VIPDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Awigli 700 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING

1 ml af lausn inniheldur 700 einingar af ikédekinsulini* (sem jafngildir 26,8 mg af ikodekinsulini).
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 700 einingar af ikodekinsulini i 1 ml af lausn.

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1.050 einingar af ikddekinsdlini i 1,5 ml af lausn.

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 2.100 einingar af ikddekinsdlini i 3 ml af lausn.

*framleitt i Saccharomyces cerevisiae med DNA radbrigdaerfoataekni.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna (FlexTouch).

Teer og litlaus jafnprystin lausn, med pH u.p.b. 7,4.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Medferd vid sykursyki hja fullordnum.
4.2  Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

petta lyf er grunninsulin til notkunar undir hd einu sinni i viku. Pad er &tlad til gjafar & sama
vikudegi i hverri viku.

Styrkur instlinhlidsteedna, p.m.t. ikbdekinsulins, er gefinn upp i einingum. Ein (1) eining af
ikodekinsulini samsvarar 1 einingu af glargininsulini (100 einingar/ml), 1 einingu af detemirinsualini,
1 einingu af degludekinsualini eda 1 alpjodlegri einingu af mannainsalini.

Awigli er faanlegt i einum styrkleika, 700 einingar/ml. Skammturinn sem til parf er meeldur i
einingum. Heegt er ad gefa 10-700 einingar i hverri inndeelingu, i 10 eininga prepum.

Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 verdur ad gefa petta lyf med stokum skémmtum af insalini
(bolus) til ad uppfylla instlinporf vid maltidir.

Nota ma lyfid eitt og sér hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 eda i hvada samsetningu sem er af
sykursykislyfjum til inntoku, GLP-1 vidtakadrvum og insulini i stokum skdémmtum. pegar
ikddekinsulini er baett vid medferd med sulfonylurealyfi skal ihuga ad stédva medferd med
sulfonylurealyfinu eda minnka skammta pess. Sja kafla 4.5 og 5.1.
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Stilla skal skammta af Awigli samkvaemt pérfum hvers sjaklings. Malt er med ad hamarka
blédsykursstjornun med skammtaadlogun byggdri & fastandi blédsykursmeelingum.

Vegna langs helmingunartima ikddekinsulins er hvorki radlagt ad breyta skammti vio brad veikindi né
ef sjuklingar gera skammtimabreytingar a likamlegri areynslu eda venjulegu mataradi. Vid slikar
adstedur a ad radleggja sjuklingum ad radfeera sig vid heilbrigdisstarfsmann til ad fa nanari
leidbeiningar um adrar videigandi breytingar, t.d. sykurneyslu eda breytingar & 6drum
blédsykurslekkandi lyfjum.

Upphaf medferdar med Awiqli

Sjuklingar med sykursyki af teqund 2 (sem hafa ekki &dur fengid insulin)

Radlagour vikulegur upphafsskammtur er 70 einingar en sidan skal adlaga vikulega skammtinn ad
einstaklingsbundnum porfum.

Sjuklingar nygreindir med sykursyki af teqund 1
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Awigli hja nygreindum sjuklingum med sykursyki af
tegund 1 sem ekki hafa &dur fengid insulin. Engar upplysingar liggja fyrir. Sj& kafla 4.4.

Skipt fra grunninsalinlyfjum einu sinni eda tvisvar sinnum a sélarhring yfir i Awiqli vid sykursyki af
tegund 2 og tegund 1

Fyrsta vikulega skammtinn af Awigli & ad gefa daginn eftir sidasta skammt af grunninsulini sem gefid
er einu sinni eda tvisvar sinnum & sélarhring.

begar skipt er fra grunninsalini sem gefid er einu sinni eda tvisvar sinnum a sélarhring er radlagéur
vikulegur skammtur af Awigli heildars6larhringsskammturinn af grunninsalini margfaldadur med 7.
Eingongu vid fyrstu inndeelingu (skammtur i viku 1) er malt med 50% vidbotarskammti af Awiqli i
eitt skipti ef 6skad er eftir ad stjorn & blddsykri naist hradar hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2.
Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 er pessi skammtur avallt radlagour (p.e. eingbngu vid
fyrstu inndeelingu). Ef 50% vidbotarskammtur af Awigli er gefinn i petta eina skipti & skammtur fyrir
viku 1 ad vera heildarsélarhringsskammturinn af grunninsalini margfaldur med 7 og svo margfaldadur
med 1,5, ndamundadur ad nastu 10 einingum (sja toflu 1).

Ekki mé baeta vid stokum vidbdtarskammti fra og med annarri inndeelingunni (sja kafla 4.4). Annar
vikulegi skammturinn af Awiqli er heildarsélarhringsskammtur af grunninsulini margfaldadur med 7.

pPridja og sidari vikulega skammta skal byggja & efnaskiptapdrfum sjuklings, nidurstédum eftirlits med
bl6dsykri og markmidi blddsykursstjérnunar par til tiletludum fastandi bléosykri hefur verid nad.
Byggja skal breytingar a skammti a fastandi bléosykursmalingum fra sjuklingnum sjalfum a peim
degi sem skammtastillingin & sér stad og tveimur dégunum par & undan.

Meelt er med pvi ad fylgst sé ndid med bldosykri medan & skiptunum stendur og fyrstu vikurnar par &
eftir. bad getur reynst naudsynlegt ad breyta skdmmtum og timasetningum samhlida instlinlyfja sem
gefin eru i stokum skdmmtum eda annarrar samhlida sykursykislyfjamedferoar.

Tafla 1 Skammtur af Awigli pegar skipt er fra grunninsualini einu sinni eda tvisvar sinnum a
solarhring hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 og sykursyki af tegund 1, pegar
vidbdtarskammtur er gefinn einu sinni i upphafi (i viku 1)

Sidasti heildarsoélarhrings- Radlagour skammtur af Awigli sem gefinn er einu sinni
skammtur af grunninsalini einu i viku (einingar)?

sinni eda tvisvar sinnum & Vika 1° Vika 2°

solarhring (einingar)

10 110 70

11 120 80

12 130 80




Sidasti heildarsélarhrings- R&dlagour skammtur af Awigli sem gefinn er einu sinni
skammtur af grunninsualini einu i viku (einingar)?
sinni eda tvisvar sinnum & Vika 1° Vika 2°
solarhring (einingar)

13 140 90
14 150 100
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

2allir skammtar eru ndmundadir ad naestu 10 einingum

®1,5 x fyrri heildarsélarhringsskammtur af grunninsdlini margfaldadur med 7. Malt er med stokum
vidbotarskammti sem gefinn er i viku 1 ef 6skad er eftir ad stjorn & bléadsykri naist hradar hja sjuklingum med
sykursyki af tegund 2. Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 er pessi skammtur avallt radlagdur

¢ fyrri heildarsélarhringsskammtur af grunninsalini margfaldadur meo 7

dpegar naudsynlegur skammtur er staerri en hdmarksskammtur &fyllta lyfjapennans (700 einingar) gati purft ad
skipta skammti nidur & tveer inndalingar

Ef skammtur gleymist
Ef skammtur gleymist er maelt med pvi ad hann sé gefinn eins fljott og audid er.

Sjuklingar meod sykursyki af teqund 1

Leidbeina verdur sjuklingum med sykursyki af tegund 1 ad halda afram med lyfjagjof einu sinni i
viku. Vikulega lyfjagjofin er sidan faerd yfir a pann dag sem gleymdi skammturinn var gefinn.
Meelt er med ad hafa eftirlit med fastandi blddsykri.

Ef halda a 4fram ad gefa vikulega skammtinn & upphaflega deginum maé lengja timann milli
skammtanna sem koma & eftir smam saman par til sama lyfjagjafardegi er nad.



Sjuklingar med sykursyki af teqund 2

Ef innan vid 3 dagar eru sidan skammtur gleymdist getur sjuklingur med sykursyki af tegund 2 haldid
afram lyfjagjof sinni einu sinni i viku. Meelt er med ad hafa eftirlit med fastandi blodsykri.

Ef fleiri en 3 dagar hafa lidid skal samt sem adur gefa skammtinn sem gleymdist eins flj6tt og audid
er. Vikulega lyfjagjofin er sidan feerd yfir & pann dag sem gleymdi skammturinn var gefinn. Ef halda a
afram ad gefa vikulega skammtinn & upphaflega deginum ma lengja timann milli skammtanna sem
koma & eftir smam saman par til sama lyfjagjafardegi er nad.

Sérstakir sjuklingahdépar

Aldradir
Ekki parf ad adlaga skammta fyrir aldrada sjuklinga (sja kafla 4.8).

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi er meelt med tidara eftirliti med blddsykursgildum (sjé kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Hja sjoklingum med skerta
lifrarstarfsemi er malt med tidara eftirliti med bl6dsykursgildum (sja kafla 5.2).

Born
EkKki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun Awigli hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Einungis til notkunar undir had.

Awiqgli ma ekki gefa i 0, par sem pad getur valdid alvarlegu blddsykursfalli.
Lyfio mé ekki gefa i voova, par sem pad getur breytt frasogi.

Lyfid ma ekki nota i innrennslisdeelur fyrir insalin.

Awigli er gefid undir htid med inndeelingu i leeri, upphandlegg eda kvidvegg. Skipta verour um
stungustadi innan sama sveedis til ad minnka likur & fitukyrkingi og hudmylildi (sja kafla 4.4).

Leidbeina skal sjuklingum um ad nota avallt nyja nal. Ef nalar afyllta lyfjapennans eru notadar oftar en
einu sinni eykur pad hattuna & stifluoum nalum, sem getur valdid pvi ad skammtur verdi of litill eda
of stor. Ef nélar stiflast verda sjuklingar ad fylgja fyrirmalunum i notkunarleidbeiningunum sem eru i
fylgisedlinum.

Awigli er faanlegt i afylltum lyfjapenna. Skammtaglugginn synir fjélda eininga af ikodekinsulini sem
4 ad gefa med inndaelingu. EkKi er porf & ad endurutreikna skammta. Afyliti lyfjapenninn gefur

10-700 einingar i 10 eininga prepum.

Awigli mé ekki draga upp Ur rorlykjunni i afyllta lyfjapennanum og yfir i sprautu (sja kafla 4.4).

Sja frekari upplysingar adur en lyfid er gefid i kafla 6.6.

4.3  Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Blddsykursfall

Blddsykursfall getur ordid ef insdlinskammturinn er of stor midad vid insulinpdrfina (sja kafla 4.5, 4.8
0g 4.9).

Sé maltid sleppt eda ef um er ad reda 6vanta og akafa likamlega areynslu getur pad leitt til
blédsykursfalls.

Alvarlegt blodsykursfall getur leitt til medvitundarleysis og/eda krampa og getur valdid timabundinni
eda varanlegri skerdingu a heilastarfsemi og jafnvel dauda. Einkenni blodsykursfalls koma oftast
sndgglega. bau geta lyst sér med kdldum svita, kaldri og folri hud, preytu, taugadstyrk eda skjalfta,
kvida, 6venjulegri preytu eda mattleysi, ringlun, einbeitingardrougleikum, syfju, mikilli svengd,
sjontruflunum, hofudverk, 6gledi og hjartslattaronotum.

Hja sjuklingum sem hafa batt bl6dsykursstjorn til muna (t.d. med aukinni instlinmedferd) geta
venjuleg vidvorunareinkenni um blodsykursfall breyst fra pvi sem &dur var og parf ad benda peim a
pad. Venjuleg vidvorunareinkenni geta horfid hja sjuklingum sem hafa lengi verid med sykursyki.
Naudsynlegt er ad hugleida moguleikann a pvi ad blédsykursfall komi itrekad fyrir (einkum ad
neeturlagi) an pess ad sjuklingur verdi pess var.

Til ad draga Ur heettu & bl6dsykursfalli er mikilveegt ad sjuklingur fylgi fyrirmaelum um skdmmtun og

mataraadi, noti insulinid & réttan hatt og sé vakandi fyrir einkennum blédsykursfalls. battir sem auka

neemi fyrir blédsykursfalli parfnast sérstaklega nains eftirlits. petta & vio um:

- breytingu & stungusvadinu

- beett instlinnaemi (t.d. med pvi ad fjarlegja streitupeetti)

- areynslu sem viokomandi er évanur, er meiri en vanalega eda langvarandi

- tilfallandi veikindi (t.d. uppkdst, nidurgangur, hiti)

- 6fullnegjandi feeduinntoku og maltidir sem gleymast

- afengisneyslu

- akvedna omedhdndlada innkirtlasjokdoma, (t.d. vanstarfsemi skjaldkirtils og vanstarfsemi
framhluta heiladinguls eda nyrnahettubarkar)

- samhlidamedferd med tilteknum 68rum lyfjum (sja kafla 4.5).

Langvarandi verkun Awigli getur seinkad bata eftir blodsykursfall. Vid blédsykurslekkun skal
radleggja sjuklingi ad fylgjast vel med bl6dsykri par til hann er aftur ordinn edlilegur.

Sjuklingar med sykursyki af teqund 1

Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 sem voru medhéndladir med ikddekinsulini var meiri heetta
a blodsykursfalli samanborid vid degltdekinsulin (sja kafla 4.8 og 5.1). Sjuklingar med sykursyki af
tegund 1 eiga eingdngu ad fa ikddekinsulin ef baist er vid skyrum &vinningi af medferd einu sinni i
viku.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun ikodekinsulins hja nygreindum sjaklingum med
sykursyki af tegund 1 sem ekki hafa adur fengid insalin. Engar upplysingar liggja fyrir.

Blédsykurshaekkun

Radlagt er ad gefa hradvirkt instlin vid adsteedur par sem um er ad reeda alvarlega blodsykurshaekkun.
Onogir skammtar og/eda medferdarrof hja sjuklingum sem purfa insalin getur leitt til



bl6dsykurshaekkunar og hugsanlega til ketonblodsyringar af voldum sykursyki. Ennfremur pa geta
samhlida sjukdomar, einkum sykingar, leitt til blédsykurshaekkunar og par med aukid instlinporf
sjuklingsins.

Fyrstu einkenni um of haan bl6dsykur koma venjulega smam saman i ljés a nokkrum klukkustundum
eda dogum. bau geta verid porsti, tidari pvaglat, 6gledi, uppkdst, syfja, raud og purr hag,
munnpurrkur, lystarleysi og einnig asetonlykt Gr vitum. Omedhéndladur har blédsykur getur &
endanum leitt til ketonblédsyringar af voldum sykursyki, sem mogulega er lifshaettuleg.

Skipt & milli annarra insulinlyfja og ikddekinsutlins

Ef sjuklingi er skipt af medferd med einu insulinlyfi yfir & ikodekinsulin verdur ad gera pad undir
eftirliti leeknis og getur pad pytt ad porf er & skammtabreytingum (sja kafla 4.2).

Pegar skipt er fra grunninsalini sem gefio er daglega yfir i vikulega skammta af ikddekinsulini, geta
mistok ordid vid lyfjagjof t.d. ofskdmmtun, rangir skammtar eda ad gleymist ad hetta ad gefa
radlagdan stakan vidbotarskammt vid fyrstu inndzlingu. bessi mistok geta leitt til blédsykursfalls,
blédsykurshaekkunar og/eda annarra kliniskra afleidinga. pvi parf ad leidbeina sjuklingum um ad
athuga hvort peir hafi deelt inn réttum skammti, petta a sérstaklega vid um fyrstu og adra inndzlingu
(sja kafla 4.2 og 4.9).

Sjuklingar sem eru 6vissir um réttan skammt verda ad fa fyrirmali um ad hafa samband vid leekninn
til ad fa frekari leidbeiningar.

Fitukyrkingur og htuomylildi

Sjuklingum skal radlagt ad skipta stédugt um stungustad til ad minnka likur a fitukyrkingi og
hadmylildi. Frasogi insulins getur hugsanlega seinkad og bl6dsykurstjornun versnad eftir inndzelingu
instlins i slik hadsveaedi. Greint hefur verid fra bl6dsykursfalli vid skyndilega breytingu & stungustad
yfir & sveedi par sem slik hudvidbrégd eru ekki til stadar. Radlagt er ad fylgjast med blodsykri eftir ad
breytt er um stungustad fra stad med slikum hadvidbrogdum yfir & sveedi par sem slik hidvidbrogd eru
ekki til stadar, og ihuga ma skammtaadlogun a sykursykislyfjum.

Augnkvillar
Aukin insulinmedferd par sem blddsykursstjorn batnar skyndilega getur valdid timabundinni versnun a

sjonukvilla af voldum sykursyki, @ medan batt blodsykursstjorn til lengri tima dregur r haettu &
versnun & sjonukvilla af voldum sykursyki.

Ad fordast ranga lyfjagjof

Radleggja skal sjuklingum ad skoda alltaf merkimidann & instlinpennanum fyrir hverja inndeelingu til
ad komast hja pvi ao ruglast & ikddekinsulini sem gefid er einu sinni i viku og 6drum insalinlyfjum.
Sjuklingar skulu sannreyna valinn skammt med pvi ad skoda skammtateljarann & afyllta
lyfjapennanum. Sjaklingar sem eru blindir eda sja illa skulu &vallt leita adstodar annarra sem sja vel og
hafa verid pjalfadir i notkun afyllta lyfjapennans.

Til ad koma i veg fyrir ranga skémmtun og hugsanlega ofskdmmtun eiga sjuklingar og
heilbrigdisstarfsmenn aldrei ad nota sprautu til ad draga lyfid upp ar rorlykjunni i afyllta
lyfjapennanum.

Ef nalar stiflast veroa sjuklingar ad fylgja fyrirmalunum i notkunarleidbeiningunum sem eru i
fylgisedlinum.



Insalinmotefni

Notkun instlins getur valdid myndun moétefna gegn insalini. I mjog sjaldgeefum tilfellum getur slik
myndun métefna gegn insalini ordid til pess ad adlaga purfi instlinskammtinn til ad koma i veg fyrir
tilhneigingu til bl6dsykurshaekkunar eda blddsykursfalls (sja kafla 5.1 og 5.2).

Samsett medferd med pidglitazéni og 6drum insulinlyfjum

Greint hefur verid fra hjartabilun pegar pidglitazon var notad i samsettri medferd med insulini,
sérstaklega hja sjuklingum med aheettupeetti hjartabilunar. petta parf ad hafa i huga ef verid er ad ihuga
samsetta medferd med pidglitazoni og ikodekinsulini. Ef slik samsett medferd er notud skal fylgjast
med teiknum og einkennum hjartabilunar, pyngdaraukningar og bjigmyndunar hja sjaklingum. Stédva
skal piéglitazon medferd vid versnun einkenna fra hjarta.

Natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Vitad er ad fjoldi lyfja hefur ahrif & efnaskipti glukdsa.

Eftirtalin efni geta dregid Ur insulinporf

Sykursykislyf til inntdku, GLP-1 vidtakaOrvar, salfénylurealyf, ménéamindxidasahemlar
(MAO-hemlar), beta-blokkar, ACE-hemlar, salisylot, vefaukandi sterar og sulfénamia.

Eftirtalin efni geta aukid instlinporf

Getnadarvarnarlyf til inntdku, tiazid, sykursterar, skjaldkirtilshormon, adrenvirk lyf, vaxtarhormon og
danazol.

Oktredtid/lanreotio geta annadhvort aukid eda dregid Ur insulinporf,
Afengi getur aukid eda dregid Ur bl6dsykurslaekkandi ahrifum insalins.
Beta-blokkar geta dulid einkenni of lags bl6dsykurs.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engin Kklinisk reynsla er af notkun ikodekinsulins & medgongu.

Dyrarannséknir & a@xlun hafa ekki leitt i ljos neinar eiturverkanir ikodekinsulinis & fosturvisa eda
vanskOpunarvaldandi ahrif.

Vegna skorts a reynslu a medgdngu skal radleggja konum sem geta ordid pungadar ad haetta notkun
Awiqli ef paer verda pungadar eda vilja verda pungadar.

Brjostagjof
EkKi er pekkt hvort ikddekinsualin skilst at i brjéstamjolk. Fyrirliggjandi upplysingar um lyfhrif og

eiturefnafraedi hja rottum syna ad ikodekinsualin skilst Gt i brjostamjolk. EKKi er haegt ad utiloka haettu
fyrir ungbdorn.



Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og dvinning medferdar fyrir konuna og dkveda &
grundvelli matsins hvort hetta eigi brjostagjof eda heatta/stédva timabundid medferd med
ikodekinsulini.

Frjésemi

Axlunarrannsoknir & dyrum med ikodekinsulini hafa ekki leitt i ljos skadleg ahrif & frjosemi.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Awigli hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Einbeiting og vidbragsgeta
sjuklings kann ad skerdast vegna blodsykursfalls eda bl6dsykurshaekkunar eda, til deemis, vegna
sjonskerdingar. Petta getur haft akvedna heettu i for med sér pegar pessir eiginleikar skipta miklu mali
(t.d. vid akstur bifreida eda notkun véla).

Sjuklingum skal radlagt ad gera radstafanir til ad koma i veg fyrir bl6dsykursfall & medan peir aka.
Petta er sérstaklega mikilveegt hja sjuklingum, sem fa litil eda engin vidvorunareinkenni um
blédsykursfall og hjé sjaklingum sem f& oft blodsykursfall. I pessum tilfellum parf ad ihuga vel hvort
akstur sé radlegur.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 0ryqgi

Algengasta aukaverkunin sem tilkynnt hefur veriéd um i kliniskum rannséknum med ikodekinsalini er
blédsykursfall (sja kafla 4.4 og 5.1).

Tafla yfir aukaverkanir

Heildaroryggi ikodekinsulins er byggt a sex 3. stigs (ONWARDS 1-6) rannsoknum par sem alls
2.170 sjuklingar voru utsettir fyrir ikodekinsalini, 1.880 med sykursyki af tegund 2 og 290 med
sykursyki af tegund 1.

Aukaverkanir sem taldar eru upp hér a eftir eru byggdar & gégnum ar kliniskum rannséknum og eru
flokkadar samkvemt MedDRA flokkun eftir liffeerum. Tioniflokkar eru skilgreindir & eftirfarandi hatt:
Mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog
sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt
ad &zetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Tafla 2 Tafla yfir aukaverkanir

MedDRA flokkun | Mjog algengar | Algengar Sjaldgeefar Mjog
eftir liffeerum sjaldgeefar

Onamiskerfi Ofnemi™

Efnaskipti og Blodsykursfall”
nering

Almennar Vidbrogd & stungustad
aukaverkanir og
aukaverkanir & Bjagur i Gtlimum™
ikomustad

HUd og undirhud Fitukyrkingur

“Blodsykursfall er skilgreint hér ad nedan
™ Safnhugtak sem neer yfir aukaverkanir sem tengjast Utleegum bjug
“* Safnhugtak sem naer yfir aukaverkanir sem tengjast ofnzmi.



Lysing & voldum aukaverkunum

Blodsykursfall
Blodsykursfall er algengasta aukaverkun lyfsins hja sjoklingum sem nota ikodekinsulin (sjé kafla 4.4
0g 5.1).

I 3. stigs kliniskum rannséknum med ikodekinsalini var verulegt blodsykursfall skilgreint sem
blédsykursfall i tengslum vid verulega vitreena skerdingu sem krefst utanadkomandi adstodar til bata
og Kliniskt mikilvaegt blddsykursfall var skilgreint sem blédsykursgildi sem voru undir 54 mg/dl
(3,0 mmoln).

Sykursyki af teqund 2

Hlutfall einstaklinga sem greindu fra verulegu eda kliniskt mikilveegu blodsykursfalli fyrir
ikodekinsulin samanborid vid daglega skammta af grunninsalini var 9%-12% samanborid vid 6%-11%
hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 sem h6féu ekki &dur fengid insdlin (ONWARDS 1, 3 og 5),
14% samanborid vid 7% hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 sem héfdu adur fengio
grunninsulin (ONWARDS 2) og 51% samanborid vid 56% hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2
sem hofdu aour verid i grunnmedferd med insulini i stokum skémmtum (basal-bolus) (ONWARDS 4).

Tidni verulegs eda kliniskt mikilveegs blodsykursfalls & hvert sjuklingaar Gtsetningar fyrir
ikodekinsulin samanborid vid daglega skammta af grunninsulini var eftirfarandi: ONWARDS 1: 0,30
samanborid vid 0,16; ONWARDS 3: 0,31 samanborid vid 0,15; ONWARDS 5: 0,19 samanborid vid
0,14 (sjuklingar med sykursyki af tegund 2 sem héfdu ekki &dur fengid insulin); ONWARDS 2: 0,73
samanborid vid 0,27 (sjuklingar med sykursyki af tegund 2 sem héféu adur fengid grunninsulin); og
ONWARDS 4: 5,64 samanborid vid 5,62 (sjuklingar med sykursyki af tegund 2 sem héfdu &dur verio
i grunnmedferd med insalini i stokum skommtum).

Meginhluta ONWARDS 1 rannséknarinnar var fylgt eftir med 26 vikna framhaldsmedoferd til ad
rannsaka langtimaoryggi. | rannsokninni allri var hlutfall sjuklinga sem fékk ikodekinsulin og fengu
verulegt eda kliniskt mikilveegt blodsykursfall 12% samanborid vid 14% hjé peim sem fengu
glargininsalin 100 einingar/ml og tiénin var 0,30 samanborid vid 0,16 tilvik & hvert sjiklingaar
Gtsetningar.

i kafla 5.1 eru upplysingar um grunninstlinsamanburdarlyf sem notud voru i hverri rannsokn.

Sykursyki af teqund 1

Hlutfall einstaklinga sem greindu fra verulegu eda kliniskt mikilvaegu bl6dsykursfalli fyrir
ikodekinsulin samanborid vid dekludekinsulin var 85% samanborid vid 76% hja sjuklingum med
sykursyki af tegund 1 sem hofdu &dur fengid grunninsulin. Tidni verulegs eda kliniskt mikilveegs
bl6dsykursfalls & hvert sjaklingaar utsetningar fyrir ikddekinsalin var 19,93 samanborid vid 10,37 fyrir
dekludekinsulin.

ONWARDS 6 rannsokninni var fylgt eftir med 26 vikna framhaldsmedferd til ad rannsaka
langtimadryggi. | rannsékninni allri var hlutfall sjiklinga sem fékk ikodekinsulin og fengu verulegt
eda kliniskt mikilveaegt blodsykursfalli 91% samanborid vid 86% hja peim sem fengu dekludekinsulin,
og tidnin var 17,00 samanborid vid 9,16 tilvik & hvert sjaklingaar utsetningar.

Sjé einnig kafla 5.1.

I ONWARDS rannsoknunum séust flest tilvik bloédsykursfalls & degi 2-4 eftir vikulega gjof.

Ofneemi

Eins og & vid um onnur insulinlyf getur ikddekinsalin valdid ofn@misvidbrégdum. Brad
ofnamisvidbrogd vid insalininu eda hjalparefnum pess geta mogulega verid lifshettuleg.
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Greint hefur verid fra ofneemisvidbrogdum (ofsaklada, prota i vorum og prota i andliti) i 3a. stigs
rannsokninni a ikddekinsalini. Greint var fra ofnaemisvidbrégdum hja 0,4% sjuklinga sem fengu
ikodekinsualin samanborid vid 0,6% sjuklinga sem fengu grunninsulin daglega. Tvo af peim

10 tilvikum sem sjuklingar sem fengu ikodekinsulin greindu fra voru veruleg (ofsakladi) og annad
peirra var einnig flokkad sem alvarlegt.

Vidbrdgd & stungustad

i 3. stigs ranns6knunum var greint fra vidbrogdum & stungustad hja 1,6% sjuklinga sem fengu
ikodekinsulin samanborid vid 1,4% sjuklinga sem fengu grunninsalin daglega. Greint var fra
meirihluta vidbragda a stungustad hja sjuklingum sem fengu ikddekinsulin (75%) i tviblindu,
tvilyfleysu, virku samanburdarrannsokninni (ONWARDS 3). Hj4 sjuklingum sem fengu grunninsulin
daglega var greint fra u.p.b. 21% af vidbrégdum & stungustad i ONWARDS 3.

I heildina voru rodi og kl4di algengustu einkenni vidbragda  stungustad i 3. stigs rannsoknunum.
Hamarksalvarleiki vidbragda a stungustad hja sjaklingum sem fengu ikodekinsulin var ad pau veeru
veaeg (94%) eda midlungsmikil (6%). Engin vidbrdgd 4 stungustad voru alvarleg.

HU6 og undirhid

Fitukyrkingur (p.m.t. fituaukning, fituryrnun) og huomylildi geta myndast & stungustad og seinkad
stadbundnu frasogi insalins. Med pvi ad skipta stéougt um stungustad innan hvers stungusvedis er
heegt ad draga Ur eda fyrirbyggja pessar aukaverkanir (sja kafla 4.4).

AOdrir sérstakir sjuklingahdpar

Nidurstodur kliniskra rannsékna a ikddekinsulini gefa ekki til kynna ad tioni, tegund og alvarleiki
aukaverkana sem koma fyrir hja éldrudum sjuklingum og hja sjaklingum med skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi séu ad neinu leyti frabrugdin pvi sem vidteekari reynsla hja almenningi sem feer
ikaddekinsalin hefur synt.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

EkKi er haegt ad skilgreina sértaekt ofskdmmtun med insulini en hins vegar getur bldosykursfall komid
fram i prepum ef sjuklingi er skammtad meira insalin en porf er &:

o Vid veegu blddsykursfalli er haegt ad gefa pragusykur til inntéku eda eitthvad annad sem
inniheldur sykur. bvi er sjuklingum radlagt ad hafa alltaf a sér eitthvad sem inniheldur sykur.

o Verulegt bl6dsykursfall, par sem sjuklingur getur ekki medhodndlad sig sjalfur, er hagt ad
medhondla med glukagoni sem gefid er i vodva, undir hid eda i nef af einstaklingi sem hlotid
hefur videigandi pjalfun eda med pvi ad heilbrigdisstarfsmadur gefi glukosa i blaed. Gefa
verdur glukosa i blazd ef sjuklingurinn hefur ekki svarad glukagoni innan 10 til 15 mindtna.
pegar sjuklingurinn hefur komist til medvitundar er malt med pvi ad hann bordi kolvetnarika
feedu til ad koma i veg fyrir frekara bl6dsykursfall.

Ofskédmmtun getur ordid pegar skipt er fra grunninsdlini einu sinni eda tvisvar sinnum & sélarhring

yfir i ikédekinsalin, sérstaklega ef haldid er afram ad gefa staka vidbdtarskammtinn, pvert &
radleggingar, eftir fyrstu inndaelingu (sja kafla 4.4).
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5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykislyf, insulinlyf og hlidsteedur til inndelingar, langvirk, ATC-flokkur:
A10AEQ7.

Verkunarhéattur

Hag og jofn blédsykurslekkandi ahrif ikodekinsulins stafa af bindingu vid albumin og minnkadri
bindingu vid insulinvidtaka og Gthreinsun. Lengri helmingunartimi ikodekinsulins endurspeglar
foroamyndun ikddekinsalins i blédrasinni og i millivefshdlfinu, en padan losnar ikddekinsulin hagt og
stddugt og binst instlinvidtakanum sérteekt. begar ikddekinsulin binst vid mannainsalinvidtakann
veldur pad somu lyfjafredilegu &hrifum og mannainsulin.

Adalverkunarhattur instlins, par med talio ikddekinsulins, er ad hafa stjérn & efnaskiptum glukdsa.
Insulin og hlidsteedur pess leekka glukosa i bl6di med pvi ad virkja sérstaka insulinvidtaka til ad orva
Utleega upptoku glukosa, sérstaklega af beinagrindarvédvum og fitu, sem og med pvi ad hamla
myndun glukoésa i lifur. Instlin hamlar einnig fiturofi og prétinrofi og eykur prétinmyndun.

Lyfhrif

Rannsdkn & lyfhrifum ikddekinsdlins vio jafnveegi var gerd hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2.
Hluti lyfhrifa ikddekinsulins var maeldur i 3 blédsykurspréfum par sem blddsykur er pvingadur innan
edlilegra marka (euglycaemic clamp studies) (6,7 mmaél/l) vid jafnvaegi sem nadi yfir 3,5 af 7 daga
skammtabilinu. Innrennslishradi glikdsa (glucose infusion rate, GIR) fyrir 6l prja pvingudu préfin er
syndur, d&samt gégnum sem unnin eru Ur likaninu, sem bendir til pess ad glukoésalekkandi ahrifin nai
yfir heila viku (mynd 1).

Innrennslishradi glikdsa
(mg/kg/min.)

Timi (dagar)

Athugasemdir: Skyggdu sveaedin eru stadalskekkja medaltals einstakra GIR-snida (sameinad yfir prjar vikur vid stdougt
astand). Linan er medaltal af einstdkum GIR-snidum sem spad er fyrir um med likani (i eina viku vid stddugt astand).
Byggt & gognum par sem ikoédekinsulin var gefid med inndeelingu klukkan 20:00 (samsvarar degi 0).

Mynd 1 Snid innrennslishrada glukésa i heila viku med ikédekinsulini vid stodugt astand fyrir
sykursyki af tegund 2

Kliniskt jafnvaegi nadist eftir 2-4 vikur pegar byrjad var & ikodekinsulini an pess ad gefa stakan

vidbotarskammt og eftir 2-3 vikur pegar byrjad var a ikodekinsulini &samt stokum vidbotarskammiti
sem nam 50% og gefinn var med fyrsta skammti.
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Verkun og 6rygqi

Oryggi og verkun ikodekinsulins voru metin i fimm fj6lpjodlegum, slembirédudum, opnum eda
blindudum, kliniskum 3. stigs samhlida hoparannséknum med virkum samanburdi, sem stodu yfir i 26
eda 52 vikur (ONWARDS 1-4 og 6). | rannséknunum fengu 1.628 sjuklingar ikodekinsulin (1.338
med sykursyki af tegund 2 og 290 med sykursyki af tegund 1). Medferdarmidadri nalgun var fylgt i
Ollum rannsoknunum. Blodsykursmarkgildid var glikasi i plasma 4,4-7,2 mmol/1 hja sjuklingi sem tok
meelingu sjalfur (self-measured plasma glucose, SMPG) fyrir morgunmat & fastandi maga. Byggt &
sidustu premur SMPG-gildum fyrir morgunmat var skammtinum af ikédekinsalini haldié stéougum
eda hann aukinn eda minnkadur samkveamt rannsoknaraatlun (vikulega eda adra hverja viku).

Oryggi og verkun ikddekinsulins voru metin hja sjiklingum med sykursyki af tegund 2 sem ekKi
hofou adur fengid insulin (ONWARDS 1 og 3), hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 sem h6fou
adur fengid medferd med grunninsulini (ONWARDS 2), hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2
sem hofdu adur fengid grunnmedferd med insdlini i stokum skdmmtum (ONWARDS 4) og hja
sjuklingum med sykursyki af tegund 1 (ONWARDS 6). Meginmarkmid 3. stigs ranns6knanna var ad
syna fram & ahrif ikodekinsulins sem er gefid einu sinni i viku & blddsykursstjornun samanborid vid
daglega gjof grunninsulins (degludekinsualins eda glargininsulins) hja peim tilteknu sykursykishépum
sem rannsakadir voru. betta fol i sér samanburd & breytingu HbAs. gildis fra upphafsgildi par til
medferd lauk vid samanburdarlyfid til ad stadfesta ad verkun sé ekki lakari (non-inferiority).
Sjaklingar med verulega skerta nyrnastarfsemi (eGFR < 30 ml/min./1,73 m?) voru Gtilokadir fra
patttoku i ONWARDS 1-4 og 6.

Sjuklingar med sykursyki af tegund 2

I 52 vikna opinni rannsokn, med 26 vikna framhaldshluta (ONWARDS 1), var 984 sjuklingum med
sykursyki af tegund 2, sem ekki h6fou adur fengid insulin, slembiradad 4 medferd med ikddekinsalini
og glargininsulini (100 einingar/ml). I upphafi hofdu sjiklingarnir verid med sykursyki i ad medaltali
11,5 &r, medalgildi HbAsc var 69 mmal/mal (8,5%), medalgildi fastandi glukosa i plasma var

10,3 mmol/l og likamspyngdarstudull var ad medaltali 30,1 kg/m? (tafla 3).

i 26 vikna tviblindri ranns6kn (ONWARDS 3) var 588 sjuklingum med sykursyki af tegund 2, sem
ekki hofdu aour fengid insalin, slembiradad a medferd med ikédekinsulini og degludekinsalini

(100 einingar/ml). | upphafi h6fdu sjiklingarnir verid med sykursyki i ad medaltali 11,3 ar, medalgildi
HbA var 69 mmol/mol (8,5%), medalgildi fastandi glukosa i plasma var 10,1 mmol/l og
likamspyngdarstudull var ad medaltali 29,6 kg/m?. Rannsoknin var lagskipt eftir landssvaedum og
medferd med sulfonylarealyfi eda glinioum (tafla 3).

i 26 vikna opinni rannsokn (ONWARDS 2) var 526 sjuklingum med sykursyki af tegund 2 &
grunninstlinmedferd slembiradad a medferd med ikddekinsulini og degludekinsalini

(100 einingar/ml). | upphafi h6fdu sjiklingarnir verid med sykursyki i ad medaltali 16,7 ar, medalgildi
HbA;. var 65 mmol/mal (8,1%), medalgildi fastandi glukdsa i plasma var 8,4 mmol/l og
likamspyngdarstudull var ad medaltali 29,3 kg/m? (tafla 4).

I 26 vikna opinni rannsokn (ONWARDS 4) var 582 sjiklingum med sykursyki af tegund 2 sem héfdu
adur verid i grunnmedferd med insulini i stokum skdmmtum slembiradad i medferd med
ikodekinsulini og glargininsalini (100 einingar/ml). | upphafi h6fdu sjiklingarnir verid med sykursyki
i ad medaltali 17,1 ar, medalgildi HbA var 67 mmol/mél (8,3%), medalgildi fastandi glukdsa i
plasma var 9,4 mmol/l og likamspyngdarstudull var ad medaltali 30,3 kg/m? (tafla 5).

I rannséknunum sem gerdar voru med sjliklingum med sykursyki af tegund 2 var heimilt ad vidhalda
naverandi sykursykislyfjamedferd sem ekki var insulin, & sama skammtastigi, fyrir utan glinid og
sulfonylurealyf. Til ad halda haettunni & blodsykursfalli i lagmarki atti ad haetta medferd med glinidum
eda sulfonylarealyfjum (ONWARDS 1-2 og 4) eda minnka um u.p.b. 50% vid slembiréoun
(ONWARDS 3).
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Tafla 3 Nidurstéour ar tviblindum (26 vikna) og opnum (52 vikna) kliniskum rannséknum hjé
fulloronum med sykursyki af tegund 2 (sem ekki hoféu adur fengid insalin) — ONWARDS 3 og

ONWARDS 1
. 52 vikna medfero —
26 vikna meofero - ONWARDS 3 ONWARDS 1
Ikodek- Degladekinsalin | 1<0dek- Glargininstlin
insulin insulin 100 einingar/ml
N
(heildargreiningarpyai) | 2% 294 492 492
HbA::. (mmol/mol)
Upphafsgildi 69,96 69,23 69,44 68,79
Lok rannsoknar” 52,42 54,71 52,21 54,34
Breyting fra upphafsgildi” | -17,18 -14,88 -16,91 -14,78

Astladur mismunur

-2,30 [-3,73; -0,87]°

-2,13 [-3,93; -0,32]°

HbA:. (%0)

Upphafsgildi 8,55 8,48 8,50 8,44
Lok rannsoknar” 6,95 7,16 6,93 7,12
Breyting fra upphafsgildi” | -1,57 -1,36 -1,55 -1,35

Astladur mismunur

-0,21 [-0,34; -0,08]?

-0,19 [-0,36; -0,03]?

Sjaklingar (%) sem na HbA1¢

< 7% an 2. stigs eda
3. stigs blodsykursfalls”

52,13

39,86

52,56

42,58

Aztlad
gagnlikindahlutfall

1,64 [1,16; 2,33]"°¢

1,49 [1,15; 1,94]"°¢

Fastandi blodsykur (mmol/l)

Upphafsgildi 10,37 9,78 10,28 10,31
Lok rannsoknar” 7,06 7,08 6,95 6,96
Breyting fra upphafsgildi” | -3,01 -2,99 -3,35 -3,33

Aztladur mismunur

-0,02 [-0,34; 0,29]°

-0,01 [-0,27; 0,24]°

Timi & markbili (time in range, TIR) (3,9-10,0 mmal/l) (%)

Vikur 48-52

A ekki vid

71,94

| 66,90

Aztladur mismunur

A ekki vid

4,27 [1,92; 6,62]; p< 0,001*¢

Tioni bldosykursfalls & hvert PYE (prdsentuhlutfall sjaklinga)

2. stig 031(89) |013(58) 0,29(98) | 0,15(10,0)
Aztlad tionihlutfall 2,09 [0,99; 4,41]° 1,67 [0,99; 2,84]°

3. stig 0 (0) 0,01 (0,7) <0,01(02) |0(0,6)

2. eda 3. stig 0,31 (8,9) 0,15 (6,1) 0,30(9,8) | 0,16 (10,6)

Aetlad tidnihlutfall

1,82 [0,87; 3,80]°

1,64 [0,98; 2,75]°

PYE = sjuklingadr Utsetningar (patient year exposure)

95% 6ryggishilio er skrad i ,,[]“

*Medaltal minnstu fervika

2p< 0,05 fyrir yfirburdi, med margfeldnisadlogun

bengin leidrétting fyrir margfeldni
cauknar likur a ad nd HbA;c markgildi an 3. eda 2. stigs bl6dsykursfalls & sidustu 12 vikum hja sjuklingum &

medferd med ikadekinsulini

44,27% samsvarar um pad bil 61 minGtu lengur sem varid var innan marka & hverjum solarhring.
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Tafla 4 Nidurstoour ar opinni Kliniskri rannsokn hjé fulloronum med sykursyki af tegund 2

(sjuklingar sem 4dur hiéfou eingéngu fengid medferd med grunninsulini) - ONWARDS 2

26 vikna meodferd

ikodekinsulin Degludekinsulin

N (heildargreiningarpydi) 263 263
HbA::. (mmol/mol)
Upphafsgildi 65,76 65,02
Lok rannsoknar” 55,19 57,64
Breyting fra upphafsgildi® -10,20 -7,75
Aatladur mismunur -2,45 [-4,05; -0,84]°
HbA:. (%0)
Upphafsgildi 8,17 8,10
Lok rannsoknar” 7,20 7,42
Breyting fra upphafsgildi® -0,93 -0,71
Aetladur mismunur -0,22 [-0.37; -0,08]°
Sjaklingar (%) sem na HbA1.

" . :
Aztlad gagnlikindahlutfall 1,59 [1,07; 2,36]" ¢
Fastandi bl6asykur (mmdol/I)
Upphafsgildi 8,45 8,36
Lok rannsoknar” 6,83 6,79
Breyting fra upphafsgildi” -1,58 -1,62
Aetladur mismunur 0,04 [-0,28; 0,36]°
Timi & markbili (TIR) (3,9-10,0 mmél/l) (%)
Vikur 22-26 63,13 | 59,50
Aztladur mismunur 2,41 [-0,84; 5,65] "¢
Tioni bléosykursfalls & hvert PYE (prosentuhlutfall sjuklinga)
2. stig 0,73 (14,1) 0,27 (7,2)
Aetlad tidnihlutfall 1,98 [0,95; 4,12]°
3. stig 0 (0) 0,01 (0,4)
2. eda 3. stig 0,73 (14,1) 0,27 (7,2)

Aetlad tidnihlutfall

1,93 [0,93; 4,02]°

PYE = sjuklingadr Utsetningar (patient year exposure)

95% 6ryggishilio er skrad i ,,[]“
* Medaltal minnstu fervika

2p< 0,05 fyrir yfirburdi, med margfeldnisadlogun

bengin leidrétting fyrir margfeldni

cauknar likur a ad nd HbA;. markgildi an 3. eda 2. stigs blodsykursfalls & sidustu 12 vikum hja sjuklingum a

medferd med ikddekinsulini

42,41% samsvarar um pad bil 35 minGtum lengur sem varid var innan marka a hverjum sélarhring.

15




Tafla 5 Nidurstodur ar opinni Kliniskri rannsokn hja fulloronum med sykursyki af tegund 2
(sjuklingar sem adur hofou verid fengid grunnmedferd med insalini i stokum skémmtum) —

ONWARDS 4

26 vikna medferd

S
N (heildargreiningarpydi) 291 291
HbA1. (mmol/maél)
Upphafsgildi 67,11 67,35
Lok rannsoknar” 54,58 54,35
Breyting fra upphafsgildi” -12,65 -12,88
Aatladur mismunur 0,22 [-1,20; 1,65]*
HbA:. (%)
Upphafsgildi 8,29 8,31
Lok rannsoknar” 7,14 7,12
Breyting fra upphafsgildi® -1,16 -1,18
Aetladur mismunur 0,02 [-0,11; 0,15]?
Sjuklingar (%) sem na HbA.

o A : )

A=tlad gagnlikindahlutfall 1,07 [0,73; 1,55]°
Fastandi blodsykur (mmol/l)
Upphafsgildi 9,24 9,60
Lok rannsoknar” 7,67 7,81
Breyting fra upphafsgildi” -1,75 -1,61
Aetladur mismunur -0,14 [-0,59; 0,31]°
Timi & markbili (3,9-10,0 mmél/l) (%)
Vikur 22-26 66,88 | 66,44
Aetladur mismunur 0,29 [-2,52; 3,09]>¢
Tioni bldosykursfalls & hvert PYE (prdsentuhlutfall sjaklinga)
2. stig 5,60 (50,9) | 5,61 (55,0)
Aztlad tionihlutfall 0,99 [0,73; 1,34]°
3. stig 0,04 (1,4) 0,02(0,7)
Aetlad tidnihlutfall 2,19 [0,20; 24,44]°
2. e8a 3. stig 5,64 (51,5) | 5,62 (55,7)
Aetlad tidnihlutfall 0,99 [0,73; 1,33]°

PYE = sjuklingaar Gtsetningar (patient year exposure)

95% Oryggishilio er skrao i ,,[]“

*Medaltal minnstu fervika

2p< 0,05 fyrir ekki lakari verkun, med margfeldisadldgun. Morkin fyrir ekki lakari verkun, 0,3%, voru valin fyrir
pennan endapunkt

bengin leidrétting fyrir margfeldni

90,29% samsvarar um pad bil 4 minGtum lengur sem varid var innan marka a hverjum sélarhring.

Sjuklingar med sykursyki af tegund 1

I 26 vikna opinni rannsokn, med 26 vikna framhaldshluta (ONWARDS 6), var 582 sjdklingum med
sykursyki af tegund 1 sem voru & grunnmedferd med insalini i stokum skommtum slembiradad &
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medferd med ikodekinsulini og deglddekinsalini (100 einingar/ml). I upphafi hofdu sjaklingarnir verid
sykursyki i ad medaltali 19,5 ar, medalgildi HbA;c var 60 mmol/mél (7,6%), medalgildi fastandi
glukosa i plasma var 9,8 mmol/l og likamspyngdarstudull var ad medaltali 26,5 kg/m?. Rannsoknin var
lagskipt eftir grunninsulinmedferd fyrir rannsoknina (annadhvort tvisvar & sélarhring/glargininsulin
300 einingar/ml eda einu sinni & sélarhring) og HbA1. (annadhvort <8% eda >8%) vid skimun

(tafla 6).

Tafla 6 Ranns6knarnidurstédur ar opinni Kliniskri rannsékn hjé sjaklingum med sykursyki af
tegund 1 - ONWARDS 6

26 vikna meoferd

ikodekinsulin Degludekinsulin
N (heildargreiningarpydi) 290 292
HbA::. (mmol/mol)
Upphafsgildi 59,46 59,95
Lok rannsoknar” 54,62 54,09
Breyting fra upphafsgildi® -5,08 -5,61

Aztladur mismunur

0,53 [-1,46; 2,51]°

HbA:. (%)
Upphafsgildi 7,59 7,63
Lok rannsoknar” 7,15 7,10
Breyting fra upphafsgildi® -0,47 -0,51

Aatladur mismunur
Sjuklingar (%) sem na HbA.
< 7% an 2. stigs eda 3. stigs
blodsykursfalls”

Aztlad gagnlikindahlutfall

0,05 [-0,13; 0,23]°

9,55 16,74

0,52 [0,33; 0,85]" ¢

Fastandi bl6asykur (mmol/l)

Upphafsgildi 9,94 9,56
Lok rannsoknar” 8,91 7,88
Breyting fra upphafsgildi® -0,84 -1,87

Aetladur mismunur 1,03 [0,48; 1,59]°
Timi & markbili (TIR) (3,9-10,0 mmol/l) (%)**

Vikur 22-26 59,10 | 60,85
Aztladur mismunur -2,00 [-4,38; 0,38]>¢

Tioni bléosykursfalls & hvert PYE (prosentuhlutfall sjuklinga)

2. stig 19,60 (84,8) | 10,26 (76,4)
Aetlad tidnihlutfall 1,88 [1,53; 2,32]°

3. stig 0,33 (3,1) 10,12 (3,1)
Atlad tioninlutfall 2,08 [0,39; 10,96]°

2. eda 3. stig 19,93 (85,2) | 10,37 (76,4)

Aetlad tidnihlutfall 1,89 [1,54; 2,33]°
PYE = sjuklingadr Utsetningar (patient year exposure)
95% 6ryggishilio er skrad i ,,[]“
“Medaltal minnstu fervika
** afblindudum CGM-gognum var safnad ar rannsékn hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1
2p< 0,05 fyrir ekki lakari verkun, med margfeldisadlogun. Mérkin fyrir ekki lakari verkun, 0,3%, voru valin fyrir
pennan endapunkt

17



bengin leidrétting fyrir margfeldni

¢aukin gagnlikindi 4 ad na HbAc markgildi an 3. eda 2. stigs blddsykursfalls a sidustu 12 vikum hja sjuklingum
& medfero med deglidekinsalini

4-2,00% samsvarar um pad bil 29 minGtum skemur sem varid var innan marka a hverjum sélarhring.

Goan ur framhaldshluta ONWARDS 6

i allri ONWARDS 6 rannsékninni, p.m.t. 26 vikna framhaldshlutanum, var leekkun & HbAc, fyrir
sjuklinga med sykursyki af tegund 1, fra upphafsgildi fyrir ikédekinsalin -0,37% samanborid

vid -0,54% fyrir dekludekinsulin (medaltal minnstu fervika; aetladur medferdarmismunur 0,17 [0,02;
0,31]).

Breyting a HbAlc (%)
Breyting a HbAlc (mmdl/mol)

Timi fra slembirédun (vikur)

ikadekinsalin Dekludekinsulin

Athugasemdir: Synileg gogn, p.a m. eftir ad medferd var heett snemma. Heildargreiningarpydi.
Utskyring: Medaltal (takn) + stadalskekkja medaltals (skekkjumork).

Mynd 2 HbA;. eftir medferdarviku i ONWARDS 6 — breyting fra upphafsgildi ad viku 52
Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur ur rannséknum a
Awigli hja 6llum undirhépum barna (O til 18 &ra) baedi fyrir sykursyki af tegund 1 og tegund 2 (sja

upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

Motefnamyndun

Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 olli medferd med ikddekinsalini myndun lyfjamétefna hja
77%-82% sjuklinga sem ekki h6fdu adur fengid insulin (ONWARDS 3 og rannsokn 4383), hja 54%
sjuklinga sem hofou &dur fengid medferd med grunninsulini (ONWARDS 2) og hja 41% sjuklinga
sem hofdu adur fengid grunnmedferd med insalini i stokum skdmmtum (ONWARDS 4). Hja
sjuklingum med sykursyki af tegund 1 (ONWARDS 6) olli medferd med ikddekinsulini myndun
lyfjamotefna hja 33% sjuklinga. Lyfjamétefnatitrar haekkudu hjé 37% sjaklinga med sykursyki af
tegund 1 sem voru lyfjamotefnajakveedir vio upphaf. Flestir sjiklinganna med motefni gegn ikodeki,
baedi sjuklingar med sykursyki af tegund 1 og tegund 2, voru einnig med krossmotefni gegn
mannainsulini. I heildina séd h6fdu and-instlin ikddekmatefni ekki ahrif & maelda kliniska verkun eda
oryggi. Sja einnig kafla 4.4 og 5.2.
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Sérstakir sjuklingahdépar

Kyn, pjéderni, aldur, timalengd sykursyki (<10 ar og >10 ar), HbA. gildi i upphafi (<8% eda >8%) og
likamspyngdarstudull i upphafi htfdu ekki ahrif & baetingu HbA. gildis.

5.2  Lyfjahvorf

A heildina litid voru eiginleikar lyfjahvarfa svipadir hja hdpum sem metnir voru med
lyfjahvarfagreiningu & pyadi i stadfestingarrannséknum, med tilhneigingu til heerri Gtsetningar vid
haekkun lyfjamétefnatitra. Ahrifin eru ekki talin kliniskt mikilvaeg par sem hlutfallsleg Gtsetning (Cayg)
var innan 0,8-1,25 bilsins samanborid vid einstaklinga sem ekki myndudu lyfjamétefni. Heildaralgengi
lyfjamétefna var 70-82%. Sja kafla 5.1.

Frasog

ikodekinsulin er grunninsulin sem binst albdmini med afturkraefum haetti, sem leidir til haegrar losunar
ikédekinsulins dr nanast 6virkum forda i bl6drasinni og millivefsholfinu.

Eftir gjof undir had, nadist jafnvaegi eftir 2-4 vikur pegar byrjad var & ikddekinsulini an pess ad gefa
stakan vidbotarskammt og eftir 2-3 vikur pegar byrjad var & ikodekinsulin med stokum
vidbadtarskammti sem nam 50% og var gefinn med fyrsta skammti.

Eftir inndeelingu ikddekinsalins undir had er breytileiki i heildaratsetningu a milli vikna hja sama
einstaklingi talinn minnihattar (breytileikastudull fyrir ikodekinsulin vid jafnveegi var 5,90% hja
sjuklingum med sykursyki af tegund 2).

Dreifing
Saekni ikodekinsulins i albimin i sermi samsvarar plasmaproéteinbindingu >99% i mannaplasma.

Enginn kliniskt markteekur munur & lyfjahvarfaeiginleikum ikodekinsulins sést yfir mismunandi gildi
albdmins i sermi.

Nidurstédur rannsdkna & préteinbindingu in vitro syna ad pad eru engar kliniskt mikilvaegar
milliverkanir & milli ikédekinsulins og fitusyra eda annarra préteinbundinna lyfja.

Umbrot

Nidurbrot ikddekinsulins virdist svipad og mannainsulins; 61l umbrotsefni sem myndast eru 6virk.
Brotthvarf
Helmingunartimi eftir gjof undir hd er um pad bil ein vika 6had skammti.

Linulegt samband

Heildardtsetning er i réttu hlutfalli vid skammta eftir gjof undir h(d i skémmtum sem eru innan
radlagds skammtabils.

Kyn, aldradir, skert nyrna- og lifrarstarfsemi

A heildina litid voru lyfjahvarfaeiginleikar ikodekinsalins peir sému og enginn kliniskt mikilveegur
munur var & Gtsetningu & milli kvenna og karla, & milli aldradra og yngri fullordinna patttakenda
(aldursbil sem var rannsakad var 18-86 ara), eda 4 milli heilbrigora patttakenda og patttakenda med
skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Hlutfall frumuskiptingarvaldandi virkni og efnaskiptavirkni ikodekinsulins er sambeerilegt vid
mannainsulin.

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli rannsékna &
lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a &xlun.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Glyserol

Metakresol

Fenol

Zinkasetat

Natriumklorid

Saltsyra (til stillingar a pH)
Natriumhydroxid (til stillingar & pH)
Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid 6nnur Iyf.

Ekki ma bata Awigli Ut i innrennslisvokva.

6.3 Geymslupol

30 manudir.

Geymslupol eftir ad lyfjapenni er fyrst opnadur

Eftir ad pakkning hefur fyrst verid rofin eda hun h6fd medferdis til vara ma geyma lyfid i 12 vikur ad

hamarki. Geymid vid leegri hita en 30 °C. M& geyma i keeli (2 °C - 8 °C). Geymid hettuna &
lyfjapennanum til varnar gegn ljési.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Fyrir fyrstu notkun

Geymid i keeli (2 °C -8 °C).

Ma ekki frjosa. Geymid ekki nalaegt frystikerfinu.
Geymid hettuna a lyfjapennanum til varnar gegn ljosi.

Eftir fyrstu notkun eda ef haft er medferdis til vara
Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

1, 1,5 eda 3 ml af lausn i rorlykju (gler af tegund 1) med stimpli (haldbutyl) og lagskiptri gdmmipynnu
(halébutyl/pdlyisépren) i afyllitum fjdlskammta einnota lyfjapenna ur pdlypropyleni, polyoxymetyleni
polykarbonati og akrylonitril butadien styreni. Hettuhaldarinn fyrir lengri rorlykjuna sem inniheldur

3 ml (2.100 eininga lausn) er med klemmu & pennalokinu.

Afyllti lyfjapenninn er hannadur til notkunar med einnota nalum, allt ad 8 mm léngum.
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Bolur pennans er greenn og merkimidinn & lyfjapennanum er dokkgraenn med gulan reit par sem
styrkleikinn er tilgreindur. Ytri umbugir eru graenar ad lit og styrkleikinn er tilgreindur i gulum reit.

Pakkningastaerdir

Awigli afylltur lyfjapenni med 700 einingum af ikodekinsulini i 1 ml af lausn.
o 1 afylltur lyfjapenni (&n nala).

o 1 afylitur lyfjapenni med 9 einnota NovoFine Plus nalum.

o 1 afylitur lyfjapenni med 14 einnota NovoFine Plus nalum.

Awigli afylltur lyfjapenni med 1.050 einingum af ikddekinsulini i 1,5 ml af lausn.
o 1 afylltur lyfjapenni (an nala).

o 1 afylltur lyfjapenni med 13 einnota NovoFine Plus nalum.

o 1 afylltur lyfjapenni med 14 einnota NovoFine Plus nalum.
[}

Fjo6lpakkning med 2 (2 pakkningar med 1) afylltum lyfjapennum med 26 (2 pakkningar med 13)

einnota NovoFine Plus nalum.

o Fjolpakkning med 2 (2 pakkningar med 1) afylltum lyfjapennum med 28 (2 pakkningar med 14)

einnota NovoFine Plus nalum.

Awigli afylltur lyfjapenni med 2.100 einingum af ikodekinsulini i 3 ml af lausn.
o 1 afylltur lyfjapenni (an nala).

2 afylltir lyfjapennar (an néala).

1 afylltur lyfjapenni med13 einnota NovoFine Plus nalum.

1 afylitur lyfjapenni med 14 einnota NovoFine Plus nalum.

einnota NovoFine Plus nalum.

Fjolpakkning med 2 (2 pakkningar med 1) afylltum lyfjapennum med 26 (2 pakkningar med 13)

o Fjolpakkning med 2 (2 pakkningar med 1) afylltum lyfjapennum med 28 (2 pakkningar med 14)

einnota NovoFine Plus nalum.
EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun
Lyfid ma adeins nota af einum einstaklingi.
Awigli ma ekki nota ef lausnin er ekki teer og litlaus.

Ekki méa nota Awigli sem hefur frosid.

Avallt skal setja nyja nal & fyrir hverja inndaelingu. Ekki ma nota nélar aftur. Farga skal 6llum nalum
strax eftir notkun.

Ef nalar stiflast verda sjuklingar ad fylgja fyrirmalunum i notkunarleidbeiningunum sem eru i
fylgisedlinum.

Nékveemar notkunarleidbeiningar er ad finna i fylgisedli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Danmork
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8. MARKADSLEYFISNUMER

Awigli 700 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
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

0. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Danmork

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fra utgéafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum
eins og fram kemur i dztlun um ahettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfeaerslum & aatlun um éhaettustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahattustjérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o Pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

. Vidbotaradgerdir til ad lagmarka aheettu

Adur en lyfid verdur markadssett skal markadsleyfishafi sja til pess ad freedsluefni berist 6l1lum
sjuklingum sem fa medferd med Awigli. Markmid fraedsluefnisins er ad auka arvekni fyrir
vidbotarskammtinum sem adeins skal gefa einu sinni og ad lysa lykilatridum notkunar til ad lagmarka
heettu a mistokum vid lyfjagjof vegna ruglings og pegar skipt er fra grunninsulini sem notad er einu
sinni & sélarhring yfir i Awigli sem notad er einu sinni i viku hja sjaklingum med sykursyki.
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Fraedsluefnid inniheldur upplysingar og leidbeiningar sem tengjast eftirfarandi lykilatridum:
Mistok vid lyfjagjof pegar skipt er fra grunninsulini sem notad er einu sinni a solarhring:

Upplysingar um ad gefa stakan vidbdtarskammt vid upphaf medferdar med Awiqli.
Helsti munur & fyrsta og 68rum skammti Awigli.

Mistok vid lyfjagjof vegna ruglings:

Leidbeiningar um ad fylgja vandlega vikulegri skammtaaztlun eins og laeknir hefur avisad.
Leidbeiningar um ad skoda alltaf merkimidann & instlinpennanum fyrir hverja inndalingu til ad
komast hja pvi ad ruglast & Awigli og 6drum lyfjum.

Leidbeiningar um ad nota avallt pann skammt sem laeknir hefur avisad.

Leidbeiningar um ad nota avallt skammtateljarann og skammtavisinn til ad stilla skammtinn.
Ekki telja smellina i lyfjapennanum til ad stilla skammtinn.

Leidbeiningar um ad athuga hve margar einingar hafa verid valdar adur en vikulegi
instlinskammturinn er gefinn.

Leidbeiningar fyrir sjuklinga sem eru blindir eda sja illa ad leita avallt adstodar fra 68rum sem
sja vel og hafa verid pjalfadir i notkun insulintaekisins.

Markadsleyfishafi skal hafa samrad vid til par til beer yfirvold, i hverju adildarlandi fyrir sig, um
innihald fraedsluefnisins og jafnframt samskiptaaztlunina, adur en fraedsluefninu verdur dreift i
vidkomandi adildarlandi.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (STAKAR PAKKNINGAR)

1. HEITILYFS

Awigli 700 einingar/ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
ikodekinsalin

| 2. VIRKEFNI

1 ml af lausn inniheldur 700 einingar af ikédekinsulini (sem jafngildir 26,8 mg).

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 700 einingar af ikddekinsualini i 1 ml af lausn
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1.050 einingar af ik6dekinsulini i 1,5 ml af lausn
Hver afylitur lyfjapenni inniheldur 2.100 einingar af ikodekinsdlini i 3 ml af lausn

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Glyserol, metakresol, fendl, zinkasetat, natriumklérid, saltsyra (til stillingar & pH),
natriumhydroxid (til stillingar & pH) og vatn fyrir stungulyf. Sja nanari upplysingar i fylgisedli

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
FlexTouch

1x1 ml &fylltur lyfjapenni (700 einingar)
1x1 ml &fylitur lyfjapenni (700 einingar) med 9 einnota nalum
1x1 ml afylltur lyfjapenni (700 einingar) med 14 einnota nalum

1x1,5 ml &fylltur lyfjapenni (1.050 einingar)
1x1,5 ml afylltur lyfjapenni (1.050 einingar) med 13 einnota nalum
1x1,5 ml afylltur lyfjapenni (1.050 einingar) med 14 einnota nalum

1x3 ml &fylltur lyfjapenni (2.100 einingar)
2x3 ml afylltur lyfjapenni (2.100 einingar)
1x3 ml &fylitur lyfjapenni (2.100 einingar) med 13 einnota nalum
1x3 ml &fylitur lyfjapenni (2.100 einingar) med 14 einnota nalum

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
til notkunar undir hud

einu sinni i viku
Lyfjapenninn synir skammtinn
Eitt prep jafngildir 10 einingum

Opnid hér
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Notid einungis teera, litlausa lausn

Notist eingdngu af einum sjaklingi

Nota skal nyja nal fyrir hverja inndeelingu
Nalar fylgja ekki med

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir ad pakkning hefur fyrst verid rofin: Notid innan 12 vikna

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio i keeli

Ma ekki frjosa

Eftir ad pakkning hefur fyrst verid rofin: Geymid vio laegri hita en 30 °C. Ma geyma i keli.
Geymid hettuna a lyfjapennanum til varnar gegn ljosi

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargid nalinni & 6ruggan hatt eftir hverja inndeelingu

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/24/1815/001 1 afylltur lyfjapenni med 1 ml
EU/1/24/1815/002 1 afylltur lyfjapenni med 1 ml (med 9 nalum)
EU/1/24/1815/003 1 afylltur lyfjapenni med 1 ml (med 14 nalum)
EU/1/24/1815/004 1 afylltur lyfjapenni med 1,5 ml
EU/1/24/1815/005 1 &fylltur lyfjapenni med 1,5 ml (med 13 nalum)
EU/1/24/1815/006 1 afylltur lyfjapenni med 1,5 ml (med 14 nalum)
EU/1/24/1815/009 1 afylltur lyfjapenni med 3 ml
EU/1/24/1815/011 1 &fylltur lyfjapenni med 3 ml (med 13 nalum)
EU/1/24/1815/012 1 afylltur lyfjapenni med 3 ml (med 14 nalum)
EU/1/24/1815/010 2 afylltir lyfjapennar med 3 ml
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13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Awigli 700

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (MED BLUE BOX)

1. HEITILYFS

Awigli 700 einingar/ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
ikodekinsalin

| 2. VIRKEFNI

1 ml af lausn inniheldur 700 einingar af ikédekinsulini (sem jafngildir 26,8 mg).

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1.050 einingar af ikodekinsulini i 1,5 ml af lausn
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 2.100 einingar af ikddekinsdlini i 3 ml af lausn

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Glyserol, metakresol, fendl, zinkasetat, natriumklérid, saltsyra (til stillingar & pH),
natriumhydroxio (til stillingar & pH) og vatn fyrir stungulyf. Sja nanari upplysingar i fylgisedli

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
FlexTouch

Fjolpakkning: 2 (2 pakkningar med 1) 1,5 ml afylltir lyfjapennar (1.050 einingar) med 26 einnota
nalum

Fjolpakkning: 2 (2 pakkningar med 1) 1,5 ml &fylltir lyfjapennar (1.050 einingar) med 28 einnota
nalum

Fjolpakkning: 2 (2 pakkningar med 1) 3 ml afylltir lyfjapennar (2.100 einingar) med 26 einnota nalum
Fjolpakkning: 2 (2 pakkningar med 1) 3 ml afylltir lyfjapennar (2.100 einingar) med 26 einnota nalum

2x1,5 mi
2x3 ml

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
til notkunar undir hud

einu sinni i viku
Lyfjapenninn synir skammtinn.
Eitt prep jafngildir 10 einingum

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja
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7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Notid einungis teera, litlausa lausn
Notist eingdngu af einum sjaklingi
Nota skal nyja nal fyrir hverja inndeelingu

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir ad pakkning hefur fyrst verid rofin: Notid innan 12 vikna

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio i keeli

Ma ekki frjosa

Eftir ad pakkning hefur fyrst verid rofin: Geymid vio laegri hita en 30 °C. Ma geyma i keli.
Geymid hettuna a lyfjapennanum til varnar gegn ljosi

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargid nalinni & 6ruggan hatt eftir hverja inndalingu

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Danmork

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/24/1815/007 2 (2 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar med 1,5 ml (med 26 nalum)
EU/1/24/1815/008 2 (2 pakkningar med 1) &fylltir lyfjapennar med 1,5 ml (med 28 nalum)
EU/1/24/1815/013 2 (2 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar med 3 ml (med 26 nalum)
EU/1/24/1815/014 2 (2 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar med 3 ml (med 28 nalum)

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Awigli 700

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

INNRI ASKJA FYRIR FJIOLPAKKNINGU (AN BLUE BOX)

1. HEITILYFS

Awigli 700 einingar/ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
ikodekinsalin

| 2. VIRKEFNI

1 ml af lausn inniheldur 700 einingar af ikédekinsulini (sem jafngildir 26,8 mg)

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1.050 einingar af ikodekinsulini i 1,5 ml af lausn
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 2.100 einingar af ikddekinsdlini i 3 ml af lausn

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Glyserol, metakresol, fendl, zinkasetat, natriumklérid, saltsyra (til stillingar & pH),
natriumhydroxio (til stillingar & pH) og vatn fyrir stungulyf. Sja nanari upplysingar i fylgisedli

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
FlexTouch

1x1,5 ml afylltur lyfjapenni (1.050 einingar) med 13 einnota nalum. Hluti af fjélpakkningu, ma ekki
selja stakan

1x1,5 ml &fylltur lyfjapenni (1.050 einingar) med 14 einnota ndlum. Hiuti af fjélpakkningu, méa ekki
selja stakan

1x3 ml afylltur lyfjapenni (2.100 einingar) med 13 einnota nalum. Hluti af fjélpakkningu, ma ekki
selja stakan

1x3 ml afylltur lyfjapenni (2.100 einingar) med 14 einnota nalum. Hluti af fjélpakkningu, ma ekki
selja stakan

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
til notkunar undir hud

einu sinni i viku
Lyfjapenninn synir skammtinn
Eitt prep jafngildir 10 einingum

Opnid hér
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Notid einungis teera, litlausa lausn
Notist eingdngu af einum sjuklingi
Nota skal nyja nal fyrir hverja inndeelingu

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir ad pakkning hefur fyrst verid rofin: Notid innan 12 vikna

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio i keeli

Ma ekki frjosa

Eftir ad pakkning hefur fyrst verid rofin: Geymid vio laegri hita en 30 °C. Ma geyma i keli.
Geymid hettuna a lyfjapennanum til varnar gegn ljosi

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargid nalinni & 6ruggan hatt eftir hverja inndalingu

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Danmork

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/24/1815/007 2 (2 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar med 1,5 ml (med 26 nalum)
EU/1/24/1815/008 2 (2 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar med 1,5 ml (med 28 nalum)
EU/1/24/1815/013 2 (2 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar med 3 ml (med 26 nalum)
EU/1/24/1815/014 2 (2 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar med 3 ml (med 28 nalum)

13. LOTUNUMER

Lot
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‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Awigli 700

‘ 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

18. EINKVZAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A LYFJAPENNA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Awigli 700 einingar/ml stungulyf, lausn
ikodekinsulin

FlexTouch

s.C.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

til notkunar undir ho
einu sinni i viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

1ml
1,5ml
3ml

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Awigli 700 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
ikddekinsalin

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6éryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
beim skada, jafnvel pott um sdmu sjukddmseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, eda lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Awigli og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Awigli

Hvernig nota 4 Awigli

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Awiqgli

Pakkningar og adrar upplysingar

ok whE

1. Upplysingar um Awiqli og vid hverju pad er notad

Awigli inniheldur ,,ikddekinsulin“ sem notad er til ad medhdndla sykursyki hja fullordnum. bad er
tegund insulins sem kallast ,,langverkandi grunninsualin®.

Sykursyki er sjakdémur par sem likaminn framleidir ekki ndg af insulini (hormén sem stjérnar magni
blodsykurs i likamanum). Tkédekinstlin sem er virka efnid i Awiqli er vidbotarinsulin sem verkar &
sama hatt og instlin sem myndast & edlilegan hatt i likamanum en verkar lengur. Pad pydir ad
bl6dsykurslekkandi ahrifin eru langvarandi og jofn. bvi parf einungis ad gefa lyfid einu sinni i viku.

2. Adur en byrjad er ad nota Awiqli

Ekki méa nota Awiqli
o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir ikddekinsdlini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Awigli er notad.

Atridi sem mikilvaegt er ad vita um adur en byrjad er ad nota Awiqli:

o Blddsykursfall (lagur bldédsykur) getur att sér stad ef skammtur Awiqli er of stor eda ef pd
sleppir maltid eda vid dveenta og akafa likamlega areynslu. Adrir peettir sem geta aukid hattu &
blédsykursfalli eru ef breytt er um stungusveedi, veikindi (t.d. uppkést, nidurgangur eda hiti),
neysla afengis og notkun annarra lyfja. Einkenni bl6dsykursfalls koma yfirleitt hratt fram (sja
upplysingar i rammanum i lok pessa fylgisedils). Alvarlegt blodsykursfall getur valdid
medvitundarleysi og/eda krampa og getur valdid timabundnum eda Gafturkreefri skerdingu a
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heilastarfsemi og jafnvel daudsfalli. Ef pa feerd blodsykursfall skaltu fylgja leidbeiningum fyrir
lagan blodsykur i rammanum i lok pessa fylgisedils.

o Ef pa ert med sykursyki af tegund 1 geeti tidni bl6dsykursfalls verid harri

o Blodsykursheekkun (har blodsykur) getur att sér stad ef skammtur Awigli er ekki naegilega stor
og/eda ef medferd er haett eda pu att vid onnur veikindi ad strida, sérstaklega sykingu. Einkenni
blodsykurshaekkunar koma yfirleitt smam saman fram & nokkrum klukkutimum eda dégum (sja
upplysingar i rammanum i lok pessa fylgisedils). Omedhondlud blodsykurshakkun getur valdid
ketdnblodsyringu af voldum sykursyki (alvarlegur fylgikvilli sykursyki med miklu magni af
ketonum i blodi). ET pu feerd of hdan blodsykur skaltu fylgja leidbeiningum fyrir haan blodsykur
i rammanum i lok pessa fylgisedils

o Pegar skipt er ar 6drum insalinlyfjum — leeknirinn geeti purft ad adlaga insulinskammtinn ef pa
skiptir fra grunninsdlini einu sinni eda tvisvar sinnum & sélarhring yfir i Awigli einu sinni i
viku. Mikilvaegt er ad pa athugir hvort pa gefir pér réttan skammt, sérstaklega vid fyrstu og adra
inndaelingu af Awigli vegna pess ad laeknirinn geeti hugsanlega &visad pér sterri skammti fyrir
fyrstu inndaelinguna med minni skammti i kjolfarid. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis um
hversu mikid af lyfinu pa att ad nota. Sja einnig kafla 3.

o Ef pu notar pioglitazon samhlida Awigli skaltu hafa samband vid lekninn ef einkenni
hjartabilunar (hjartad deelir bl6oi ekki eins vel og pad & ad gera) koma fram, t.d. madi, preyta,
vokvasofnun, pyngdaraukning og ékklabjagur.

o Augnvandamal — hrdd baeting a blddsykursstjorn geaeti valdid timabundinni versnun
augnsjukdoms af voldum sykursyki (augnsjukdomur sem getur valdid sjéntapi og blindu hja
einstaklingum med sykursyki). Raeeddu vid lekninn ef pd ert med augnvandamal.

) Gakktu ur skugga um ad pu notir rétta gerd og réttan skammt af instlini — athugadu alltaf
merkimidann & insulin lyfjapennanum fyrir hverja inndzelingu til ad komast hja ruglingi milli
instlinlyfja. Ef pu ert blind/-ur eda med sleema sjon parftu adstod fra einhverjum med goda sjén
og sem hefur fengid pjalfun i ad nota afyllta lyfjapennann.

Hudbreytingar par sem inndeelingin er gefin
Skiptu um inndeelingarstad reglulega til ad koma i veg fyrir breytingar & fituvefnum undir hadinni.
Pessar breytingar eru m.a. pykknun eda ryrnun hadarinnar eda myndun hnida undir hudinni.

Lyfio verkar ef til vill ekki nagilega vel ef pvi er sprautad i hndott, ryrt eda pykkt svaedi (sja kafla 3,
Hvernig nota @ Awiqgli). Lattu leekninn, lyfjafreedinginn eda hjukrunarfreeding vita ef pa tekur eftir
hadbreytingum par sem inndeelingin er gefin og ef pu ert ad gefa pér lyfid & petta sveedi &dur en skipt
er yfir i annad stungusvaedi. Laknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingur kann ad segja pér ad
fylgjast nanar med gildum blédsykurs og adlaga skammtinn af Awigli eda 6drum sykursykislyfjum ef
parf.

Motefni gegn insulini

Medferd med Awiqli getur valdid pvi ad likaminn myndar motefni gegn insulini (efni sem geta haft
ahrif & medferd med insulini). Hins vegar er pad adeins drsjaldan sem petta kallar & ad pa purfir ad
breyta instlinskammtinum.

Born og unglingar
Ekki mé gefa lyfid bornum og unglingum & aldrinum O til 18 &ra. Petta er vegna pess ad engin reynsla
er af notkun Awigli hja bérnum eda unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Awigli

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud. Sum lyf hafa ahrif a blodsykurinn, petta getur pytt ad pad purfi
ad breyta skammti Awiqli.

Hér fyrir nedan eru algengustu lyfin sem geta haft ahrif & medferd med Awiqli.

Pu geetir purft leegri skammt / blodsykurinn getur leekkad (bl6dsykursfall) ef pl notar:
o onnur sykursykislyf (til inntoku eda inndzlingar)
o stlfénamid, vid sykingum
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o vefaukandi stera, t.d. testosteron

. beta-blokka, t.d. vid hdum blddprystingi. Peir geta gert pad erfidara ad greina
vidvorunareinkenni of 1ags bl6dsykurs (sja upplysingar i rammanum i lok pessa
fylgisedils. Vidvorunareinkenni of 1ags bl6dsykurs)

o asetylsalisylsyru (og 6nnur salisyl6t), vid verkjum og vaeegum hita

o MAO-hemla, vid punglyndi

o ACE-hemla, vid dkvednum hjartasjakdomum og haum blédprystingi.

PU geetir purft haerri skammt / blédsykurinn getur haekkad (bl6dsykurshaekkun) ef pu
tekur:

danazol, lyf vid legslimuvillu

getnadarvarnarlyf til inntdku (getnadarvarnarpillan)

skjaldkirtilshormon, vid skjaldkirtilssjakdémum

vaxtarhorman, vid skorti & vaxtarhormoni

sykurstera t.d. kortison, vid bolgu

adrenvirk lyf, t.d. adrenalin (epinefrin), salbltamdl eda terbdtalin, vid astma

tiazid, vio haum blodprystingi eda ef likaminn safnar miklum vokva (vokvasofnun).

Oktreotid og lanredtid (vid sjaldgefum sjukdomi sem felur i sér offramleidslu &
vaxtarhormoni (ofvoxtur)) geta haeekkad eda laekkad bl6dsykurinn.

Pioglitazon (sykursykislyf til inntoku sem gefid er vid sykursyki af tegund 2).

Sumir sjuklingar sem voru med langvarandi sykursyki af tegund 2 og hjartasjukdom eda hfou

fengid slag og fengu medferd med pidglitazéni og insulini fengu hjartabilun.

o Lattu lekninn vita tafarlaust ef pu finnur fyrir einkennum hjartabilunar eins og madi,
breytu, vokvasofnun, pyngdaraukningu eda 6kklabjug.

Ef eitthvad af ofantdldu & vio um pig (eda pu ert ekki viss), reeddu pa vid laekninn, lyfjafreding eda
hjukrunarfraeding adur en pu gefur pér inndzalingu af Awigli par sem adldgun instlinskammts sem
gefinn er vikulega getur verid breytileg med tilliti til milliverkana vid onnur Iyf.

Notkun Awigli med afengi

Ef pu drekkur afengi getur pad pytt ad pu purfir ad breyta peim skammti af Awigli sem pu tekur.
Blodsykurinn getur haekkad eda leekkad. petta pydir ad pu parft ad meela bl6dsykurinn oftar en
venjulega pegar pa drekkur &fengi.

Medganga og brjostagjof

EKkKi er vitad hvort eda hvernig Awigli hefur ahrif & fostur. bvi skaltu haetta medferd med pessu lyfi ef
pu ert kona sem ert ad reyna ad verda pungud. Fadu radleggingar hja leekninum ef pa verdur pungud
medan pa notar petta lyf.

EKkKi er vitad hvort Iyfid skilst Gt i brjéstamjélk hja ménnum og ekki er haegt ad Gtiloka hattu fyrir
barnid. bvi skal ekki nota Awigli medan a brjostagjof stendur og dkveda parf hvort stodva skuli
medferd eda sleppa brjdstagjof.

Akstur og notkun véla

Awigli hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla, en lyfid hefur ahrif &
bl6dsykursmagn. Of lagur eda of har bléosykur getur haft ahrif & haefni pina til aksturs eda notkunar
teekja og véla. Ef blddsykurinn er of lagur eda of hér, getur pad haft ahrif & einbeitingu og
vidbragdshafni pina. b getur sett sjalfa/-n pig og adra i haettu. Radfaerdu pig vio leekninn eda
hjakrunarfraeding ef:

o pu ert oft med of lagan bl6dsykur

. pu étt erfitt med ad greina of lagan bl6dsykur.

41



Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Awiqli
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Awiqli
Awigli er notad einu sinni i viku.

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfredingnum.

Awigli er langverkandi insulin. Pad ma nota med stutt- eda hradverkandi insalinlyfjum.

Vio sykursyki af tegund 2:

) Awigli ma nota dsamt t6flum eda stungulyfjum vid sykursyki - p.m.t. stutt- eda hradverkandi
insalinlyfjum.

Vid sykursyki af tegund 1:

o Awigli verdur alltaf ad nota asamt stutt- eda hradverkandi insalinlyfjum.

o Ef pad er nybuid ad greina pig med sykursyki af tegund 1 (pu ert ekki pegar & instlinmedferd)
hentar Awiqli pér ekki.

Ef pd ert blind/-ur eda sérd illa og getur ekki lesid & skammtateljarann & lyfjapennanum, skaltu ekki
nota lyfjapennann an adstodar. Fadu hjalp hja einhverjum med goda sjon sem hefur fengid pjalfun i
notkun afyllta lyfjapennans.

Innihald lyfjapennanna

Afyllti lyfjapenninn getur gefid 10-700 eininga skammt i einni inndaelingu i 10 eininga prepum.
o Awigli 700 einingar/ml (1 ml) inniheldur 700 einingar

o Awigli 700 einingar/ml (1,5 ml) inniheldur 1.050 einingar

) Awigli 700 einingar/ml (3 ml) inniheldur 2.100 einingar

Skammtateljarinn a afyllta lyfjapennanum synir pann fjolda eininga af instlini sem pu att ad dla inn.
pvi skal ekki endurreikna skammta. Afyllti lyfjapenninn 700 einingar/ml getur gefid 10-700 einingar i
einni inndzlingu i 10 eininga prepum.

Hvenar nota & Awiqli

Awigli er grunninsulin sem atlad er til notkunar einu sinni i viku.

o PU att ad gefa pér Awigli inndeelingu a sama vikudegi i hverri viku.
o Inndeelingu ma gefa hveneer dagsins sem er.

Hversu mikid skal gefa med inndalingu

Laeknirinn mun akveda i samradi vid pig:

o hversu mikid af Awiqli pa parft i hverri viku

o hvenar pua att ad mela blédsykurinn

o hvenar pa parft steerri eda minni skammt - par sem laeknirinn gati breytt skammtinum midad
vid blodsykursgildi

o hvort breyta purfi medferd pegar tekin eru énnur Iyf.

Skammtur pegar skipt er fra grunninsulinskammti einu sinni eda tvisvar sinnum a sélarhring

Skammturinn af Awigli sem notadur er einu sinni i viku fer eftir nGverandi grunninsalinskammti.

Leeknirinn mun avisa pér skammtinum sem mun negja til ad uppfylla vikulega grunninsulinporf.

o Eingongu i fyrstu inndaelingunni geetir pu purft ad nota sterri skammt af Awigli. Pessi
skammtur & einungis vid fyrstu inndalinguna, pu &tt ekki ad nota pann skammt fyrir adra
inndalinguna eda inndalingar eftir pad. Radfaerdu pig vid lekninn vardandi hversu mikid pu
parft i fyrstu inndaelinguna.
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o Skammturinn & ad byggjast a blodsykursmelingum. Laeknirinn mun dkveda med pér hversu
mikio Awiqgli pa feerd i hverri viku.

o Meelt er med pvi ad fylgst sé naid med blodsykri medan & skiptunum stendur og fyrstu vikurnar
par & eftir.

Notkun hjé 6ldrudum (65 ara og eldri)
Awigli ma nota hja éldrudum.

Ef pa ert med nyrna- eda lifrarvandamal
Ef pd ert med nyrna- eda lifrarvandamal, gaetir pd purft ad mala blédsykurinn oftar.

Fyrir inndaelingu Awigli

Adur en pl notar Awigli i fyrsta skipti skaltu lesa notkunarleidbeiningarnar sem fylgja med i
pakkningunni. Athugadu heiti lyfsins & merkimioa lyfjapennans til ad fullvissa pig um ad pad sé
Awigli 700 einingar/ml.

Hvernig gefa & inndaelinguna

o Awigli er sprautad undir h(id. Sprautid pvi ekki i blazed eda vodva.

o Bestu stadirnir fyrir inndaelingu eru leeri, upphandleggir eda kvidur.

o Skiptu um stungustad i hvert skipti sem pa gefur pér lyfid. petta er til ad draga Ur heettu &
myndun hnuda og deelda i hadinni (sja kafla 2).

o Notadu avallt nyja nal fyrir hverja inndaelingu. bad dregur Gr hettu & smitun, sykingu og stiflu i
nalum sem getur leitt til dnakveemrar skdmmtunar. Fargadu nalinni & éruggan hatt eftir hverja
notkun.

o Ekki méa nota sprautu til ad fjarlaegja lausnina ur lyfjapennanum - pad er til ad koma i veg fyrir
ranga skdmmtun og hugsanlega ofskdmmtun.

Néakveemar notkunarleidbeiningar er ad finna & baksiou fylgisedilsins.

Ekki ma nota Awiqli

o i innrennslisdeelur fyrir insalin

o ef lyfjapenninn er skemmdur eda hefur ekki verid geymdur & réttan hatt (sja kafla 5)
o ef i pvi eru agnir - lausnin 4 ad vera ter og litlaus.

Ef notadur er staerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pd notar of mikid af lyfinu getur blodsykur pinn ordio of lagur (blddsykursfall). Sja leidbeiningar i
rammanum i lok pessa fylgisedils - Of lagur blodsykur (blodsykursfall).

Ef gleymist ad nota Awigli

Ef pu ert sjuklingur med sykursyki af teqund 1

o Gefdu pér lyfid um leid og pu manst eftir pvi. Svo skaltu gefa pér Awiqli einni viku eftir ad pu
gafst pér skammtinn sem gleymdist. Pessi dagur verdur pa nyi vikulegi dagurinn sem pu gefur
pér Awigli. Haltu svo a&fram ad gefa pér lyfid einu sinni i viku.

o Ef pa vilt fara aftur yfir 4 daginn sem pa valdir i upphafi mattu gera pad i samradi vio laekninn
med pvi ad lengja bilid milli naestu skammta.

o Raddu vid lekninn eda lyfjafraeding ef pa ert ekki viss hvenaer pd att ad gefa pér lyfio.

Ef pu ert sjuklingur med sykursyki af teqund 2

o Ef pad eru 3 dagar eda feerri sidan pu hefdir att ad gefa pér Awigli, skaltu gefa pér lyfid um leid
0g pU manst eftir pvi. Svo skaltu gefa pér naesta skammt & venjulegum inndelingardegi.

o Ef pad eru fleiri en 3 dagar sidan pu hefdir att ad gefa pér Awiqli skaltu gefa pér lyfid um leid
0g pu manst eftir pvi. bu att svo ad gefa pér naesta skammt af Awigli einni viku eftir ad pu gafst
pér skammtinn sem gleymdist. Ef pu vilt fara aftur yfir & daginn sem pa valdir i upphafi méattu
gera pad i samradi vid lekninn med pvi ad lengja bilid milli naestu skammta.

o Haltu svo afram ad gefa pér lyfid einu sinni i viku.

o Raddu vid lekninn eda lyfjafraeding ef pa ert ekki viss hvenaer pd att ad gefa pér lyfio.
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Ef heett er ad nota Awiqli

EkKi haetta ad nota Awigli an pess ad tala vid leekninn. Ef pd heettir ad nota lyfid geeti pad valdio mjog
haum blédsykri og ketonblodsyringu (astandi par sem of mikid af syru er i bl6dinu). Sja radleggingar i
rammanum i lok pessa fylgisedils - Of har bldosykur (bl6dsykurshaekkun).

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Blédsykursfall (of lagur blédsykur) - mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum
10 einstaklingum)

o pad getur verid mjog alvarlegt

o Ef bl6dsykurinn leekkar of mikid getur lidio yfir pig.

o Alvarlegt blodsykursfall getur valdid heilaskemmdum og getur verid lifshaettulegt.

Ef pa finnur fyrir einkennum Iags blédsykurs pa skaltu strax reyna ad heekka blodsykurinn. Sja
radleggingar i ,,Of lagur bldosykur (blodsykursfall)* hér ad nedan.

Ofnaemisvidbrogd — sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Einkenni alvarlegra ofnemisvidbragda eru:

o vanlidan (svimi)

ondunarerfidleikar

hradur hjartslattur eda sundl

0gledi og uppkdst

stadbundin vidbrdgd eins og Utbrot, proti eda kladi sem dreifast til annarra hluta likamans
svitamyndun og medvitundarleysi.

Ef pu feerd alvarleg ofneemisvidbrogd vid Awiqli, skaltu heetta ad nota lyfid og fara strax til leeknis.
Alvarleg ofnemisvidbrogd geta verid lifsheettuleg ef proti i halsi prengir ad éndunarveginum.

Huadbreytingar & inndzelingarstad — mjog sjaldgafar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

1.000 einstaklingum)

o Ef lyfid er gefid of oft & sama stad getur hudin ryrnad (fituryrnun) eda pykknad (fituofvoxtur).

o Hnudar undir hudinni geta einnig verid af voldum uppséfnunar & prétinatfellingum sem kallast
mylildi (haomylildi) ef pa gefur pér insalinid oft & sama stad. Ekki er pekkt hversu oft petta
gerist.

o Lyfio virkar ef til vill ekki naegilega vel ef inndzlingin er gefin & hnid6ttu, ryru eda pykku
sveedi.

) Skiptu um stungustad fyrir hverja inndaelingu til pess ad minnka likur a pessum hudbreytingum.

Adrar aukaverkanir eru medal annars:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o Hudvandamal par sem inndalingin var gefin, t.d. marblettir, bleeding, verkur eda 6pagindi, rodi,
proti, kl&oi.

o Bjagur i utlimum (proti sérstaklega & 6kklum og fotum vegna vokvaséfnunar).

Tilkynning aukaverkana

L4tio leekninn, eda lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna
aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med
pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma & Awiqli
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimioa lyfjapennans og 6skjunni
a eftir ,,EXP“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Fyrir fyrstu notkun

Geymid i keeli (2 °C - 8 °C).

Ma ekki frjosa. Geymid ekki nalaegt frystikerfinu.

Geymid hettuna & lyfjapennanum til ad verja hann gegn ljosi.

Eftir fyrstu notkun eda ef haft er medferdis til vara
pu getur haft Awigli afyllta lyfjapennann (FlexTouch) medferdis og geymt hann vid stofuhita (vid
leegri hita en 30 °C) eda i keeli (2 °C - 8 °C) i allt ad 12 vikur.

Geymid alltaf hettuna a lyfjapennanum pegar hann er ekki i notkun til ad verja hann gegn ljdsi.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Awigli inniheldur

- Virka innihaldsefnid er ikddekinsulin. Hver ml af lausn inniheldur 700 einingar af
ikodekinsalini. Hver afylitur lyfjapenni inniheldur 700, 1.050 eda 2.100 einingar af
ikadekinsalini i 1, 1,5 eda 3 ml af lausn, i somu rda.

- Onnur innihaldsefni eru glyserél, metakresol, fendl, zinkasetat, natriumkIorid, saltsyra og
natriumhydroxio (til stillingar & pH) og vatn fyrir stungulyf (sja kafla 2).

Lysing & atliti Awiqgli og pakkningasteerdir
Awigli er teer og litlaus lausn til inndelingar i &fylltum lyfjapenna (700 einingar i 1 ml).

Ytri umbudir eru graenar ad lit og styrkleikinn ,,700 einingar/ml* er tilgreindur i gulum reit. Bolur
lyfjapennans er greenn og pennamidinn er dokkgraeenn med gulan reit par sem styrkleikinn er
tilgreindur.

Pakkningastzerdir

. Pakkningasteerd med 1 afylltum lyfjapenna med 1 ml (an nala).

. Pakkningastaerd med 1 afylltum lyfjapenna med 1 ml (med 9 eda 14 einnota NovoFine Plus
nalum).

. Pakkningasteerd med 1 afylltum lyfjapenna med 1,5 ml (an nala).

. Pakkningasteerd med 1 afylltum lyfjapenna med 1,5 ml (med 13 eda 14 einnota NovoFine Plus
nalum).

. Fjolpakkning med 2 &fylltum lyfjapennum med 1,5 ml (med 26 eda 28 einnota NovoFine Plus
nalum).

. Pakkningasteerd med 1 afylltum lyfjapenna med 3 ml (an nala).

. Pakkningasteerd med 2 afylltum lyfjapennum med 3 ml (&n néla).

. Pakkningasteerd med 1 afylltum lyfjapenna med 3 ml (med 13 eda 14 einnota NovoFine Plus
nalum).

. Fjolpakkning med 2 afylltum lyfjapennum med 3 ml (med 26 eda 28 einnota NovoFine Plus
nalum).
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Ekki er vist ad allar pakkningasteaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Danmork

pessi fylgisedill var sidast uppferour

itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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BLOPSYKURSHZAKKUN OG BLOPSYKURSFALL

Almenn ahrif af voldum sykursykismedferdar
Of lagur blédsykur (blodsykursfall)

pad getur gerst ef pu:

° drekkur &fengi

o notar of mikid insulin

. hreyfir pig meira en venjulega

. bordar of litid eda sleppir maltio.

Vidvorunareinkenni of 1ags blodsykurs - geta komid skyndilega:
hofudverkur

hradur hjartslattur

6gledi eda tilfinning um mikla svengd

kaldur sviti eda kold og fél hud

timabundnar sjontruflanir

skjalfti eda taugaostyrkur eda dhyggjur

Ovenjuleg preyta, mattleysi og syfja

pvoglumelgi, ringlunartilfinning, einbeitingarerfidleikar.

Hvad gera & ef bl6dsykur verdur of lagur:

o Bordadu prugusykurstoflur eda annan mjog setan aukabita svo sem satindi, kex eda
avaxtasafa (hafou alltaf pragusykurstoflur eda setan aukabita & pér til 6ryggis).

o Meeldu blddsykurinn ef mogulegt er og hvildu pig. Pu geetir purft ad mala bl6dsykurinn
oftar en einu sinni. pad er vegna pess ad med grunninsulinlyfjum eins og Awiqli getur verid
ad haekkun & blédsykri komi fram sidar.

° Biddu par til einkenni of lags bldédsykurs eru horfin eda bl6dsykursgildin hafa leekkad. Haltu
pa insulinmedferdinni afram eins og adur.

o Ef pu ert med sykursyki af tegund 1 og upplifir morg tilvik of lags blodsykurs skaltu radfeera
pig vid laekninn.

Pad sem adrir purfa ad vita ef pad lidur yfir pig
Segdu peim sem pu umgengst ad pu sért med sykursyki. Segdu peim hvad getur gerst ef
bl6dsykurinn verdur of lagur, par med talio fra heettunni 4 ad pad lidi yfir pig.

Segdu peim ad ef pad lidur yfir pig, pa verdi ad:

o velta pér & hligina

. kalla & leekni pegar i stad

. ekki gefa pér neitt ad borda eda drekka par sem pad geeti valdid kofnun.

PG geetir komist fyrr til medvitundar ef pér er gefid glukagon. Adeins sd sem kann til verka ma

gefa pér pad.

. Ef pér er gefid glukagon parftu ad fa sykur eda seetan aukabita strax og pu kemst til
medvitundar.

o Ef pa svarar ekki glukagoni verdur ad medhdndla pig a sjukrahusi.

Ef alvarlegt langvarandi blodsykursfall er ekki medhondlad getur pad valdid heilaskemmdum. pad
getur verid skammvinnt eda langvinnt. Pad getur jafnvel reynst banveent.
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Radfeerdu pig vid lekninn ef:

o blodsykurinn vard svo lagur ad pad leid yfir pig

o ba hefur notad glukagon

o ba hefur nylega fengid blddsykursfall nokkrum sinnum.

Pad er vegna pess ad pad geeti purft ad breyta insulinskdmmtum, mataradi eda hreyfingu.

Of har bléadsykur (blédsykurshaekkun)

Pad getur gerst ef pu:

o drekkur afengi

feerd sykingu eda hita

hefur ekki notad ndg insulin

bordar meira eda hreyfir pig minna en venjulega

heldur &fram ad nota minna insulin en pu parft

gleymir ad nota instlinid eda heettir ad nota insulinid an pess ad radfera pig vid leekninn.

Vidvorunareinkenni blodsykurshakkunar - koma yfirleitt smam saman i 1jos:

pborsti

raud eda purr huo

lystarleysi

syfja eda preyta

tidari pvaglat

munnpurrkur eda avaxtalykt (asetdn) af andardraetti

6gledi eda uppkast.

Petta geta verid visbendingar um mjog alvarlegt astand sem nefnist ketonbl6dsyring. pa safnast
syrur upp i bl6dinu vegna pess ad likaminn brytur nidur fitu i stad sykurs. Ef ekkert er ad gert getur
petta leitt til sykursykisdas og ad lokum dauda.

Hvad gera & ef blédsykur verdur of hér:
o meeldu blddsykurinn.

o maldu keton i pvagi eda bldoi.

) fadu leknishjalp strax.
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Leidbeiningar um notkun

Adur en pu byrjar ad nota nalina og Awigli lyfjapennann skaltu alltaf lesa pessar leidbeiningar
vandlega og rada vid lekninn, hjlkrunarfreding eda lyfjafreeding um hvernig rétt inndaeling
Awiqli eigi ad fara fram.

Awigli lyfjapenni er afylltur einnota lyfjapenni sem inniheldur ikodekinsalin 700 einingar/ml. pu
getur gefid pér 10 til 700 einingar i einni inndeelingu einu sinni i viku.

Byrjadu alltaf & pvi ad athuga merkimidann & lyfjapennanum til ad ganga ar skugga um ad
hann innihaldi Awiqli 700 einingar/ml.

Lyfjapenninn er hannadur til notkunar med NovoFine Plus, NovoFine eda NovoTwist einnota
nalum, allt ad 8 mm léngum

Inndeaeling einu sinni i viku

Awigli lyfjapenni

Vinsamlegast athugid: Ekki er vist ad lyfjapenninn sé af sému steerd og s sem syndur er &
myndinni. bessar leidbeiningar eiga vid um alla Awigli lyfjapenna.

Skammta- gxammta-

EXP: teljari malir
Lot: Skammta-  Prysti-
Pennahetta Pennagluggi visir hnappur

Um nalarnar
Notadu avallt nyja nal fyrir hverja inndalingu. Athugadu fledid eins og lyst er i ,,Skrefi 2* og
notadu nyja nél fyrir hverja inndzalingu. Fjarleegdu alltaf nalina eftir hverja notkun.

NovoFine Plus nal (deemi)

i Innri o
v A ; Pappirsflipi
nalarhetta  Nélarhetta Nal pp p

Skref 1 Settu nyja ndl & lyfjapennann
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Athugadu heitid og styrkleikann & merkimida lyfjapennans
til ad fullvissa pig um ad hann innihaldi ikédekinsulin

700 einingar/ml.

Togadu pennahettuna af. Sja mynd A.

Geettu alltaf ad pvi ad insulinid i lyfjapennanum sé teert og
litlaust.

Littu i gegnum pennagluggann. Ef insalinid virdist skyjad eda
inniheldur agnir skaltu ekki nota lyfjapennann. Sja mynd B.

Notadu avallt nyja nal fyrir hverja inndalingu.

Athugadu hvort skemmdir séu & pappirsflipanum og ytri
nalarhettunni. Ef pu sérd skemmdir pa geeti pad haft ahrif &
smitseefi. Fleygdu nalinni og notadu nyja.

Taktu nyja nal og fjarlegdu pappirsflipann.

Ekki setja nyja nal & lyfjapennann fyrr en pu ert reidubutin/n
til ad hefja inndaelingu. Sja mynd C.

Prystu nalinni beint ofan a lyfjapennann. Skrafadu par til
nalin er fost. Sja mynd D.

Nalin er hulin tveim hettum. ba verdur ad fjarlaegja badar
hetturnar. Ef pu gleymir ad fjarleegja badar hetturnar verdur
ekki haegt ad deela inn Awigli.

50




. Togadu ytri nalarhettuna af og geymdu hana par til sidar. bu
parft ad nota hana til ad fjarleegja nélina af lyfjapennanum & E
druggan hatt ad inndaelingu lokinni. Sja mynd E.

. Togadu innri nalarhettuna af og fleygdu henni. Sja mynd F.

° Dropi af Awigli getur komid fram & nalaroddinum. betta er
edlilegt, en pu verdur samt ad athuga flaedi Awiqli fyrir hverja
inndelingu. Sja ,,Skref 2.

. Notadu aldrei bogna eda skemmda nal.

F
Skref 2 Athugadu fleedid fyrir hverja inndalingu
. Athugadu avallt flaedid fyrir hverja inndaelingu. bannig getur G
pu verid viss um ad pu fair fullan skammt af Awigli.
° Snudu skammtamalinum réttszelis par til pa sérd fyrsta merkid
(10 einingar) & skammtateljaranum. Sja mynd G.
o Geettu pess ad merkid sé i beinni linu vid skammtavisinn. Sja
mynd H.
H
10 einingar
valdar

51




Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin visi upp.

Yttu & prystinnappinn og haltu honum nidri par til
skammtateljarinn synir -0-. -0+ verdur ad vera i beinni linu vid
skammtavisinn.

Dropi af Awiqgli 4 ad birtast & nalaroddinum. bessi dropi gefur til
kynna ad lyfjapenninn sé tilbdinn til notkunar. Sja mynd I.

Ef dropi birtist ekki skaltu athuga flaedid aftur. betta & adeins
ad gera sex sinnum alls.

Ef pad er enn enginn dropi geti verid ad nalin sé stiflud.
Skiptu um nal eins og lyst er i ,,Skrefi 5* og ,,Skrefi 1.
Athugadu sidan fleedid einu sinni enn.

Ekki nota lyfjapennann ef dropi af Awigli hefur enn ekki birst.

Skref 3 Stilltu skammtinn

Gaettu pess ad skammtavisirinn sé stilltur & -0= . Sja mynd J.
Snudu skammtameelinum til ad velja pann fjolda eininga sem pu
parft fyrir inndeelinguna, samkvamt leidbeiningum fra
leekninum eda hjukrunarfreedingnum. Skammtateljarinn synir
valdan skammt i einingum.

Gakktu ar skugga um ad pua hafir valid réttan skammt.

Einingarnar sem syndar eru a skammtateljaranum leidbeina pér
ad skammtinum pinum. Skammtinn er hagt ad auka um

10 einingar i einu.

PG munt heyra ,,smell“ i hvert sinn sem pu snyrd
skammtameelinum. EkKi stilla skammtinn med pvi ad telja fjolda
smella sem pu heyrir.

Ef pu velur rangan skammt, getur pu sndid skammtamaelinum
réttseelis eda rangselis ad réttum skammti.
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pegar skammturinn er i beinni linu vid skammtavisinn hefur pd
valid skammtinn. Gakktu ur skugga um ad pu hafir valid
réttan skammt.

Myndirnar syna deemi um hvernig a ad velja réttan skammt. Sja
mynd K.

Sja kaflann ,,Ertu med n6g Awiqli?* 4 eftir pessum
leiobeiningum ef skammtateljarinn st6dvast adur en pa hefur nad
avisudum skammti.

70 einingar
valdar

270 einingar
valdar

Veldu inndeelingarstad

Veldu inndzlingarstad 4 kvid (i 5 cm fjarlaegd fra naflanum),
leerum eda upphandleggjum.

PG métt deela lyfinu inn & sama likamssvadi i hverri viku, en
vertu viss um ad pad sé ekki & sama stad og var notadur fyrir
sidustu inndalingu.

Upphandleggir
Kvidur

Leeri

Skref 4 Deeldu inn skammtinum

Stingdu nalinni ad fullu inn i hidina. Sja mynd L.

Gaettu pess ad pu sjair skammtateljarann. EKKi hylja
skammtateljarann eda snerta hann med fingrunum. pad geti
stodvad inndalinguna.
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o Yttu & prystihnappinn og haltu honum nidri par til
skammtateljarinn synir -0-.

. Haltu prystihnappnum afram inni med nalina i hadinni og
teldu haegt upp ad 6. 0= verdur ad vera i beinni linu vid
skammtavisinn. Sja mynd M. P geetir heyrt eda fundid fyrir
smelli pegar skammtateljarinn fer aftur & -0~

Teldu hagt
1-2-3-4-5-6

. Taktu nalina ar hadinni, svo mattu sleppa prystihnappnum. Sja
mynd N.
. Ef nalin er fjarlaego fyrr, pa geeti verid ad Awigli streymi fra

nalaroddinum og pa hefur allur skammturinn ekki verid gefinn.

° Ef bl6d kemur fram & inndeelingarstadnum skaltu prysta létt a
sveedid til ad stodva bledinguna.

. Dropi af Awigli getur verid & nalaroddinum eftir inndaelingu.
pad er edlilegt og hefur engin ahrif & skammtinn.

Skref 5 Eftir inndalinguna
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Renndu nalaroddinum geetilega inn i ytri ndlarhettuna a flétu
yfirbordi an pess ad snerta nalina eda ytri nalarhettuna. Sja mynd
0.

begar nalin er hulin skaltu yta ytri nalarhettunni geetilega alveg &
nalina.

Skrafadu nalina af og fargadu henni geetilega samkvaemt
leidbeiningum laeknisins, hjukrunarfraedings, lyfjafreedings eda
vidkomandi yfirvoldum. Sja mynd P.

Reyndu aldrei ad setja innri ndlarhettuna aftur a nalina. PU geetir
stungid pig & nalinni.

Fjarleegou og fargadu nalinni alltaf strax eftir hverja
inndeelingu til ad koma i veg fyrir smitun, sykingu, stifladar
nalar og Gnakvaema skommtun.

Aldrei geyma lyfjapennann med nalina &fasta.

Settu pennahettuna aftur & lyfjapennann eftir hverja notkun til
ad verja Awiqli gegn ljési. Sja mynd Q.

pegar lyfjapenninn er tomur skaltu farga honum an nélar
samkvaemt leidbeiningum fra leekninum, hjiukrunarfraedingi,
lyfjafreedingi eda vidkomandi yfirvoldum.

Fylgisedlinum og tomu 6skjunni méa fleygja med heimilissorpi.
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Ertu med nég Awigli?

Ef skammtateljarinn stddvast dur en skammtinum er nad, pa er

ekki nég eftir af Awigli fyrir fullan skammt. Talan sem birtist & Baaelzgis;/nlegur
skammtateljaranum er sa fjoldi eininga sem eftir eru i skammtur
lyfjapennanum. 100 einingar,

‘ ; e : ‘ skammtateljari
Ef pu parft meira Awigli en pad sem eftir er i “toBvast vi

lyfjapennanum pa ma skipta skammtinum & milli tveggja 70 einingar
lyfjapenna. Vertu viss um ad Utreikningurinn se réttur ef pu etlar
ad skipta skammtinum. Ef pu ert i vafa skaltu farga notada
lyfjapennanum og gefa pér allan skammtinn med nyjum
lyfjapenna.

Ef pa skiptir skammtinum ekki rétt muntu deela inn of litlu
eda of miklu af Awiqli, en pad getur valdid of hdum eda of
lagum blodsykri.

ri\. Mikilvaegar upplysingar

Nalar eru eingéngu einnota. Endurnotadu aldrei nalarnar. bad minnkar hattuna 4 smitun,
sykingu, insulinleka, stiflu i nalum og 6nakvaemri skdmmtun.

Medhéndladu lyfjapennann geetilega. Ovarferin medhondlun eda réng notkun getur valdid
onakvemri skommtun sem getur valdid of haum eda of lagum blodsykri.

Uménnunaradilar verda ad geeta ytrustu varudar pegar peir medhdndla nalar til ad
koma i veg fyrir nalarstunguslys og sykingu.

Ekki nota pennan lyfjapenna an adstodar ef pu sérd illa og getur ekki fylgt pessum
leidbeiningum. Fadu adstod hja einstaklingi med gdda sjon sem er pjalfadur i notkun Awigli
lyfjapennans.

Geymdu alltaf lyfjapennann og nalar par sem enginn nar til né sér, sérstaklega ekki
born.

Notadu Awigli einu sinni i viku.

Notadu Awigli eins pvi hefur verid avisad. Ef pu notar ekki Awiqli eins og pvi hefur
verio avisad getur valdid of haum eda of lagum blédsykri.

Ef pu notar fleiri en eina tegund stungulyfs er afar mikilveegt ad pa athugir heitid og
styrkleikann a lyfjapennanum fyrir hverja notkun.

Ekki ma deila lyfjapennanum eda nalunum med 6drum.

Umbhirda lyfjapennans

Awigli mé ekki frjdsa. EKki nota Awiqli ef pad hefur frosid. Fargadu lyfjapennanum.

Ekki missa lyfjapennann eda reka hann utan i hart yfirbord.

Fordastu ad lata Awiqli verda fyrir beinu sélarljési.

Geymdu Awigli fjarri hita, 6rbylgjum og ljési.

EkKi reyna ad gera vid lyfjapennann eda taka hann i sundur.

Hafdu lyfjapennann fjarri ryki, 6hreinindum og vokva.

EkKi pvo, gegnbleyta eda smyrja lyfjapennann. Ef naudsyn krefur ma prifa hann med mildri
sapu i rokum klat.

Lesa ma um geymsluskilyrdi lyfjapennans aftan & pessum fylgisedli.
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