige basalinsulinbehov.

o Kun ved den farste injektion kan det veere ngdvendigt for dig at tage en gget dosis Awigli.
Denne dosis er kun til brug ved farste injektion — du ma ikke bruge denne dosis ved den anden
og efterfglgende injektioner. Tal med din lege om, hvor meget du skal tage ved din farste
injektion.

) Din dosis skal baseres pa dine blodsukkermalinger. Din laeege vil sammen med dig beslutte, hvor
meget Awigli du skal have hver uge.

o Hyppig blodsukkermaling anbefales under skiftet og i de falgende uger.

Brug hos @ldre (65 ar og &ldre)
Awigli kan bruges til eldre.

Hvis du har nyre- eller leverproblemer
Hvis du har nyre- eller leverproblemer, kan det veere ngdvendigt at kontrollere blodsukkerniveauet
oftere.

For injektion af Awiqli
Far du bruger Awigli for fgrste gang, skal du laese brugervejledningen, der falger med denne pakning.
Kontrollér navnet pa pennens etiket for at sikre dig, at det er Awiqgli 700 enheder/ml.

Hvordan du skal injicere

. Injicér Awigli under huden (subkutan injektion). Du ma ikke injicere i en vene eller en muskel.

o De bedste steder til injektion er dine lar, overarme eller din mave (abdomen).

o Skift injektionssted inden for det omrade, hvor du injicerer dette leegemiddel, hver gang. Dette
er for at reducere risikoen for at udvikle knuder og fordybninger i huden (se punkt 2).

o Brug altid en ny nal til hver injektion. Dette reducerer risikoen for urenheder, infektion og
tilstoppede nale, der kan fare til ungjagtig dosering. Kassér nalene sikkert efter brug.

o Anvend ikke en sprojte til at fjerne oplesningen fra pennen — for at undgéa doseringsfejl og
potentiel overdosering.

Der er en detaljeret vejledning pa den anden side af denne indlaegsseddel.

Du ma ikke bruge Awiqli

o i insulininfusionspumper

o hvis pennen er beskadiget eller ikke har veret opbevaret korrekt (se punkt 5)
. hvis der er synlige partikler — oplesningen skal vare klar og farveles.

Hvis du har brugt for meget Awiqli
Hvis du bruger for meget af dette leegemiddel, kan dit blodsukker blive for lavt (hypoglykaemi). Se
vejledning i informationen i boksen til sidst i denne indlaegsseddel — For lavt blodsukker

(hypoglykaemi).
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Hvis du har glemt at bruge Awiqli

Hvis du har type 1-diabetes

o Tag injektionen sa snart, du kommer i tanke om det. Du skal derefter injicere Awigli én uge
efter, du har injiceret den glemte dosis. Denne dag bliver din nye ugentlige injektionsdag for
Awigli. Fortseet med at injicere én gang ugentligt derefter.

o Hvis du gnsker at vende tilbage til din seedvanlige injektionsdag, kan du gare dette efter aftale
med din leege ved at forlenge tiden mellem dine neeste doser.

. Hvis du er i tvivl om, hvornar du skal tage din medicin, skal du tale med laegen eller
apotekspersonalet.

Hvis du har type 2-diabetes

o Hvis der er gaet 3 dage eller mindre, siden du skulle have injiceret Awigli, skal du injicere det,
sa snart du kommer i tanke om det. Derefter skal du injicere din naste dosis pa din sedvanlige
injektionsdag.

) Hvis der er gaet mere end 3 dage, siden du skulle have injiceret Awigli, skal du injicere det, sa
snart du kommer i tanke om det. Du skal injicere din naste dosis Awiqli én uge efter, du har
injiceret den glemte dosis. Hvis du gnsker at vende tilbage til din sedvanlige injektionsdag, kan
du gare dette efter aftale med din lzege ved at forleenge tiden mellem dine naeste doser.

) Fortsaet med at injicere én gang om ugen bagefter.

o Hvis du er i tvivl om, hvornar du skal tage din medicin, skal du tale med leegen eller
apotekspersonalet.

Hvis du holder op med at bruge Awiqli

Du ma ikke holde op med at bruge Awigli uden ferst at have talt med din leege om det. Hvis du holder
op med at bruge dette leegemiddel, kan det fare til et meget hgjt blodsukkerniveau (hyperglykaemi) og
ketoacidose (en tilstand, hvor der er for meget syre i blodet). Se radene i informationen i boksen til
sidst i denne indlaegsseddel — For hgjt blodsukker (hyperglykaemi).

4, Bivirkninger
Dette lzzgemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hypoglykeemi (for lavt blodsukker) — meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer)
o Det kan veere meget alvorligt

) Huvis dit blodsukkerniveau falder for meget, kan du besvime.

o Alvorlig hypoglykami kan forarsage hjerneskade og kan veere livstruende.

Hvis du har symptomer pa lavt blodsukker, skal du straks prave at gge dit blodsukkerniveau. Se
information i ”For lavt blodsukker (hypoglykaemi)” nedenfor.

Overfglsomhedsreaktioner — ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)

Tegn pa alvorlig allergisk reaktion er:

o utilpashed (grhed)

andedraetsbesvaer

hjertebanken eller svimmelhed

kvalme og opkastning

lokale reaktioner, sasom udslet, haevelse eller klge, der spredes til andre dele af kroppen
tendens til at svede og miste bevidstheden.

Hvis du far en alvorlig allergisk reaktion overfor Awigli, skal du stoppe med at tage dette leegemiddel
og straks kontakte leegen. En alvorlig allergisk reaktion kan veere livstruende, hvis halsen haver, sa
luftvejene blokeres.
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Hudforandringer pa injektionsstedet — sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer)

) Hvis du injicerer dette legemiddel for ofte pa samme sted, kan huden enten skrumpe (lipoatrofi)
eller blive fortykket (lipohypertrofi).

o Knuder under huden kan ogsa skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan
amyloidose), hvis du ofte injicerer dit insulin pa samme sted. Hvor ofte dette forekommer er
ikke kendt.

. Hvis du injicerer dette leegemiddel i et omrade af huden med knuder, hud, der har trukket sig
sammen eller er fortykket, kan det veere, at insulinet ikke virker sa godt.

o Skift injektionssted ved hver injektion for at hjeelpe med at forebygge disse hudforandringer.

Andre bivirkninger omfatter:

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)

. Hudproblemer pa injektionsstedet, sasom bla merker, blgdning, smerter eller ubehag, redme,
hevelse, klge.

o Perifert gdem (havelse, serligt af ankler og fadder pa grund af ophobning af veaeske).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i_Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pennen og asken efter "EXP”. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den na@vnte maned.

For ibrugtagning

Opbevares i kagleskab (2°C - 8°C).

Ma ikke fryses. Ma ikke komme for tat pa fryseelementet.
Opbevar pennen med hatten pasat for at beskytte den mod lys.

Efter ibrugtagning eller medbragt som reserve
Du kan medbringe din fyldte Awigli pen (FlexTouch) og opbevare den ved stuetemperatur (under
30°C) eller i et kaleskab (2°C - 8°C) i op til 12 uger.

Lad altid hetten sidde pa pennen, nar den ikke er i brug, for at beskytte den mod lys.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstagrrelser og yderligere oplysninger

Awigli indeholder

- Aktivt stof: insulin icodec. Hver ml oplgsning indeholder 700 enheder insulin icodec. Hver fyldt
pen indeholder 700, 1.050 eller 2.100 enheder insulin icodec i henholdsvis 1, 1,5 eller 3 ml
oplasning.

- @vrige indholdsstoffer: glycerol, metacresol, phenol, zinkacetat, saltsyre, natriumchlorid,
saltsyre og natriumhydroxid (til pH-justering) og vand til injektionsvaesker (se punkt 2).
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Udseende og pakningsstarrelser
Awigli er en klar og farvelgs injektionsvaske, oplgsning i en fyldt pen.

Den ydre emballage er gran med styrken ”700 enheder/ml” angivet i et gult felt. Pennens hoveddel er
grgn, mens pennens etiket er mgrkere gran med et gult felt, der fremhaver formuleringens styrke.

Pakningsstarrelser

. Pakningsstgrrelse med 1 fyldt pen a 1 ml (uden nale).

. Pakningsstarrelse med 1 fyldt pen a 1 ml (med 9 eller 14 NovoFine Plus engangsnale).

. Pakningsstarrelse med 1 fyldt pen a 1,5 ml (uden nale).

Pakningsstarrelse med 1 fyldt pen a 1,5 ml (med 13 eller 14 NovoFine Plus engangsnale).
Multipakning med 2 fyldte penne a 1,5 ml (med 26 eller 28 NovoFine Plus engangsnale).
Pakningsstarrelse med 1 fyldt pen a 3 ml (uden nale).

Pakningsstarrelse med 2 fyldte penne a 3 ml (uden nale).

Pakningsstarrelse med 1 fyldt pen a 3 ml (med 13 eller 14 NovoFine Plus engangsnale).
Multipakning med 2 fyldte penne a 3 ml (med 26 eller 28 NovoFine Plus engangsnale).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvard

Danmark

Denne indlaegsseddel blev senest eendret

De kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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HYPERGLYKZAMI OG HYPOGLYKZAEMI

Generelle virkninger af diabetesbehandling
For lavt blodsukker (hypoglykaemi)

Dette kan forekomme, hvis du:

drikker alkohol

bruger for meget insulin

dyrker mere motion end normalt

spiser for lidt eller springer et maltid over.

Advarselssignaler pa for lavt blodsukker — dette kan forekomme pludseligt:
hovedpine

hurtig puls

kvalme eller useedvanlig stor sultfornemmelse

koldsved eller kalig og bleg hud

kortvarige synsforandringer

rysten eller nervgsitet eller bekymring

usedvanlig treethed, svaghed og dgsighed

slgret tale, forvirring, koncentrationsbesveer.

Hvad skal du gere, hvis du far for lavt blodsukker:

e  Spis glucosetabletter eller en anden snack med hgijt sukkerindhold, sasom slik, kiks eller
frugtjuice (medbring altid glucosetabletter eller en snack med hgjt sukkerindhold for en
sikkerheds skyld).

e Mal om muligt dit blodsukker, og hvil dig. Du skal maske male dit blodsukker mere end én
gang. Det skyldes, at en stigning i blodsukkeret kan vare forsinket ved basalinsulin sasom
Awigli.

e Vent derefter indtil symptomerne pa for lavt blodsukker er forsvundet, eller indtil dit
blodsukkerniveau er stabiliseret. Fortsat derefter med dit insulin som normalt.

e Hvis du har type 1-diabetes og oplever flere episoder med for lavt blodsukker, skal du
kontakte legen.

Hvad skal andre ggare, hvis du besvimer
Fortzel alle, du tilbringer tid sammen med, at du har diabetes. Fortael dem, hvad der kan ske, hvis
dit blodsukker bliver for lavt, herunder at der er risiko for, at du besvimer.

Fortal dem, at hvis du besvimer, skal de:

e vende dig om pa siden

o  straks tilkalde lzegehjelp

o ikke give dig noget mad eller drikke, da du kan risikere at blive kvalt.

Du vil maske komme dig hurtigere efter at have mistet bevidstheden, hvis du far glucagon. Dette

kan kun gives af en person, der ved, hvordan man bruger det.

e  Hvis du far glucagon, skal du have sukker eller en sukkerholdig snack, sa snart du er ved
bevidsthed igen.

e Hvis du ikke reagerer pa glucagon, skal du behandles pa hospitalet.

Huvis for lavt blodsukker ikke behandles over tid, kan det medfare hjerneskade. Dette kan veere af
kort eller lang varighed. Det kan i veerste fald medfare deden.
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Tal med laegen, hvis:

e dit blodsukker blev sé lavt, at du besvimede

e  du har brugt glucagon

e du har haft for lavt blodsukker nogle gange pa det seneste.

Dette skyldes, at din dosis af insulininjektioner, mad eller motion maske skal @ndres.

For hgjt blodsukker (hyperglykaemi)

Dette kan forekomme, hvis du:

e  drikker alkohol

far en infektion eller feber

ikke har brugt nok insulin

spiser mere eller dyrker mindre motion end normalt

bliver ved med at bruge mindre insulin, end du har brug for

glemmer at bruge din insulin, eller stopper med at bruge insulin uden at tale med laegen.

Advarselssignaler pa for hgjt blodsukker — dette forekommer normalt gradvist:

tarst

radme eller tgr hud

appetitlgshed

desighed eller traethed

hyppigere vandladning

mundtarhed eller frugtagtig (acetone) ande

kvalme eller opkastning.

Dette kan vare symptomer pa en meget alvorlig tilstand, der kaldes ketoacidose. Det er ophobning
af syre i blodet, fordi kroppen nedbryder fedt i stedet for sukker. Denne tilstand kan ubehandlet
resultere i diabetisk koma og i veerste fald dad.

Hvad skal du gere, hvis du far for hgjt blodsukker:
e mal dit blodsukkerniveau.

e test din urin eller dit blod for ketoner.

e  sgg straks leegehjalp.

48




Brugervejledning

Far du begynder at bruge din nal og Awigli pen, skal du altid lzese disse instruktioner
omhyggeligt og tale med din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet om, hvordan du injicerer
Awigli korrekt.

Awigli pen er en fyldt engangspen, der indeholder insulin icodec 700 enheder/ml. Du kan injicere
fra 10 til 700 enheder ved en enkelt injektion én gang om ugen.

Start altid med at kontrollere etiketten pa pennen for at sikre, at den indeholder Awigli
700 enheder/ml.

Din pen er beregnet til anvendelse sammen med NovoFine Plus, NovoFine eller NovoTwist
engangsnale med en lzengde pa op til 8 mm.

Injektion én gang om ugen

Awigli pen

Bemeerk: Din pen kan have en anden starrelse end den pen, der vises pa billedet. Disse
instruktioner geelder for alle Awigli penne.

Dosis- Dosis-
EXP: teeller velger
Batch: Dosis- Dosis-
Penhette Penvindue marker knap

Om brug af nale
Brug altid en ny nal til hver injektion. Kontrollér gennemlgbet som beskrevet i "Trin 2", og
brug en ny nal til hver injektion. Fjern altid nalen efter hver brug.

NovoFine Plus nal (eksempel)

vdre Indre Papir-

nilehatte  Nalehztte Nal forsegling
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Trin 1 Klarggr pennen med en ny nal

. Kontrollér navnet og koncentrationen pa pennens etiket for
at sikre dig, at din pen indeholder insulin icodec 700 enheder/ml.
° Traek penhatten af. Se figur A.

. Kontrollér altid, at insulinet i pennen er klart og farvelgst.
. Kig igennem penvinduet. Hvis insulinet virker uklart eller
indeholder partikler, ma du ikke bruge pennen. Se figur B.

° Brug altid en ny nal til hver injektion.

° Kontroller papirforseglingen og den ydre nalehztte for skader.
Hvis du ser nogen skade, kan det pavirke steriliteten. Kassér
nalen, og brug en ny.

. Tag en ny nal, og riv papirforseglingen af.

. Seet ikke en ny nal pa pennen, fgr du er klar til at tage din
injektion. Se figur C.

. Skub nalen lige ind pa pennen. Drej, indtil den sidder godt
fast. Se figur D.

° Nalen beskyttes af to haetter. Du skal fjerne begge heetter.
Hvis du glemmer at fjerne begge heetter, kan du ikke injicere
noget Awigli.
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Fjern den ydre nalehatte, og gem den til senere brug. Du skal

bruge den efter injektionen, nar du skal fjerne nalen sikkert fra E
pennen. Se figur E.
. Fjern den indre nalehette, og kassér den. Se figur F.
. En drabe Awigli kan komme til syne pa nalens spids. Dette er
normalt, men du skal stadig kontrollere gennemlgbet i Awiqli
far hver injektion. Se ”Trin 2”.
. Brug aldrig en bgjet eller beskadiget nal.
F
Trin 2 Kontrollér gennemlgbet fgr hver injektion
. Kontrollér altid gennemlgbet for hver injektion. Det er med G
til at sikre, at du far hele din Awigli dosis.
° Drej dosisvalgeren med uret, indtil du ser den farste streg
(10 enheder) pa dosistlleren. Se figur G.
. Sgrg for, at stregen er lige ud for dosismarkaren. Se figur H.
H
10 enheder
valgt
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o Hold pennen lodret med nalen opad.

o Tryk pa dosisknappen, og hold den inde, indtil dosistalleren
viser -0~ -0~ skal veere lige ud for dosismarkaren.

. En drabe Awiqli skal komme til syne pa nalens spids. Denne
drabe angiver, at din pen er klar til brug. Se figur .

. Hvis der ikke kommer en drabe til syne, skal du kontrollere
gennemlgbet igen. Dette bar kun gares seks gange i alt.

. Huvis der stadig ikke er nogen drabe, kan du have en tilstoppet
nal. Udskift nalen som beskrevet under ”Trin 5” og " Trin 1”.

. Kontrollér derefter gennemlgbet en gang til.

. Brug ikke pennen, hvis der stadig ikke kommer en drabe
Awigli til syne.

Trin 3 Indstil din dosis

° Kontrollér, at dosismarkgaren er indstillet til -0=. Se figur J.

° Indstil dosisveelgeren til det antal enheder, som du har behov for
at injicere, efter sygeplejerskens eller leegens anvisninger.
Dosistzelleren pa pennen viser den indstillede dosis i enheder.

. Sgrg for at veelge den gnskede dosis.

. De enheder, der vises i dosistelleren, vil vise dig din dosis.
Dosis kan gges med 10 enheder ad gangen.

. Du vil hgre et klik, hver gang du drejer dosisvelgeren. Indstil
ikke dosis ved at teelle antallet af klik, du harer.

. Hvis du veelger en forkert dosis, kan du dreje dosisvelgeren
frem eller tilbage til den rigtige dosis.
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Nar din dosis star lige ud for dosismarkgren, har du valgt din
dosis. Sgrg for at indstille den rigtige dosis.

dosisteelleren eller rgre ved den med fingrene. Dette kan
stoppe injektionen.

K
Billederne viser eksempler pd, hvordan du veelger din dosis
korrekt. Se figur K.
Hvis dosistaelleren stopper, fgr du nar din ordinerede dosis, se
punktet "Har du nok Awigli?” under disse instruktioner. 70 enheder
valgt
270 enheder
valgt
Velg dit injektionssted
Velg et injektionssted pa maven (hold en afstand pa 5 cm fra
navlen), larene eller overarmene. Overarme
Du kan injicere i det samme omrade pa kroppen hver uge, men Mave
sgrg for, at det ikke er det samme sted, som du brugte til din Lar
sidste injektion.
Trin 4 Injicér dosis
Far nalen helt ind i huden. Se figur L.
Kontrollér, at du kan se dosistelleren. Du ma ikke daekke for L
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Tryk pa dosisknappen, og hold den inde, indtil dosistzlleren
viser -0,

Fortset med at trykke pa dosisknappen med nalen i huden,
og tzel langsomt til 6. -0~ skal vaere lige ud for dosismarkgren.
Se figur M. Du kan maske hgre eller maerke et klik, nar
dosisteelleren vender tilbage til -0-.

Tad langsont
1-2-3-4-56

Fjern nalen fra huden, og slip derefter dosisknappen. Se figur N.
Hvis nalen fjernes tidligere, kan der komme en strale af Awigli
fra nalespidsen, og den fulde dosis vil ikke blive leveret.

Hvis der kommer blod til syne ved injektionsstedet, skal du
trykke let pa omradet for at stoppe blgdningen.

Du vil maske se en drabe Awigli ved nalens spids efter
injektionen. Det er normalt og pavirker ikke din dosis.

Trin 5 Efter injektionen

Far forsigtigt nalespidsen ind i den ydre nalehztte, mens den
ligger pa en plan overflade, uden at rare ved nalen eller den ydre
nalehatte. Se figur O.

Nar nalen er daekket, skal du forsigtigt skubbe den ydre
nalehztte helt pa.
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Skru nalen af, og kassér den forsigtigt som anvist af leegen,
sygeplejersken, apotekspersonalet eller de lokale
sundhedsmyndigheder. Se figur P.

Forsgg aldrig at seette den indre nalehatte pa nalen igen. Du kan
komme til at stikke dig pa nalen.

Nalen skal altid fjernes og bortskaffes umiddelbart efter
hver injektion for at undga urenheder, infektion, tilstoppede
nale og ungjagtig dosering.

Opbevar aldrig pennen med nalen pasat.

Seet penhatten pa pennen efter brug for at beskytte Awigli mod
lys. Se figur Q.

Nar pennen er tom, kasserer du pennen uden en nal pasat, som
anvist af leegen, sygeplejersken, apotekspersonalet eller de
lokale sundhedsmyndigheder.

Indleegssedlen og den tomme a&ske kan kasseres som
husholdningsaffald.
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Har du nok Awigli?

Hvis dosistaelleren stopper, far du nar din dosis, er der ikke nok

e e - . . K o Ekse npel:
Awigli tilbage til en fuld dosis. Det tal, der vises pa Nedvend g dosis
dosisteelleren, er antallet af enheder, der er tilbage i din pen. égg'stngfgﬁer’n

- . . . . |
Hvis du skal bruge mere Awiqli end det, der er tilbage i stopper ved
pennen, kan du opdele din dosis mellem to penne. Sgrg for, at 70 enheder

du beregner korrekt, hvis du opdeler din dosis. Hvis du er i tvivl,
skal du kassere den brugte pen og tage den fulde dosis med en
ny pen.

Hvis du opdeler din dosis forkert, kan du risikere at injicere
for lidt eller for meget Awigli, hvilket kan fgre til et for hgjt
eller for lavt blodsukkerniveau.

& Vigtig information

Nale er kun til engangsbrug. Genbrug aldrig dine nale. Dette reducerer risikoen for
urenheder, infektion, insulinlekage, tilstoppede néle og upracis dosering.

Handtér din pen med forsigtighed. Hardhandet handtering eller forkert brug kan fare til
uprecis dosering, hvilket kan fare til et for hajt eller for lavt blodsukkerniveau.
Omsorgspersoner skal veere forsigtige ved handtering af nale for at undga uheld med
nalestikskader og infektion.

Brug ikke denne pen uden hjelp, hvis du har darligt syn og ikke kan falge disse
anvisninger. Fa hjalp af en person med godt syn, som har faet undervisning i at bruge
Awigli pennen.

Opbevar altid pennen og nalene ude af syne og utilgengeligt for andre, iseer barn.
Injicer Awiqgli én gang om ugen.

Brug Awigli som anvist. Hvis du ikke bruger Awigli som anvist, kan det fare til for hgjt
eller for lavt blodsukkerniveau.

Hvis du bruger mere end én type injicerbar medicin, er det meget vigtigt at kontrollere
navnet og koncentrationen pa din pens etiket far brug.

Du ma aldrig dele din pen eller dine nale med andre.

Vedligeholdelse af din pen

Awigli ma ikke fryses. Brug ikke Awigli, hvis det har vaeret frosset. Kassér pennen.
Undga at tabe pennen eller sla den mod harde overflader.

Undga at udsaette Awigli for direkte sollys.

Beskyt Awiqgli mod varme, mikrobglger og lys.

Forsag ikke at reparere pennen eller skille den ad.

Udset ikke din pen for stav, snavs eller vaske.

Pennen ma ikke vaskes, iblgdsettes eller smares. Den kan renggres med et mildt
renggringsmiddel pa en fugtig klud.

Se bagsiden af denne indlaegsseddel for at lsese om opbevaringsforholdene for din pen.
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