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vDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varije
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Awigli 700 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml I6sning innehaller 700 enheter insulin icodec* (motsvarar 26,8 mg insulin icodec).
Varje forfylld injektionspenna innehaller 700 enheter insulin icodec i 1 ml 16sning.
Varje forfylld injektionspenna innehaller 1 050 enheter insulin icodec i 1,5 ml I6sning.
Varje forfylld injektionspenna innehaller 2 100 enheter insulin icodec i 3 ml 1Gsning.

*framstallt med rekombinant DNA-teknik i Saccharomyces cerevisiae.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna (FlexTouch).

Klar och fargls isoton 16sning med pH-varde pa ca 7,4.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Behandling av diabetes mellitus hos vuxna.
4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Detta lakemedel ar ett basinsulin for subkutan administrering en gang i veckan. Det ar avsett att
administreras pa samma veckodag.

Insulinanalogers styrka, inklusive insulin icodec, uttrycks i enheter. En (1) enhet insulin icodec
motsvarar 1 enhet insulin glargin (100 enheter/ml), 1 enhet insulin detemir, 1 enhet insulin degludek
eller 1 internationell enhet humant insulin.

Awigli finns i en styrka, 700 enheter/ml. Den nédvandiga dosen anges i enheter. En dos pa
10-700 enheter per injektion i steg om 10 enheter kan administreras.

Hos patienter med diabetes mellitus typ 1 maste detta ldkemedel kombineras med bolusinsulin for att
tacka insulinbehovet vid maltid.

Hos patienter med diabetes mellitus typ 2 kan detta lakemedel administreras ensamt eller i vilken
kombination som helst med perorala antidiabetika, GLP-1 receptoragonister samt bolusinsulin. N&r
insulin icodec l&ggs till behandling med sulfonylurea, bor man 6vervaga att sétta ut eller minska dosen
av sulfonylurea (se avsnitt 4.5 och 5.1).



Awigli ska doseras enligt den enskilda patientens behov. Det rekommenderas att optimera den
glykemiska kontrollen med hjélp av dosjusteringar utifran fastande plasmaglukosvarden.

Pa grund av den langa halveringstiden for insulin icodec rekommenderas inte dosjustering vid akut
sjukdom eller om patienter gor kortsiktiga forandringar i sin fysiska aktivitetsniva eller vanliga kost. 1
dessa situationer ska patienterna instrueras att konsultera sin sjukvardspersonal for ytterligare
véagledning om andra tillampliga justeringar, t.ex. glukosintag eller forandringar av andra
glukossankande lakemedel.

Initiering av Awiqgli

Patienter med diabetes mellitus typ 2 (insulinnaiva)

Den rekommenderade startdosen ar 70 enheter en gang i veckan foljt av individuella dosjusteringar en
gang i veckan.

Patienter med nydiagnositiserad diabetes mellitus typ 1
Sékerheten och effekten for Awigli hos nydiagnostiserade insulinnaiva patienter med typ 1-diabetes
har inte faststallts. Inga data finns tillgangliga. Se avsnitt 4.4.

Byta fran basinsulinlakemedel en eller tva ganger dagligen till Awigli vid typ 2- och typ 1-diabetes
Den forsta dosen av Awigli en gang i veckan ska administreras dagen efter den sista dosen av
basinsulin avsedd att tas en eller tva ganger dagligen.

Nar patienter ska byta fran basinsulin en eller tva ganger dagligen motsvarar den rekommenderade
dosen Awigli en gang i veckan den totala dagliga basdosen multiplicerad med 7. Endast for den forsta
injektionen (dos vecka 1) rekommenderas en extra engangsdos pa 50 % Awigli, om man vill uppna en
snabbare glykemisk kontroll hos patienter med typ 2-diabetes. For patienter med typ-1 diabetes
rekommenderas alltid denna dos (endast for den forsta injektionen). Om den extra engangsdosen pa
50 % Awigli administreras, ska dosen for vecka 1 vara den totala dagliga basinsulindosen muliplicerad
med 7 och darefter multiplicerad med 1,5, avrundat till ndrmaste 10-tal enheter (se tabell 1).

Den extra engangsdosen far inte laggas till den andra injektionen eller doserna darefter (se avsnitt 4.4).
Den andra dosen av Awigli en gang i veckan motsvarar den totala dagliga basaldosen multiplicerad
med 7.

Den tredje och de efterféljande doserna en gang i veckan ska baseras pa patientens metaboliska behov,
resultat fran 6vervakning av blodglukos och mal for glykemisk kontroll tills 6nskat plasmaglukos vid
fasta uppnas. Dosjusteringen bor goras baserat pa de egenkontrollerade fasteblodglukos varden for
titreringsdagen och de tva foregaende dagarna.

Noggrann kontroll av glukosvérden rekommenderas under dvergangen och de foljande veckorna. Det
kan kravas justering av doser och tidpunkter for samtidiga bolus insulinpreparat eller annan samtidig
diabetesbehandling.

Tabell 1 Dos av Awigli vid byte fran basinsulin en eller tva ganger dagligen for patienter med
typ 2-diabetes och typ 1-diabetes, om en initial extra engangsdos (dos vecka 1) administreras

Tidigare total daglig dos av Rekommenderad dos Awigli en gang i veckan (enheter)?
basinsulin en eller tva ganger Vecka 1° Vecka 2 ©

dagligen (enheter)

10 110 70

11 120 80

12 130 80

13 140 90

14 150 100




Tidigare total daglig dos av Rekommenderad dos Awigli en gang i veckan (enheter)?
basinsulin en eller tva ganger Vecka 1P Vecka 2 ©
dagligen (enheter)

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
238 290 200
29 300 200
30 320 210
40 420 280
50 530 350
100 1050 700

2 Alla doser avrundas till ndrmaste 10-tal enheter

b1,5 x tidigare total daglig basinsulindos multiplicerad med 7. En extra engangsdos som ges vecka 1
rekommenderas om man vill uppnd en snabbare glykemisk kontroll hos patienter med typ 2-diabetes. For
patienter med typ-1 diabetes rekommenderas alltid denna dos.

¢ Tidigare total daglig basinsulindos multiplicerad med 7

4Nar den dos som kravs &r storre an det maximala dosstoppet for den forfyllda injektionspennan (700 enheter)
kan det behovas en delad dos med tva injektioner.

Missad dos
Om en dos missas rekommenderas det att dosen administreras sa snart som majligt.

Typ-1 diabetes patienter

Typ-1 diabetes patienter maste instrueras att fortsatta sin dosering en gang i veckan. Doseringsschemat
en gang i veckan kommer da att andras till den veckodag da den missade dosen administrerades.
Overvakning av plasmaglukos vid fasta rekommenderas.

Om den ursprungliga veckodagen for administration ska bibehallas, ska tiden mellan efterfoljande
doser successivt forlangas for att slutligen fa samma administreringsdag.

Typ-2 diabetes patienter

Om det fortfarande ar inom 3 dagar efter den missade dosen, kan typ 2-diabetes patienter ateruppta sitt
ursprungliga doseringsschema en gang i veckan. Overvakning av plasmaglukos vid fasta
rekommenderas.



Om mer an 3 dagar har passerat, ska den missade dosen administreras sa snart som mojligt.
Doseringsschemat en gang i veckan kommer da att andras till den veckodag da den missade dosen
administrerades. Om den ursprungliga veckodagen for administration ska bibehallas, ska tiden mellan
efterféljande doser successivt forlangas for att slutligen fa samma administreringsdag.

Sarskilda populationer

Aldre
Ingen dosjustering kravs for dldre patienter (se avsnitt 4.8).

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering kravs for patienter med nedsatt njurfunktion. Hos patienter med nedsatt
njurfunktion rekommenderas tatare glukosovervakning (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering kravs for patienter med nedsatt leverfunktion. Hos patienter med nedsatt
leverfunktion rekommenderas téatare glukosévervakning (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Sakerheten och effekten for Awigli hos barn och ungdomar under 18 ar har annu inte faststallts. Inga
data finns tillgangliga.

Administreringssatt

Endast avsett for subkutan anvandning.

Awigli far inte administreras intravendst eftersom det kan leda till allvarlig hypoglykemi.
Detta lakemedel far inte administreras intramuskulart eftersom det kan forandra absorptionen.
Detta lakemedel far inte anvéandas i infusionspumpar for insulin.

Awigli administreras subkutant genom injektion i laret, 6verarmen eller bukvéggen. Injektionsstallena
ska alltid vaxlas inom samma omrade, for att minska risken for lipodystrofi och kutan amyloidos (se
avsnitt 4.4).

Patienter ska instrueras att alltid anvanda en ny injektionsnal. Ateranvandning av injektionsnélar till
forfyllda insulinpennor 6kar risken for tilltappta injektionsnalar, vilket kan leda till under- eller
overdosering. | handelse av tilltappta injektionsnalar, maste patienterna folja instruktionerna som
beskrivs i bruksanvisningen som medféljer bipacksedeln.

Awigli finns i en forfylld injektionspenna. Dosfonstret visar antalet enheter insulin icodec som ska
injiceras. Ingen omberékning av dosen kravs. Den forfyllda injektionspennan levererar 10-700 enheter
i steg om 10 enheter.

Awigli far inte dras upp fran den forfyllda injektionspennans cylinderampull till en spruta (se
avsnitt 4.4).

Ytterligare information om administrering finns i avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.



4.4 Varningar och forsiktighet

Spéarbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer tydligt dokumenteras.

Hypoglykemi

Hypoglykemi kan upptrada om insulindosen &r for hog i forhallande till insulinbehovet (se avsnitt 4.5,
4.8 och 4.9).

En 6verhoppad maltid eller en oplanerad storre fysisk anstrangning kan leda till hypoglykemi.

Allvarlig hypoglykemi kan leda till medvetsléshet och/eller konvulsioner och kan orsaka tillfallig eller
permanent nedsattning av hjarnfunktionen eller till och med dodsfall. Symtomen pa hypoglykemi
uppstar vanligtvis plotsligt. De kan omfatta kallsvettningar, sval blek hy, matthet, nervositet eller
tremor, oro, ovanlig trétthet eller svaghet, forvirring, koncentrationssvarigheter, dasighet, uttalad
hunger, synforandringar, huvudvark, illamaende och hjartklappning.

Patienter med vasentligt forbattrad blodglukoskontroll (t ex genom intensifierad insulinbehandling)
kan uppleva att deras vanliga varningssymtom vid hypoglykemi forandras och maste fa rad med
héansyn till detta. De vanliga varningssymtomen kan utebli hos patienter som har haft diabetes under
lang tid. Risken for aterkommande, okéanda (sarskilt nattliga) episoder av hypoglykemi bor Gvervagas.

Patientens formaga att folja dosen och kostregimen, korrekt insulinadministrering och medvetenhet

om hypoglykemisymtom &r avgorande for att minska risken for hypoglykemi. Faktorer som 6kar

kénsligheten for hypoglykemi kraver sérskilt noggrann ¢vervakning. Dessa omfattar:

- forandring i injektionsomradet

- forbattrad insulinkénslighet (t.ex. genom att avlagsna stressfaktorer)

- ovanlig, 6kad eller langvarig fysisk aktivitet

- samtidig sjukdom (t.ex. krakningar, diarré, feber)

- otillrackligt matintag och missade maltider

- alkoholkonsumtion

- vissa okompenserade endokrina sjukdomar (t.ex. vid hypotyreos och vid framre
hypofysinsufficiens eller binjurebarksinsufficiens)

- samtidig behandling med vissa andra lakemedel (se avsnitt 4.5).

Den langvariga effekten av Awigli kan fordroja aterhamtningen fran hypoglykemi. Patienten
rekommenderas att méta sitt blodsocker noggrant vid boérjan av en hypoglykemisk episod tills
patienten har aterhamtat sig.

Patienter med typ 1-diabetes

For patienter med typ 1-diabetes som behandlas med insulin icodec fanns det en hdgre risk for
hypoglykemi jamfort med insulin degludek (se avsnitt 4.8 och 5.1). Patienter med typ 1-diabetes ska
enbart behandlas med insulin icodec om en klar fordel med dosering en gang i veckan forvantas.

Sékerheten och effekten for insulin icodec hos nydiagnosticerade insulinnaiva patienter med typ-1
diabetes har inte faststéllts. Inga data finns tillgangliga.

Hyperglykemi

Administrering av snabbverkande insulin rekommenderas vid allvarlig hyperglykemi. Otillracklig
dosering och/eller avbruten behandling hos patienter som har behov av insulin kan leda till
hyperglykemi och potentiellt till diabetisk ketoacidos. Dessutom kan annan samtidig sjukdom, sérskilt
infektioner, leda till hyperglykemi och darmed 6ka behovet av insulin.



De forsta symtomen pa hyperglykemi kommer vanligtvis gradvis under nagra timmar eller dagar. De
omfattar torst, 6kad miktionsfrekvens, illamaende, krakningar, dasighet, rodnad och torr hud,
muntorrhet och nedsatt aptit samt acetonluktande andedrékt. Obehandlad hyperglykemi kan sa
smaningom leda till diabetisk ketoacidos, som ar potentiellt letal.

Byte mellan andra insuliner och insulin icodec

Byten mellan andra insulinpreparat och insulin icodec for en patient ska ske under medicinsk
Overvakning och kan leda till att dosen behdver &ndras (se avsnitt 4.2).

Under byte fran dagligt basinsulin till insulin icodec en gang i veckan kan medicineringsfel uppsta i
form av t.ex. 6verdosering, doseringsfel eller glommer att ta bort den rekommenderade extra
engangsdosen efter den forsta injektionen. Dessa fel kan leda till hypoglykemi, hyperglykemi och/eller
andra kliniska foljder. Patienterna maste darfor instrueras att kontrollera att de injicerar ratt dos,
sérskilt for den forsta och andra injektionen (se avsnitt 4.2 och 4.9).

Patienter som &r osékra pa ratt dos maste instrueras att radfraga sin lakare for ytterligare vagledning.

Lipodystrofi och kutan amyloidos

Patienterna maste instrueras att kontinuerligt véaxla injektionsstalle for att minska risken for
lipodystrofi och kutan amyloidos. Det finns en potentiell risk for fordréjd insulinabsorption och
forsamrad glykemisk kontroll efter insulininjektioner pa stallen dar dessa reaktioner forekommer. En
plotslig andring av injektionsstélle till ett intakt omrade har visat sig resultera i hypoglykemi.
Overvakning av blodsockervardena rekommenderas efter dndring av injektionsstalle fran ett paverkat
omrade till ett intakt omrade. Justering av dosen diabeteslakemedel kan ocksa behdvas.

Ogonbesvar

En intensifierad insulinbehandling med en plotslig forbattring av den glykemiska kontrollen kan vara
forenad med en tillfallig forsamring av diabetisk retinopati, medan forbéttrad glykemisk kontroll under
lang tid minskar risken for vidareutveckling av diabetisk retinopati.

Undvika felmedicinering

Patienterna maste instrueras att alltid kontrollera etiketten pa insulinet fore varje injektion for att
undvika forvaxling mellan dosen av insulin icodec som ska tas en gang i veckan och andra
insulinpreparat. Patienterna maste instrueras att visuellt kontrollera angivna enheter pa
injektionspennans dosraknare. Patienter som ar blinda eller har nedsatt syn ska instrueras att alltid ta
hjalp av en annan person med god syn som har fatt undervisning i hur man anvander den forfyllda
insulinpennan.

For att undvika feldosering och potentiell dverdosering ska patienter och halso- och sjukvardspersonal
aldrig anvéanda en spruta for att dra upp lakemedlet fran cylinderampullen i den forfyllda
injektionspennan.

I handelse av tilltappta injektionsnalar, maste patienterna félja instruktionerna som beskrivs i
bruksanvisningen som medféljer bipacksedeln.

Immunogenicitet

Administrering av insulin kan leda till utveckling av antikroppar mot insulin. I sallsynta fall kan
forekomsten av dessa antikroppar kréva justering av insulindosen for att korrigera en tendens till
hyper- eller hypoglykemi (se avsnitt 5.1 och 5.2).



Kombination av pioglitazon och insulinpreparat

Fall av hjartsvikt har rapporterats nér pioglitazon anvants i kombination med insulin, sérskilt hos
patienter med riskfaktorer for att utveckla hjartsvikt. Detta ska beaktas om man Gvervager
kombinationsbehandling med pioglitazon och icodec. Om kombinationen anvands ska patienterna
observeras med avseende pa tecken och symtom pa hjartsvikt, viktuppgang och 6dem. Behandlingen
med pioglitazon ska avbrytas om forsamring av hjartsymtomen intraffar.

Natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Ett antal lakemedel kan paverka glukosmetabolismen.
Substanser som kan minska insulinbehovet

Antidiabetika, GLP-1-receptoragonister, sulfonylurea, MAO-hdmmare, beta-receptorblockerande
medel, ACE-hd&mmare, salicylater, anabola steroider och sulfonamider.

Féljande substanser kan 6ka insulinbehovet
Perorala antikonceptionsmedel, tiazider, glukokortikoider, tyrecideahormoner, sympatomimetika,
tillvaxthormon och danazol.

Oktreotid/lanreotid kan antingen tka eller minska insulinbehovet.

Alkohol kan intensifiera eller reducera den hypoglykemiska effekten av insulin.
Beta-receptorblockerande medel kan maskera symtomen pa hypoglykemi.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns ingen klinisk erfarenhet av anvandning av insulin icodec hos gravida kvinnor.

Reproduktionsstudier pa djur med insulin icodec har inte visat nagra effekter med avseende pa
embryotoxicitet eller teratogenicitet.

Pa grund av bristande erfarenhet av anvandning under graviditet ska fertila kvinnor radas att avbryta
behandlingen med Awigli om de blir gravida eller vill bli gravida.

Amning

Det &r oként om insulin icodec utséndras i brostmjolk. Tillgangliga farmakodynamiska/toxikologiska
data pa rattor har visat utséndring av insulin icodec i mjolk. En risk for det nyfodda barnet/spadbarnet
kan inte uteslutas.

Ett beslut maste tas om huruvida amning ska avbrytas eller om patienten bor avbryta/avsta ifran
behandling med insulin icodec utifran nyttan med bréstmjolk for barnet och nyttan med behandling av
kvinnan.

Fertilitet

Reproduktionsstudier pa djur med insulin icodec har inte visat nagra skadliga effekter pa fertiliteten.



4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Awigli har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
Patientens koncentrations- och reaktionsférmaga kan forsamras till foljd av hypoglykemi eller
hyperglykemi eller till exempel till féljd av synnedséattning. Detta kan innebdra en risk i situationer dar
denna férmaga ar sarskilt viktig (t. ex. nar man kor bil eller anvander maskiner).

Patienter maste radas att forsoka undvika hypoglykemi vid bilkorning. Detta géller sarskilt patienter
som ofta drabbas av hypoglykemi eller har svart att kanna igen de tidiga varningssignalerna pa
hypoglykemi. I dessa fall bor man dvervaga l&mpligheten av bilkdrning.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av séakerhetsprofilen

Den vanligaste rapporterade biverkningen under kliniska prévningar med insulin icodec ar
hypoglykemi (se avsnitt 4.4 och 5.1).

Biverkningslista i tabellform

Den 6vergripande sakerhetsprofilen for insulin icodec baseras pa sex fas 3-studier (ONWARDS 1-6)
dar totalt 2 170 patienter exponerades for insulin icodec, 1 880 med typ 2-diabetes och 290 med typ
1-diabetes.

Biverkningar uppstallda nedan ar baserade pa data fran kliniska prévningar och klassificerade efter
organsystem enligt MedDRA. Frekvenskategorier definieras enligt féljande konvention: Mycket
vanliga (> 1/10); vanliga (> 1/100, < 1/10); mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100); sillsynta (> 1/10 000,
< 1/1 000); mycket sallsynta (< 1/10 000) samt ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran
tillgéngliga data).

Tabell 2 Biverkningslista i tabellform

MedDRA- Mycket vanliga | Vanliga Mindre vanliga | Sallsynta
organsystem

Immunsystemet Overkéanslighet™

Metabolism och Hypoglykemi”
nutrition

Allménna symtom Reaktioner vid

och/eller symtom vid injektionsstéllet
administreringsstéllet
Perifert odem™

Hud och subkutan Lipodystrofi
vavnad

*Hypoglykemi definieras nedan
" Grupperad term som tacker biverkningar relaterade till perifert odem
™ Grupperad term som tacker biverkningar relaterade till dverkanslighet.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Hypoglykemi
Hypoglykemi &r den vanligaste biverkningen som observerats hos patienter som anvander insulin
icodec (se avsnitt 4.4 och 5.1).

| kliniska fas 3-studier med insulin icodec definierades allvarlig hypoglykemi som hypoglykemi
forknippad med svar kognitiv férsamring som kravde extern hjélp for aterhamtning och kliniskt
signifikant hypoglykemi definierades som plasmaglukosvérde under 54 mg/dl (3,0 mmol/l).



Typ 2-diabetes

Andelen patienter som rapporterade svara eller kliniskt signifikanta hypoglykemiska episoder med
insulin icodec jamfort med dagligt basinsulin var 9 %-12 % jamfort med 6 %-11 % hos insulinnaiva
patienter med typ 2-diabetes (ONWARDS 1, 3 och 5), 14 % jamfort med 7 % hos patienter med typ 2-
diabetes som tidigare behandlades med basinsulin (ONWARDS 2), och 51 % jamfort med 56 % hos
patienter med typ 2-diabetes som tidigare stod pa basal-bolus insulinregim (ONWARDS 4).

Frekvensen for allvarliga och kliniskt signifikanta hypoglykemiska episoder per PYE for insulin
icodec respektive dagligt basinsulin var féljande: ONWARDS 1: 0,30 respektive 0,16; ONWARDS 3:
0,31 respektive 0,15; ONWARDS 5: 0,19 respektive 0,14 (insulinnaiva typ 2-diabetes patienter);
ONWARDS 2: 0,73 respektive 0,27 (typ 2-diabetes patienter som tidigare behandlats med basinsulin);
och ONWARDS 4: 5,64 respektive 5,62 (typ 2-diabetes patienter som tidigare statt pa basal-bolus
insulin regim).

Huvudfasen av ONWARDS 1 studien foljdes av en forlangning pa 26 veckors behandlingsperiod for
att undersoka langsiktig sakerhet. | den fullstandiga studien var andelen patienter med allvarliga eller
kliniskt signifikanta hypoglykemiska episoder for insulin icodec respektive insulin glargin

100 enheter/ml 12% respektive 14%, och frekvensen var 0,30 respektive 0,16 episoder per PYE.

For information om dagliga jamforelsepreparat for basinsulin som anvénds i varje studie, se
avsnitt 5.1.

Typ 1 diabetes

Andelen patienter som rapporterade svara eller kliniskt signifikanta hypoglykemiska episoder med
insulin icodec jamfort med insulin degludek var 85% jamfort med 76% hos patienter med typ 1-
diabetes som tidigare behandlades med basinsulin. Frekvensen for allvarliga och kliniskt signifikanta
hypoglykemiska episoder per PYE for insulin icodec jamfort med insulin degludek var 19,93 jamfort
med 10,37.

ONWARDS 6 studien féljdes av en forlangning pa 26 veckors behandlingsperiod for att undersoka
langsiktig sakerhet. | den fullstandiga studien var andelen patienter med allvarliga eller kliniskt
signifikanta hypoglykemiska episoder for insulin icodec respektive insulin degludek 91% respektive
86%, och frekvensen var 17,00 respektive 9,16 episoder per PYE.

For frekvenserna av allvarliga eller kliniskt signifikanta hypoglykemiska episoder, se dven avsnitt 5.1.

I ONWARDS-studierna observerades de flesta hypoglykemiska episoderna dag 2-4 efter den
veckovisa administreringen.

Overkanslighet
Liksom med andra insuliner kan allergiska reaktioner uppsta med insulin icodec. Omedelbara
allergiska reaktioner mot sjélva insulinet eller mot hjédlpdmnena kan vara potentiellt livshotande.

Overkanslighetsreaktioner (sdsom urtikaria, svullnad av ldppar och i ansiktet) har rapporterats i fas 3a-
programmet med insulin icodec. Overkanslighetsreaktioner rapporterades hos 0,4 % av patienter
behandlade med insulin icodec jamfért med 0,6 % av patienter med daglig basal insulinbehandling.
Tva av de 10 handelser som rapporterades av patienter behandlade med insulin icodec var allvarliga
(urtikaria) och en av dessa rapporterades ocksa som allvarlig.

Reaktioner vid injektionsstallet

| fas 3-studierna rapporterades reaktioner vid injektionsstéllet hos 1,6 % av patienter behandlade med
insulin icodec jamfort med 1,4 % av patienter med daglig basal insulinbehandling. Majoriteten av
reaktionerna vid injektionsstéllet hos patienterna behandlade med insulin icodec (75 %) rapporterades
i den dubbelblindade dubbelplacebostudien med aktiv kontroll (ONWARDS 3). Hos de patienter som
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behandlades med basinsulin dagligen rapporterades 21 % av reaktionerna vid injektionsstéllet i
ONWARDS 3.

Generellt i fas 3-studierna var de vanligaste tecknen och symtomen pa reaktioner vid injektionsstallet
erytem och klada. Den maximala svarighetsgraden av reaktioner vid injektionsstéllet for patienter som
behandlades med insulin icodec var lindrig (94 %) eller mattlig (6 %). Inga reaktioner vid
injektionsstéllet var allvarliga.

Hud och subkutan vévnad

Lipodystrofi (inklusive lipohypertrofi, lipoatrofi) och kutan amyloidos kan férekomma vid
injektionsstéllet och fordrdja den lokala insulinabsorptionen. Kontinuerlig vaxling av injektionsstélle
inom det angivna injektionsomradet kan bidra till att minska eller forhindra dessa reaktioner (se
avsnitt 4.4).

Ovriga speciella populationer

Resultat av kliniska provningar med insulin icodec, tyder inte pa att biverkningar hos aldre och patienter
med nedsatt njur- eller leverfunktion skiljer sig i allmanhet med avseende pa frekvens, typ och
svarighetsgrad vid jamforelse med den bredare erfarenhet av den totala insulin icodec behandlade
populationen.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

For insulin finns ingen specifik 6verdosering. Hypoglykemi kan dock utvecklas gradvis om patienten
far hogre doser av insulin an vad som behgvs:

o Lindrig hypoglykemi kan behandlas genom peroral administrering av glukos eller med
produkter innehallande socker. Det rekommenderas darfor att patienter med diabetes alltid bar
med sig sockerhaltiga produkter.

o Allvarliga hypoglykemiska episoder, dér patienten inte klarar att behandla sig sjalv, kan
behandlas med glukagon som ges intramuskulért, subkutant eller intranasalt av en person som
lart sig tekniken, eller med glukos som ges intravendst av lakare eller sjukskoterska. Glukos
maste ges intravendst om patienten inte svarar pa glukagon inom 10-15 minuter. Nar patienten
aterfar medvetandet rekommenderas att kolhydrater ges peroralt for att forhindra aterfall.

Overdosering kan intraffa under byte frén basinsulin en eller tva ganger dagligen till insulin icodec,
sarskilt om den extra engangsdosen, mot rekommendation, fortsatter att administreras efter den forsta
injektionen (se avsnitt 4.4).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Léakemedel som anvands vid diabetes, insuliner och analoger for injektion,
langverkande, ATC-kod: A10AEQ7.

Verkningsmekanism

En langsam och stabil glukossénkande effekt av insulin icodec drivs av albuminbindning samt
minskad insulinreceptorbindning och clearance. Den forlangda halveringstiden for insulin icodec
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speglar en depa av insulin icodec i cirkulationen och i det interstitiella rummet, fran vilket insulin
icodec langsamt och kontinuerligt frisatts och binder specifikt till insulinreceptorn. Nér insulin icodec
binds specifikt till receptorn for humant insulin ger den samma farmakologiska effekt som humant
insulin.

Den primara effekten av insulin, inklusive insulin icodec, ar att reglera glukosmetabolismen. Insulin
och dess analoger sanker blodsockret genom att aktivera specifika insulinreceptorer for att stimulera
perifert glukosupptag, sarskilt av skelettmuskulatur och fett samt for att h&mma leverns
glukosproduktion. Insulin hammar ocksa lipolys och proteolys och forbattrar proteinsyntesen.

Farmakodynamisk effekt

De farmakodynamiska egenskaperna hos insulin icodec vid steady-state undersoktes i en studie med
patienter med typ 2-diabetes. De partiella farmakodynamiska egenskaperna hos insulin icodec mattes i
tre forsok med glukosklamp (6,7 mmol/l) vid steady-state som strackte sig 6ver 3,5 av det 7 dagar
langa doseringsintervallet. Profilerna for glukosinfusionshastighet (GIR) for alla tre glukosklamp-
matningarna visas tillsammans med modellerande data som tyder pa att den glukossénkande effekten
varar under en hel vecka (bild 1).

Glukosinfusionshastighet
(mg/kg/min)

Tid (dagar)

Anmarkningar: Skuggade omraden &r standardfel fér medelvardet av individuella profiler for glukosinfusionshastighet
(GIR) (sammanslagna under tre steady-state-veckor). Linjen visar medelvardet av individuella modellférutsagda GIR-profiler
(for en steady-state-vecka).

Baserat pa data dar insulin icodec injicerades kl. 20:00 (motsvarande dag 0).

Bild 1 Profil for glukosinfusionshastighet under hela veckan for insulin icodec vid steady-state
for typ 2-diabetes

Kliniskt steady-state uppnaddes efter 2-4 veckor nar insulin icodec sattes in utan en extra engangsdos
och efter 2-3 veckor nar insulin icodec sattes in med en extra engangsdos pa 50 % tillsammans med
den forsta dosen.

Klinisk effekt och sikerhet

Sakerheten och effekten av insulin icodec utvarderades i fem multinationella, randomiserade, aktivt
kontrollerade, 6ppna eller blindade kliniska fas 3-studier med parallella grupper som varade i 26 eller
52 veckor (ONWARDS 1-4 och 6). Studierna exponerade 1 628 patienter for insulin icodec (1 338
med typ 2-diabetes mellitus och 290 med typ 1-diabetes mellitus). En treat-to-target-metod foljdes i
prévningarna. Det glykemiska malet var sjalvuppmatta plasmaglukosvarden vid fasta (SMPG) fore
frukost pa 4,4-7,2 mmol/I. Baserat pa de senaste 3 SMPG-vardena fore frukost hélls insulin icodec
dosen stabil eller justerades upp eller ner enligt studieschemat (veckovis eller varannan vecka).
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Sékerheten och effekten av insulin icodec utvarderades hos insulinnaiva patienter med typ 2-diabetes
mellitus (ONWARDS 1 och 3), hos patienter med typ 2-diabetes som tidigare behandlats med
basinsulin (ONWARDS 2), hos patienter med typ 2-diabetes mellitus som tidigare behandlats med
basal-bolusregim (ONWARDS 4) och hos patienter med typ 1-diabetes mellitus (ONWARDS 6). Det
primara malet for fas 3-studierna var att pavisa effekten pa den glykemiska kontrollen av insulin
icodec en gang i veckan jamfort med ett dagligt basinsulin (insulin degludek eller insulin glargin) i den
specifika diabetespopulationen som undersoktes. Detta inkluderade jamforelse av férandringen i
HbA. fran baslinjen till slutet av behandlingen med de olika insulinpreparaten for att bekrafta icke-
underlagsenhet. Patienter med gravt nedsatt njurfunktion (eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) exkluderades
fran ONWARDS 1-4 och 6.

Patienter med typ 2-diabetes mellitus

I en 52 veckor dppen studie, med en 26 veckors forlangningsfas (ONWARDS 1), randomiserades 984
insulinnaiva patienter med typ 2-diabetes till insulin icodec eller insulin glargin (100 enheter/ml). Vid
baslinjen hade patienterna genomsnittlig diabetesduration pa 11,5 ar, genomsnittligt HbA. pa

69 mmol/mol (8,5 %), genomsnittligt plasmaglukos vid fasta (FPG) pa 10,3 mmol/I och genomsnittligt
BMI pé 30,1 kg/m? (tabell 3).

I en 26 veckor lang dubbelblind prévning (ONWARDS 3) randomiserades 588 insulinnaiva patienter
med typ 2-diabetes till insulin icodec eller insulin degludek (100 enheter/ml). Vid baslinjen hade
patienterna genomsnittlig diabetesduration pa 11,3 ar, genomsnittligt HbA:c pa 69 mmol/mol (8,5 %),
genomsnittligt plasmaglukos vid fasta (FPG) p& 10,1 mmol/I och genomsnittligt BMI p& 29,6 kg/m?.
Provningen stratifierades enligt omrade och behandling med sulfonylurea eller glinider (tabell 3).

I en 26 veckor lang 6ppen prévning (ONWARDS 2) randomiserades 526 patienter med typ 2-diabetes
behandlade med basinsulin till insulin icodec eller insulin degludek (100 enheter/ml). Vid baslinjen
hade patienterna genomsnittlig diabetesduration pa 16,7 ar, genomsnittligt HoA. pa 65 mmol/mol
(8,1 %), genomsnittligt FPG pa 8,4 mmol/l och genomsnittligt BMI pa 29,3 kg/m? (tabell 4).

I en 26 veckor lang 6ppen provning (ONWARDS 4) randomiserades 582 patienter med typ 2-diabetes
behandlade med basinsulin till insulin icodec eller insulin glargin (100 enheter/ml). Vid baslinjen hade
patienterna en genomsnittlig diabetesduration pa 17,1 ar, genomsnittligt HbAsc pa 67 mmol/mol

(8,3 %), genomsnittligt plasmaglukos vid fasta (FPG) pa 9,4 mmol/l och genomsnittligt BMI pa

30,3 kg/m? (tabell 5).

Studierna med typ 2-diabetes mellitus patienter tillat att nuvarande antidiabetisk behandling utan
insulin upprattholls vid samma dosniva, med undantag for glinider eller sulfonylureider. For att
minimera risken for hypoglykemi skulle behandlingen med glinider eller sulfonylureider avbrytas
(ONWARDS 1-2 och 4) eller minskas med cirka 50 % vid randomisering (ONWARDS 3).

Tabell 3 Resultat fran dubbelblinda (26 veckor) och 6ppna (52 veckor) kliniska prévningar pa
vuxna med typ 2-diabetes mellitus (insulinnaiva) - ONWARDS 3 och ONWARDS 1

26 veckors behandling — 52 veckors behandling -
ONWARDS 3 ONWARDS 1
Insulin . Insulin Insulin glargin
icodec Insulin degludek icodec 100 enheter/ml
N (Fullstandig 204 294 492 492
analysuppsattning)
HbA:: (mmol/mol)
Baslinje 69,96 69,23 69,44 68,79
Studiens slut” 52,42 54,71 52,21 54,34
Forandring fran -17,18 -14,88 -16,91 -14,78
Beraknad skillnad -2,30 [-3,73; -0,87] -2,13 [-3,93;-0,32]
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26 veckors behandling — 52 veckors behandling —

ONWARDS 3 ONWARDS 1
Insulin . Insulin Insulin glargin
icodec Insulin degludek icodec 100 enheter/ml
HbA;. (%0)
Baslinje 8,55 8,48 8,50 8,44
Studiens slut” 6,95 7,16 6,93 7,12
Forandring fran 1,57 11,36 11,55 1,35
baslinjen

Berédknad skillnad -0,21 [-0,34; -0,08] -0,19 [-0,36; -0,03]

Patienter (%) som uppnadde HbA .

< 7 % utan hypoglykemi

D4 niva 2 eller 3° 52,13 39,86 52,56 42,58

Beréknad

. b, c
sannolikhetskvot 1,64 [1,16; 2,33]

1,49 [1,15; 1,94]>¢

Plasmaglukos vid fasta (mmol/l)

Baslinje 10,37 9,78 10,28 10,31
Studiens slut” 7,06 7,08 6,95 6,96
Forandring fran 3,01 2,99 3,35 3,33

Beraknad skillnad -0,02 [-0,34; 0,291° -0,01 [-0,27; 0,241°

Tid inom intervall (3,9-10,0 mmol/l) (%0)

Vecka 48-52 N/A 71,94 \ 66,90
Beraknad skillnad N/A 4,271[1,92; 6,62]; p < 0,001 ¢
Frekvens av hypoglykemi per PYE (procentandel patienter)

Niva 2 031(89) |013(58) 0,29(9.8) |0,15(100)
Beraknad frekvenskvot | 2,09 [0,99; 4,41]° 1,67 [0,99; 2,841°

Nivé 3 0 (0) 0,01 (0,7) <0,01(0,2) | 0(0,6)

Nivé 2 eller niva 3 0,31(8,9) |0,15(6,1) 0,30(9,8) | 0,16 (10,6)

Beraknad frekvenskvot 1,820,87; 3,807 1,64 [0,98; 2,751°

PYE = patientar av exponering

Det 95-procentiga konfidensintervallet redovisas inom *[]”

“Medelvarde enligt minstakvadratmetod (Least Squares, LS)

2p< 0.05 for overlagsenhet, justerat for multiplicitet

b Ingen korrigering for multiplicitet

¢ Hogre sannolikhet att uppna HbAc.-malet utan hypoglykemi pa niva 3 eller niva 2 under de foregaende
12 veckorna hos patienter som behandlats med insulin icodec

94,27 % motsvarar cirka 61 minuter mer som tillbringades inom intervallet per dag.

Tabell 4 Resultat fran 6ppen klinisk prévning pa vuxna patienter med typ 2-diabetes mellitus
(patienter som tidigare behandlats med enbart basinsulin) — ONWARDS 2

26 veckors behandling

Insulin icodec Insulin degludek
N (Fullstandig 263 263
HbA;1: (mmol/mol)
Baslinje 65,76 65,02
Prévningens slut” 55,19 57,64
Forandring fran baslinjen” -10,20 7,75
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26 veckors behandling

Insulin icodec | Insulin degludek
Berédknad skillnad -2,45 [-4,05; -0,84]
HbA:. (%0)
Baslinje 8,17 8,10
Prévningens slut” 7,20 7,42
Forandring fran baslinjen” -0,93 -0,71
Beréknad skillnad -0,22 [-0,37; -0,08]
Patienter (%) som uppnadde HbA.
;l?e:/g*utan hypoglykemi pa niva 2 36,73 26,79
Beraknad sannolikhetskvot 1,59 [1,07; 2,36]>¢
Plasmaglukos vid fasta (mmol/I)
Baslinje 8,45 8,36
Prévningens slut” 6,83 6,79
Forandring fran baslinjen” -1,58 -1,62
Beraknad skillnad 0,04 [-0,28; 0,36]°
Tid inom intervall (3,9-10,0 mmol/l) (%)
Vecka 22-26 63,13 | 59,50
Beraknad skillnad 2,41 [-0,84; 5,65]"¢
Frekvens av hypoglykemi per PYE (procentandel patienter)
Niva 2 0,73 (14,1) | 0,27 (7,2)
Beraknad frekvenskvot 1,98 [0,95; 4,12]°
Niva 3 0 (0) 0,01 (0,4)
Niva 2 eller niva 3 0,73 (14,1) 0,27 (7,2)
Beraknad frekvenskvot 1,93 [0,93; 4,027

PYE = patientar av exponering

Det 95-procentiga konfidensintervallet redovisas inom *[]”

“Medelvarde enligt minstakvadratmetod (LS)

2p< 0,05 for overlagsenhet, justerat for multiplicitet

b Ingen korrigering for multiplicitet

¢ Hogre sannolikhet att uppna HbA.-malet utan hypoglykemi pa niva 3 eller niva 2 under de foregaende
12 veckorna hos patienter som behandlats med insulin icodec

42,41 % motsvarar cirka 35 minuter mer som tillbringades inom intervallet per dag.

Tabell 5 Resultat fran éppen klinisk prévning hos vuxna med typ 2-diabetes mellitus (patienter
som tidigare behandlats med basal-bolusregim) - ONWARDS 4

26 veckors behandling
Insulin icodec Insulin glargin 100 enheter/ml
N (Fullstandig 291 291
HbA;1: (mmol/mol)
Baslinje 67,11 67,35
Prévningens slut” 54,58 54,35
Forandring fran baslinjen” -12,65 -12,88
Beraknad skillnad 0,22 [-1,20; 1,65]
HbA:. (%0)
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26 veckors behandling

Insulin icodec Insulin glargin 100 enheter/ml
Baslinje 8,29 8,31
Prévningens slut” 7,14 7,12
Forandring fran baslinjen” -1,16 -1,18
Beréaknad skillnad 0,02 [-0,11; 0,15]
Patienter (%) som uppnadde HbA.
;é7n<;/\o/;t2azl:2/rp;*gkaemleplsoder 26,48 25,24
Beraknad sannolikhetskvot 1,07 [0,73; 1,55]°
Plasmaglukos vid fasta (mmol/l)
Baslinje 9,24 9,60
Prévningens slut” 7,67 7,81
Forandring fran baslinjen” -1,75 -1,61
Beraknad skillnad -0,14 [-0,59; 0,317°
Tid inom intervall (3,9-10,0 mmol/l) (%)
Vecka 22-26 66,88 | 66,44
Beraknad skillnad 0,29 [-2,52; 3,09]* ¢
Frekvens av hypoglykemi per PYE (procentandel patienter)
Niva 2 5,60 (50,9) | 5,61 (55,0)
Beraknad frekvenskvot 0,99 [0,73; 1,34]°
Niva 3 0,04 (1,4) 0,02(07)
Beraknad frekvenskvot 2,19 [0,20; 24,4471°
Niva 2 eller niva 3 5,64 (51,5) | 5,62 (55,7)
Beraknad frekvenskvot 0,99 [0,73; 1,33]°

PYE = patientar av exponering

Det 95-procentiga konfidensintervallet redovisas inom *[]”

*Medelvarde enligt minstakvadratmetod (LS)

4p< 0,05-varde for icke-underlagsenhet, justerat for multiplicitet. En marginal for icke-underlagsenhet pa 0,3 %
valdes for detta resultatmatt

®Ingen korrigering for multiplicitet

€0,29 % motsvarar cirka 4 minuter mer som tilloringades inom intervallet per dag

Patienter med diabetes mellitus typ 1

| en 26 veckor lang 6ppen prévning med en 26-veckors forlangningsfas (ONWARDS 6)
randomiserades 582 patienter med typ 1-diabetes som behandlades med basal-bolusregim till insulin
icodec eller insulin degludek (100 enheter/ml). Vid baslinjen hade patienterna genomsnittlig
diabetesduration pa 19,5 ar, genomsnittligt HbA. pa 60 mmol/mol (7,6 %), FPG) pa 9,8 mmol/l och
genomsnittligt BMI pa 26,5 kg/m?. Prévningen stratifierades genom basinsulinbehandling fére studien
(antingen tva ganger dagligen/insulin glargin 300 enheter/ml eller en gang dagligen) och HbA.
(antingen < 8 % eller > 8 %) vid screening (tabell 6).

Tabell 6 Resultat fran 6ppen klinisk prévning pa vuxna patienter med typ 1-diabetes mellitus —
ONWARDS 6

26 veckors behandling

Insulin icodec Insulin degludek

N (Fullstandig 290 292

HbA:: (mmol/mol)
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26 veckors behandling

Insulin icodec Insulin degludek
Baslinje 59,46 59,95
Prévningens slut” 54,62 54,09
Forandring fran baslinjen” -5,08 -5,61
Berédknad skillnad 0,53 [-1,46; 2,51]
HbA:. (%0)
Baslinje 7,59 7,63
Prévningens slut” 7,15 7,10
Forandring fran baslinjen” -0,47 -0,51
Berédknad skillnad 0,05 [-0,13; 0,23]
Patienter (%) som uppnadde HbA.
;é7n(;/\0/ ;tzaglrgrpé)*gkaemleplsoder 9,55 16.74
Beraknad sannolikhetskvot 0,52 [0,33; 0,85]>¢
Plasmaglukos vid fasta (mmol/l)
Baslinje 9,94 9,56
Prévningens slut” 8,91 7,88
Forandring fran baslinjen” -0,84 -1,87
Beraknad skillnad 1,03 [0,48; 1,59]°
Tid inom intervall (3,9-10,0 mmol/l) (%)™
Vecka 22-26 59,10 | 60,85
Beraknad skillnad -2,00 [-4,38; 0,38]>¢
Frekvens av hypoglykemi per PYE (procentandel patienter)
Niv4 2 19,60 (84,8) | 10,26 (76,4)
Beraknad frekvenskvot 1,88 [1,53;2,32]°
Niva 3 0,33 (3,1) 10,12 (3,1)
Beraknad frekvenskvot 2,08 [0,39; 10,96]°
NivA 2 eller niva 3 19,93 (85,2) | 10,37 (76,4)
Beraknad frekvenskvot 1,89 [1,54; 2,337°

PYE = patientar av exponering

Det 95-procentiga konfidensintervallet redovisas inom *[]”

* Medelvérde enligt minstakvadratmetod (LS)

** Avblindade CGM-data registrerades fran en studie pa patienter med typ 1-diabetes mellitus

ap< 0,05 for icke-underldgsenhet, justerat for multiplicitet. En marginal for icke-underlagsenhet pa 0,3 % valdes
for detta resultatmatt

b Ingen korrigering for multiplicitet

¢ Hogre sannolikhet att uppna HbA.-malet utan hypoglykemi pa niva 3 eller niva 2 under de foregaende
12 veckorna hos patienter som behandlats med insulin degludek

4-2,00 % motsvarar cirka 29 minuter mindre tid som tillbringades inom intervallet per dag.

Data fran forlangningsfasen i ONWARDS 6

| den fullstandiga ONWARDS 6 prévningen inklusive den 26 veckor langa forlangningsfasen, hos
T1DM patienter, var minskningen i HbA. fran baslinjen for insulin icodec jamfort med insulin
degludek -0.37% respektive -0.54% (minstakvadratmedelvérde, uppskattad behandlingsskillnad 0,17
[0,02;0,31]).
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Forandring i HbAlc (%)
Forandring i HbAlc (mmol/mol)

Tid sedan randomisering (veckor)

Insulin icodec Insulin degludek

Noteringar: Observerade data inklusive data som erhallits efter att behandlingen avbrutits i fortid. Fullt analysset.
Diagramforklaring: Medel (symbol) £ standardfel till medel (felstaplar).

Figur 2 HbA,. efter behandlingsvecka i ONWARDS 6 - @ndringar fran baslinjen upp till vecka
52

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in provningsresultat
med Awigli for alla undergrupper av den pediatriska populationen (0 till 18 ar) for behandling av bade
typ 1- och typ 2-diabetes (information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

Immunogenicitet

Hos patienter med typ 2-diabetes, kan behandling med insulin icodec inducera utveckling av anti-
lakemedelsantikroppar (ADA) hos 77%-82% av tidigare insulinnaiva patienter (ONWARDS 3 och
provning 4383), hos 54% av patienter som tidigare behandlades med daglig dos av basinsulin
(ONWARDS 2) och hos 41% av patienter som tidigare behandlades med daglig dos av basal-bolus
insulin (ONWARDS 4). Hos typ 1-diabetes populationen (ONWARDS 6), inducerade behandlingen
med insulin icodec utvecklingen av ADA i 33% av populationen. ADA titrarna 0kades hos 37% av
patienterna med typ 1-diabetes som var ADA positiva vid baslinjen. De flesta av icodec antikropps-
positiva patienterna, hos bade typ 1- och typ 2-diabetes populationen, hade ocksa korsreagerande
antikroppar mot humant insulin. Totalt sett paverkades inte titrarna av anti-insulin icodec antikroppar
de uppmétta kliniska effekt- eller sékerhets parameterna. Se &ven avsnitt 4.4 och 5.2.

Sarskilda populationer

Forbattringen av HbA; paverkades inte av kon, etnicitet, alder, diabetesduration (< 10 &r och > 10 ar),
HbA1c-vérde vid baslinjen (< 8 % eller > 8 %) eller BMI vid baslinjen. Total ADA prevalens var 70-
80%. Se avsnitt 5.1.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Sammantaget var de farmakokinetiska (PK) egenskaperna likartade mellan grupper bedémda genom
populations-PK-analys i bekréftande studier, med en trend mot hdgre exponering med hdgre titrar av
anti-lakemedelsantikroppar (ADA). Effekten anses inte kliniskt relevant eftersom den relativa
exponeringen (Cayg) 1ag inom intervallet 0,8-1,25 i jamférelse med ADA-negativa individer.
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Absorption

Insulin icodec ar ett basinsulin som binder reversibelt till albumin, vilket resulterar i en langsam
frisattning av insulin icodec fran den vésentligen inaktiva depan i cirkulationen och i interstitiet.

Efter subkutan injektion uppnaddes kliniskt steady-state efter 2-4 veckor nar insulin icodec sattes in
utan en extra engangsdos och efter 2-3 veckor nar insulin icodec sattes in med en extra engangsdos pa
50 % tillsammans med den forsta dosen.

Efter subkutan injektion av insulin icodec anses variationen hos den enskilde patienten fran vecka till
vecka vid total exponering vara lag (variationskoefficienten for insulin icodec vid steady-state var
5,90 % hos patienter med typ 2-diabetes).

Distribution

Affiniteten for serumalbumin hos insulin icodec motsvarar en plasmaproteinbindning pa > 99 % i
human plasma. Inga kliniskt relevanta skillnader i farmakokinetiska egenskaper hos insulin icodec har
setts 6ver serumalbuminnivaer.

Resultaten av studier in vitro av proteinbindningen visar att det inte finns nagon kliniskt relevant
interaktion mellan insulin icodec och fettsyror eller andra proteinbundna lakemedel.

Metabolism

Insulin icodec bryts ned pa liknande satt som humant insulin. Alla metaboliter som bildas &r inaktiva.
Eliminering

Halveringstiden efter subkutan administrering ar ungeféar en vecka oberoende av dos.

Linjaritet

Dosproportionalitet vid total exponering har observerats efter subkutan administrering inom det
terapeutiska dosintervallet.

Kdn, hog &lder och nedsatt njur- och leverfunktion

Sammantaget bevarades de farmakokinetiska egenskaperna for insulin icodec och det fanns ingen
kliniskt relevant skillnad i exponering mellan kvinnliga och manliga deltagare, mellan aldre och yngre
vuxna deltagare (intervall for studerad alder 18-86 ar) eller mellan friska deltagare och deltagare med
nedsatt njur- eller leverfunktion.

5.3  Prekliniska séakerhetsuppgifter

Forhallandet mellan mitogen och metabol effekt for insulin icodec ar jamforbart med humant insulin.

Icke-kliniska data visade inte nagra speciella sakerhetsrisker for manniskor baserat pa studier avseende
sékerhetsfarmakologi, toxicitet vid upprepade doser och reproduktionstoxicitet.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Glycerol

Metakresol

Fenol

Zinkacetat

Natriumklorid

Saltsyra (for pH-justering)
Natriumhydroxid (for pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel.

Awigli far aldrig tillsattas till infusionslésningar.

6.3 Hallbarhet

30 manader.

Hallbarhet efter forsta 6ppnandet av injektionspennan

Lakemedlet far forvaras i hogst 12 veckor efter att det tagits i bruk eller nar det medfors som reserv.

Forvaras vid hogst 30 °C. Kan forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Forvaras med pennhuven pasatt.
Ljuskansligt.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Fore pabdrjad anvandning

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).

Far ej frysas. Forvaras inte nara kylelementet.
Forvaras med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

Efter paborjad anvandning eller om den tas med som reserv
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter att det tagits i bruk finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

1, 1,5 eller 3 ml injektionsvétska i en cylinderampull (typ I-glas) med kolv (halobutyl) och laminerad
gummiforslutning (halobutyl/polyisopren) i en forfylld injektionspenna av multidostyp tillverkad i
polypropen, polyoxymetylen, polykarbonat och akrylnitrilbutadienstyren, som kastas nar den ar tom.
Pennhuvshallaren till den langre cylinderampullen som innehaller 3 ml (2 100 enheter) I6sning &r
utformad som en klamma pa injektionspennans pennhuv.

Den forfyllda injektionspennan ar utformad for att anvéandas tillsammans med injektionsnalar for
engangsbruk med en langd upp till 8 mm.

Injektionspennans kropp &r gron medan etiketten &r moérkare gron med en gul ruta som markerar
styrkan. Ytterforpackningen ar grén med substansens styrka angiven i en gulférgad ruta.

20



Forpackningsstorlek

Awigli forfylld injektionspenna innehallande 700 enheter insulin icodec i 1 ml 16sning.

1 forfylld injektionspenna (utan injektionsnalar).
1 forfylld injektionspenna med 9 NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk.
1 forfylld injektionspenna med 14 NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk.

Awigli forfylld injektionspenna innehallande 1 050 enheter insulin icodec i 1,5 ml I6sning.

1 forfylld injektionspenna (utan injektionsnalar).

1 forfylld injektionspenna med 13 NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk.

1 forfylld injektionspenna med 14 NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk.
Multipelforpackning innehallande 2 (2 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor med
26 (2 forpackningar med 13) NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk.
Multipelforpackning innehallande 2 (2 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor med
28 (2 forpackningar med 14) NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk.

Awigli forfylld injektionspenna innehallande 2 100 enheter insulin icodec i 3 ml 16sning.

1 forfylld injektionspenna (utan injektionsnalar).

2 forfyllda injektionspennor (utan injektionsnalar).

1 forfylld injektionspenna med 13 NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk.

1 forfylld injektionspenna med 14 NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk.
Multipelforpackning innehallande 2 (2 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor med
26 (2 forpackningar med 13) NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk.
Multipelférpackning innehallande 2 (2 férpackningar med 1) forfyllda injektionspennor med
28 (2 forpackningar med 14) NovoFine Plus injektionsnalar for engangsbruk.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6

Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Detta lakemedel &r endast avsett for personligt bruk.
Awigli far inte anvandas om l6sningen inte ar klar och farglos.
Awigli som varit fryst far inte anvéandas.

En ny injektionsnal maste alltid sattas pa fore varje anvandning. Injektionsnalar far aldrig
ateranvandas. Injektionsnalarna maste kasseras omedelbart efter anvandning.

| handelse av tilltappta injektionsnalar, maste patienterna folja instruktionerna som beskrivs i
bruksanvisningen som medféljer bipacksedeln.

En utforlig bruksanvisning finns i bipacksedeln.

Avfall ska kasseras enligt lokala foreskrifter.

7.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsverd
Danmark
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Awigli 700 enheter/ml injektionsvétska, 10sning i forfylld injektionspenna
EU/1/24/1815/001
EU/1/24/1815/002
EU/1/24/1815/003
EU/1/24/1815/004
EU/1/24/1815/005
EU/1/24/1815/006
EU/1/24/1815/007
EU/1/24/1815/008
EU/1/24/1815/009
EU/1/24/1815/010
EU/1/24/1815/011
EU/1/24/1815/012
EU/1/24/1815/013
EU/1/24/1815/014

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godk&dnnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET

23



A.  TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

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

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Novo Nordisk A/S
Novo Allé 1
DK-2880 Bagsvaerd
Danmark

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sékerhetsrapporter (PSURS)

Kraven for att lamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning over referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107c¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska lamna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkannandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska genomfdra de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godk&nnandet
for forséljning samt eventuella efterféljande dverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ld&mnas in

) pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande &ndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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) Ytterligare riskminimeringsatgarder

Innehavaren av godkéannandet for forséljning ska fore lansering tillhandahalla ett utbildningsmaterial
till alla patienter som kommer att bli behandlade med Awigli. Utbildningsmaterialet syftar till att 6ka
medvetenheten kring introduktionen av den forsta extra engangsdosen och beskriva de viktigaste
anvandningsomradena for att minimera risken for felaktig medicinering och forvaxling vid byte fran
dagligt basinsulin till Awigli en gang i veckan for patienter med diabetes mellitus.

Utbildningsmaterialet innehaller information och instruktioner relaterade till féljande viktiga aspekter:
Felaktig medicinering pa grund av byte fran dagligt basinsulin:

o Information om anvéandning av den extra engangsdosen vid start av Awigli.

o Viktiga skillnader mellan forsta och andra dosen av Awigli.

Felaktig medicinering pa grund av forvéxling:

o Instruktioner for att strikt folja den veckovisa doseringsregimen som ordinerats av vardgivaren.

o Instruktioner for att alltid kontrollera insulinets etikett fore varje injektion for att undvika
oavsiktlig forvaxling mellan Awigli och andra lakemedel.

) Instruktioner for att alltid anvanda den dos som rekommenderas av vardgivare.

o Instruktioner for att alltid anvanda dosrédknaren och dosstrecket for att valja dos. Rékna inte
pennklicken for att vélja dos.

o Instruktioner for att kontrollera hur manga enheter som valts innan injicering av det veckovisa
insulinet.

o Instruktioner till patienter som ar blinda eller har dalig syn att alltid fa hjalp av en annan person

som har god syn och ar tranad i hur man anvénder injektionspennan.
Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska komma 6verens med den nationella myndigheten i

varje medlemsstat om den slutgiltiga texten i utbildningsmaterialet samt kommunikationsplanen fore
distribution av utbildningsmaterialet i medlemsstaten.
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BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (ENKELFORPACKNINGAR)

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Awigli 700 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
insulin icodec

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 ml I6sning innehaller 700 enheter insulin icodec (motsvarar 26,8 mg).

Varje forfylld injektionspenna innehaller 700 enheter insulin icodec i 1 ml I6sning
Varje forfylld injektionspenna innehaller 1 050 enheter insulin icodec i 1,5 ml 16sning
Varje forfylld injektionspenna innehaller 2 100 enheter insulin icodec i 3 ml 16sning

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpamnen: Glycerol, metakresol, fenol, zinkacetat, natriumklorid, saltsyra (fér pH-justering)
natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for injektioner. Se bipacksedeln for ytterligare
information

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
FlexTouch

1x1 ml forfylld injektionspenna (700 enheter)
1x1 ml forfylld injektionspenna (700 enheter) med 9 injektionsnalar for engangsbruk
1x1 ml forfylld injektionspenna (700 enheter) med 14 injektionsnalar for engangsbruk

1x1,5 ml forfylld injektionspenna (1 050 enheter )
1x1,5 ml forfylld injektionspenna (1 050 enheter ) med 13 injektionsnalar for engangsbruk
1x1,5 ml forfylld injektionspenna (1 050 enheter ) med 14 injektionsnalar for engangsbruk

1x3 ml forfylld injektionspenna (2 100 enheter )
2x3 ml forfylld injektionspenna (2 100 enheter )
1x3 ml forfylld injektionspenna (2 100 enheter ) med 13 injektionsnalar for engangsbruk
1x3 ml forfylld injektionspenna (2 100 enheter ) med 14 injektionsnalar for engangsbruk

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning
subkutan anvéndning

en gang i veckan

Dosen visas pa injektionspennan
Ett steg motsvarar 10 enheter

Oppna har
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvand endast I6sning som &r klar och farglés
Endast avsedd for personligt bruk

Anvand alltid en ny nal for varje injektion
Injektionsnalar medfoljer inte

8. UTGANGSDATUM

EXP
Paborijat insulin: Ska anvandas inom 12 veckor

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap

Far ej frysas

Paborjat insulin: Forvaras vid hogst 30°C. Kan forvaras i kylskap.
Forvaras med pennhuven pasatt. Ljuskansligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Kassera injektionsnalen pa ett sdkert satt efter varje injektion

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Novo Nordisk A/S
Novo Allé 1
DK-2880 Bagsvaerd
Danmark
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12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/24/1815/001 1 forfylld injektionspenna pa 1 mi
EU/1/24/1815/002 1 forfylld injektionspenna pa 1 ml (med 9 nalar)
EU/1/24/1815/003 1 forfylld injektionspenna pa 1 ml (med 14 nalar)
EU/1/24/1815/004 1 forfylld injektionspenna pa 1,5 ml
EU/1/24/1815/005 1 forfylld injektionspenna pa 1,5 ml (med 13 nalar)
EU/1/24/1815/006 1 forfylld injektionspenna pa 1,5 ml (med 14 nalar)
EU/1/24/1815/009 1 forfylld injektionspenna pa 3 ml
EU/1/24/1815/011 1 forfylld injektionspenna pa 3 ml (med 13 nalar)
EU/1/24/1815/012 1 forfylld injektionspenna pa 3 ml (med 14 nalar)
EU/1/24/1815/010 2 forfyllda injektionspennor pa 3 ml

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Awigli 700

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR FLERPACK (MED BLA KARTONG)

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Awigli 700 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
insulin icodec

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 ml I6sning innehaller 700 enheter insulin icodec (motsvarar 26,8 mg).

Varje forfylld injektionspenna innehaller 1 050 enheter insulin icodec i 1,5 ml 16sning
Varje forfylld injektionspenna innehaller 2 100 enheter insulin icodec i 3 ml 16sning

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN ‘

Hjalpamnen: Glycerol, metakresol, fenol, zinkacetat, natriumklorid, saltsyra (fér pH-justering)
natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for injektioner. Se bipacksedeln for ytterligare
information

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
FlexTouch

Flerpack: 2 (2 forpackningar om 1) 1,5 ml forfyllda injektionspennor (1 050 enheter) med
26 injektionsnalar for engangsbruk

Flerpack: 2 (2 forpackningar om 1) 1,5 ml férfyllda injektionspennor (1 050 enheter) med
28 injektionsnalar for engangsbruk

Flerpack: 2 (2 forpackningar om 1) 3 ml forfyllda injektionspennor (2 100 enheter) med
26 injektionsnalar for engangsbruk

Flerpack: 2 (2 forpackningar om 1) 3 ml forfyllda injektionspennor (2 100 enheter) med
28 injektionsnalar for engangsbruk

2x1,5 mi
2x3 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning
subkutan anvandning

en gang i veckan

Dosen visas pa injektionspennan
Ett steg motsvarar 10 enheter
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvand endast I6sning som &r klar och farglés
Endast avsedd for personligt bruk
Anvand alltid en ny nal for varje injektion

8. UTGANGSDATUM

EXP
Paborijat insulin: Ska anvandas inom 12 veckor

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap

Far ej frysas

Paborjat insulin: Forvaras vid hogst 30°C. Kan forvaras i kylskap.
Forvaras med pennhuven pasatt. Ljuskansligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Kassera injektionsnalen pa ett sakert sétt efter varje injektion

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Novo Nordisk A/S
Novo Allé 1
DK-2880 Bagsvaerd
Danmark

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/24/1815/007 2 (2 forpackningar om 1) forfyllda injektionspennor pa 1,5 ml (med 26 nalar)
EU/1/24/1815/008 2 (2 forpackningar om 1) forfyllda injektionspennor pé 1,5 ml (med 28 nalar)
EU/1/24/1815/013 2 (2 forpackningar om 1) forfyllda injektionspennor pa 3 ml (med 26 nalar)
EU/1/24/1815/014 2 (2 forpackningar om 1) forfyllda injektionspennor pa 3 ml (med 28 nalar)

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Awigli 700

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

INNERKARTONG | FLERPACK (UTAN BLA KARTONG)

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Awigli 700 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
insulin icodec

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 ml I6sning innehaller 700 enheter insulin icodec (motsvarar 26,8 mg)

Varje forfylld injektionspenna innehaller 1 050 enheter insulin icodec i 1,5 ml 16sning
Varje forfylld injektionspenna innehaller 2 100 enheter insulin icodec i 3 ml 16sning

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: Glycerol, metakresol, fenol, zinkacetat, natriumklorid, saltsyra (fér pH-justering)
natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for injektioner. Se bipacksedeln for ytterligare
information

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvatska, 10sning
FlexTouch

1x1,5 ml forfylld injektionspenna (1 050 enheter) med 13 injektionsnalar for engangsbruk. Del av
multipelférpackning, far inte séljas separat

1x1,5 ml forfylld injektionspenna (1 050 enheter) med 14 injektionsnalar for engangsbruk. Del av
multipelférpackning, far inte séljas separat

1x3 ml forfylld injektionspenna (2 100 enheter) med 13 injektionsnalar for engangsbruk. Del av
multilpelforpackning, far inte séljas separat

1x3 ml forfylld injektionspenna (2 100 enheter) med 14 injektionsnalar for engangsbruk. Del av
multilpelférpackning, far inte séljas separat

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning
subkutan anvéndning

en gang i veckan
Dosen visas pa injektionspennan
Ett steg motsvarar 10 enheter

Oppna har
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvand endast I6sning som &r klar och farglés
Endast avsedd for personligt bruk
Anvand alltid en ny nal for varje injektion

8. UTGANGSDATUM

EXP
Paborjat insulin: Ska anvandas inom 12 veckor

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap

Far ej frysas

Paborjat insulin: Forvaras vid hogst 30°C. Kan forvaras i kylskap.
Forvaras med pennhuven pasatt. Ljuskansligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Kassera injektionsnalen pa ett sakert satt efter varje injektion

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novo Nordisk A/S
Novo Allé 1
DK-2880 Bagsvaerd
Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/24/1815/007 2 (2 forpackningar om 1) forfyllda injektionspennor pa 1,5 ml (med 26 nalar)
EU/1/24/1815/008 2 (2 forpackningar om 1) forfyllda injektionspennor pa 1,5 ml (med 28 nalar)
EU/1/24/1815/013 2 (2 forpackningar om 1) forfyllda injektionspennor pa 3 ml (med 26 nélar)
EU/1/24/1815/014 2 (2 forpackningar om 1) forfyllda injektionspennor pa 3 ml (med 28 nalar)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Awigli 700

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSPENNANS ETIKETT

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Awigli 700 enheter/ml injektionsvatska, 16sning
insulin icodec

FlexTouch

s.C.

2. ADMINISTRERINGSSATT

subkutan anvéndning
en gang i veckan

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1ml
1,5ml
3ml

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Awiqgli 700 enheter/ml injektionsvéatska, 16sning i forfylld injektionspenna
insulin icodec

vDetta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Awigli ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Awiqli
Hur du anvénder Awigli

Eventuella biverkningar

Hur Awigli ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Awiqli &r och vad det anvands for

Awigli innehaller "insulin icodec” och anvands for att behandla diabetes hos vuxna. Det ar en typ av
insulin som kallas ett ”langverkande basinsulin”.

Diabetes &r en sjukdom dar din kropp inte producerar tillrackligt med insulin (ett hormon som
kontrollerar mangden blodsocker i kroppen). Den aktiva substansen i Awigli, insulin icodec, ar ett
ersattningsinsulin som fungerar pa samma satt som naturligt producerat insulin, men fungerar under en
langre tid. Det innebar att det ger en lang och stabil blodsockersankande effekt, och behéver darfor
bara injiceras en gang i veckan.

2. Vad du behover veta innan du anvander Awigli

Anvand inte Awiqgli

o om du &r allergisk mot insulin icodec eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du bérjar anvanda Awigli.

Innan du anvander Awigli ar det viktigt att du &r uppmarksam pa foljande:

) Hypoglykemi (Iagt blodsocker) kan uppkomma om din dos Awiqli ar for hog eller om du missar
en maltid eller ufor oplanerad, anstrangande fysisk traning. Andra faktorer som kan ka risken
for hypoglykemi inkluderar férandringar i injektionsomradet, sjukdom (exempelvis krakningar,
diarré eller feber), alkoholkonsumtion och anvandning av andra lakemedel. Symtomen pa
hypoglykemi uppstar vanligtvis plétsligt (se informationen i rutan i slutet av denna
bipacksedel). Allvarlig hypoglykemi kan leda till medvetsléshet och/eller kramper och kan
orsaka tillfallig eller permanent nedséattning av hjarnfunktionen eller till och med dodsfall. Om

39



du upplever hypoglykemi, flj instruktionerna i rutan i slutet av denna bipacksedel for lagt
blodsocker.

o Om du har typ-1 diabetes kan férekomsten av hypoglykemi vara 6kad.

) Hyperglykemi (h6ga blodsocker nivaer) kan uppkomma om din dos Awigli &r otillracklig
och/eller avbruten behandling eller annan samtdigt sjukdom, sarskilt infektioner. Symtom pa
hyperglykemi kommer vanligtvis gradvis under nagra timmar eller dagar (se informationen i
rutan i slutet av denna bipacksedel). Obehandlad hyperglykemi kan leda till diabetisk ketoacidos
(en allvarlig komplikation av diabetes med hidga vérden av ketoner i blodet). Om du upplever
hyperglykemi, f6lj instruktionerna i rutan i slutet av denna bipacksedel for hogt blodsocker.

o Byte fran andra insulinpreparat — din lakare kan behdva justera insulindosen om du byter fran
basinsulin en eller tva ganger om dagen till Awigli en gang i veckan. Det ar viktigt att att du
alltid kontrollerar att du injicerar ratt dos, speciellt den forsta och andra injektionen av Awigli
eftersom din lakare kan ordinera en 6kad dos vid den forsta injektionen som foljs av en lagre
dos. Folj alltid din lakares rekommendation for hur mycket lakemedel du ska ta. Se avsnitt 3.

o Om du tar pioglitazon samtidigt som Awigli, kontakta din ldkare om du far tecken pa hjartsvikt
(nér ditt hjarta inte pumpar blod som det ska) sasom ovantad andfaddhet, trétthet,
vétskeansamling, viktokning eller svullnad runt anklarna.

o Ogonproblem — snabb forbittring av blodsockerkontrollen kan leda till tillfallig forsamring av
diabetisk retinopati (en dgonsjukdom som kan orsaka synforlust och blindhet hos personer som
har diabetes). Om du har égonbesvar ska du tala med lakare.

o Forsdkra dig om att du anvander ratt sorts insulin och dos — kontrollera alltid etiketten pa
insulinpennan fore varje injektion for att undvika forvéaxling med andra insulinpreparat. Om du
ar blind eller har synproblem, se till att du far hjalp av en person som har god syn och vet hur
man anvander den forfyllda injektionspennan.

Hudférandringar dér injektionen ges
For att forhindra forandringar i fettvdavnaden under huden, ska du hela tiden vaxla injektionsstélle.
Dessa forandringar inkluderar hudfortjockning eller skrumpning eller knutor under huden.

Det kan handa att lakemedlet inte fungerar ordentligt om du injicerar i ett omrade med knutor eller i ett
skrumpnat eller fortjockat omrade (se avsnitt 3, Hur du anvander Awigli). Kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska om du marker hudférandringar pa injektionsstallet och innan du
byter injektionsstalle om du for tillfallet injicerar i ett paverkat omraden. Lakaren, apotekspersonalen
eller sjukskoterskan kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att justera din dos av Awigli
eller andra diabeteslékemedel vid behov.

Antikroppar mot insulin
Behandling med Awigli kan goéra att kroppen producerar antikroppar mot insulin (molekyler som kan
paverka behandlingen med insulin). Detta kan mycket séllan krava att du andrar din insulindos.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn eller ungdomar i aldern O till 18 ar. Detta beror pa att det inte finns
nagon erfarenhet av anvanding av Awigli hos barn eller ungdomar.

Andra lakemedel och Awigli

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel. Vissa lakemedel paverkar din blodsockerniva och det kan innebéra att din dos av
Awigli behover éndras.

Nedan foljer en lista over de vanligaste lakemedlen som kan paverka din behandling med Awigli.

40



Du kan behdéva en lagre dos / din blodsockerniva kan sjunka (hypoglykemi) om du tar:

) andra lakemedel mot diabetes (tabletter eller injektion)

. sulfonamider, mot infektioner

. anabola steroider, t.ex. testosteron

o betablockerare, t.ex. mot hogt blodtryck. De kan géra det svarare att kdnna igen
varningssignalerna for 1agt blodsocker (se informationen i rutan i slutet av denna
bipacksedel. Varningssignaler for lagt blodsocker)

o acetylsalicylsyra (och andra salicylater), mot smarta och lindrig feber

o MAO-hdmmare, mot depression

o ACE-h&mmare, mot vissa hjartproblem eller hogt blodtryck.

Du kan behdva en hagre dos / din blodsockerniva kan hojas (hyperglykemi) om du tar:
danazol, mot endometrios

antikonceptionsmedel (p-piller), for fodelsekontroll

skoldkortelhormoner, mot skéldkortelsjukdomar

tillvaxthormon, mot tillvaxthormonbrist

glukokortikoider, t.ex. kortison, mot inflammationer

sympatomimetika, t.ex. adrenalin, salbutamol eller terbutalin, mot astma

tiazider, mot hogt blodtryck eller om din kropp behaller fér mycket vatska
(vatskeansamling).

Oktreotid och lanreotid (for en ovanlig sjukdom med 6verproduktion av tillvéaxthormon
(akromegali)) kan hoja eller sanka din blodsockerniva.

Pioglitazon (ett diabeteslakemedel som ges via munnen for typ 2-diabetes).

Vissa patienter med typ 2-diabetes och hjartsjukdom under manga ar eller tidigare stroke

behandlad med pioglitazon och insulin utvecklade hjértsvikt.

. Tala om for lakare omedelbart om du far tecken pa hjartsvikt sdsom andfaddhet, trétthet,
vétskeansamling, viktokning eller svullnad runt anklarna.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r oséker), tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskaterska innan du injicerar Awiqgli eftersom det kan krévas en justering av dosen av ett
veckoinsulin i samband med interaktion med andra lakemedel.

Awigli och alkohol

Ditt behov av Awigli kan forandras om du dricker alkohol. Blodsockernivan kan antingen héjas eller
sankas. Detta innebér att du maste kontrollera din blodsockerniva oftare &n vanligt nar du dricker
alkohol.

Graviditet och amning

Det &r okant om eller hur Awigli paverkar fostret under graviditet. Darfor ska du sluta behandlingen
med lakemedlet om du &r en kvinna i fertil alder som forsoker bli gravid. Om du blir gravid medan du
anvander detta lakemedel, kontakta din lakare for radgivning.

Det ar okéant om detta lakemedel utséndras i brostmjolk och en risk for barnet kan inte uteslutas.
Dérfor ska Awigli inte anvandas under amning och du ska besluta om du ska avbryta behandlingen
med detta lakemedel eller om du ska undvika att amma.

Kaorféormaga och anvandning av maskiner

Awigli har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kora bil och anvanda maskiner, men det
forandrar dina blodsockernivaer. For lagt blodsocker eller for hogt blodsocker kan paverka din
formaga att kora bil eller att anvanda verktyg eller maskiner. For 1&gt eller for hogt blodsocker kan
paverka din koncentrations- och reaktionsformaga. Detta kan vara farligt for dig sjélv och andra. Fraga
lakare eller skoterska om rad:

. om du ofta far lag blodsockerniva

. om du tycker det ar svart att kanna igen tecken pa lag blodsockerniva.
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Viktig information om nagra innehallsamnen i Awiqli
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, det vill séga ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Awiqgli
Awigli tas en gang i veckan.

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du ar osaker.

Awigli 4r ett langverkande insulin. Det kan anvéndas tillsammans med kort- eller snabbverkande
insuliner.

Vid typ 2-diabetes:

o Awigli kan anvéndas tillsammans med tabletter eller injektioner for diabetes — inklusive kort-
eller snabbverkande insuliner.

Vid typ 1-diabetes:

o Awigli maste alltid anvéandas tillsammans med kort- eller snabbverkande insuliner.

o Om du nyligen fatt diagnosen typ 1-diabetes (du behandlas inte med insulin &n), ar Awigli inte
lampligt for dig.

Om du &r blind eller har svara synproblem och inte kan lasa dosraknaren pa injektionspennan, ska du
inte anvanda injektionspennan utan hjalp. Ta hjalp av nagon som har god syn och som blivit utbildad i
hur den forfyllda injektionspennan anvénds.

Vad injektionspennorna innehaller

Den forfyllda injektionspennan kan ge en dos pa 10-700 enheter per injektion i steg om 10 enheter.
o Awigli 700 enheter/ml (1 ml) innehaller 700 enheter

o Awigli 700 enheter/ml (1,5 ml) innehaller 1 050 enheter

o Awigli 700 enheter/ml (3 ml) innehaller 2 100 enheter

Den forfyllda injektionspennans dosraknare visar antalet enheter insulin som ska injiceras. Av denna
anledning ska du inte géra ndgon omberéakning av dosen. Den forfyllda injektionspennan
700 enheter/ml kan stéllas in pa doser pa 10-700 enheter per injektion i steg om 10 enheter.

Nar du ska anvanda Awigli

Awigli &r ett basinsulin for anvandning en gang i veckan.
o Du ska injicera Awigli samma dag varje vecka.

o Du kan ta ldkemedlet nar som helst under dagen.

Hur mycket ska du injicera

Lakaren kommer att besluta tillsammans med dig:

o hur mycket Awigli du behdver varje vecka

o nar du behdver kontrollera din blodsockerniva

) nar du behover en hogre eller lagre dos — eftersom din lakare kan &ndra din dos baserat pa din
blodsockerniva

) om din behandling behdver justeras nér du anvénder andra lakemedel.

Dos vid byte fran basinsulin en eller tva ganger dagligen

Din dos Awigli en gang i veckan beror pa din nuvarande basinsulindos. Din lakare kommer att
ordinera dig den dos som técker ditt veckovisa behov av basinsulin.
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o Vid den forsta injektionen, och endast da, kan du behéva ta en 6kad dos av Awigli. Denna
dosen &r enbart for den forsta injektionen; anvénd inte denna dos for den andra och de féljande
injektionerna. Tala med din lakare om hur mycket du ska ta for din forsta injektion.

o Din dos ska baseras pa dina blodsockermétningar. Din lakare kommer att bestimma
tillsammans med dig hur mycket Awigli du ska ha varje vecka.

o Noggrann kontroll av glukosvérden rekommenderas under Gvergangen och de foljande
veckorna.

Anvandning hos aldre (65 ar och &ldre)
Awigli kan anvéndas till &ldre.

Om du har problem med njurarna eller levern
Om du har problem med njurarna eller levern, kan du beh6va kontrollera din blodsockerniva oftare.

Innan du injicerar Awigli

Innan du anvander Awigli for forsta gangen ska du lasa igenom bruksanvisningen som medfoljer i
forpackningen. Kontrollera namnet pa injektionspennans etikett for att forvissa dig om att det ar
Awigli 700 enheter/ml.

Hur du injicerar

o Injicera Awigli under huden (subkutan injektion). Det far inte injiceras i en ven eller muskel.

. De basta stéllena att injicera pa ar laren, éverarmarna eller magen (buken).

o Vaxla injektionsstalle dar du injicerar detta lakemedel varje gang. Detta for att minska risken for
att utveckla knutar och hudgropar (se avsnitt 2).

. Anvand alltid en ny injektionsnal vid varje injektion. Pa sa satt minskar du risken for
fororening, infektion och tilltappta injektionsnalar som kan leda till feldosering. Kassera nalarna
pa ett sékert satt efter varje anvandning.

) Anvand inte en spruta for att dra upp losningen fran injektionspennan for att undvika
feldosering och potentiell verdosering

En detaljerad bruksanvisning finns pa andra sidan av denna bipacksedel.

Anvand inte Awiqgli

o i infusionspumpar for insulin

) om injektionspennan har skadats eller inte har forvarats korrekt (se avsnitt 5)
o om det finns synliga partiklar — 16sningen ska vara klar och farglés.

Om du har anvéant for stor mangd av Awiqli
Om du anvander for mycket av detta lakemedel kan ditt blodsocker bli for 1agt (hypoglykemi). Se
raden i informationen i rutan i slutet av denna bipacksedel - For lagt blodsocker (hypoglykemi).

Om du har glomt att anvanda Awigli

Om du &r en typ-1 diabetes patient

o Injicera den missade dosen sa snart som mojligt. Darefter ska du injicera din nasta dos Awiqli
en vecka efter du injicerade den missade dosen. Denna dag kommer att bli din nya veckodag for
administrering av Awigli injektionen. Fortsétt injicera en gang i veckan efterat.

. Om du vill aterga till din vanliga injektionsdag, kan du gora det i samforstand med din lakare
genom att forlanga tiden mellan dina efterféljande doser.

o Om du &r osaker pa nar du ska ta lakemedlet, tala med din lakare eller apotekspersonal.

Om du &r en typ-2 diabetes patient

o Om det ar 3 dagar eller mindre efter du skulle ha injicerat Awigli, injicera den missade dosen sa
snart som mojligt. Darefter ska du injicera din nésta dos pa din vanliga injektionsdag.

o Om det ar mer &n 3 dagar sedan du skulle ha injicerat Awigli, injicera den missade dosen sa
snart som mojligt. Darefter ska du injicera din nésta dos Awiqli en vecka efter du injicerade den
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missade dosen. Om du vill aterga till din vanliga injektionsdag, kan du gora det i samférstand
med din l&kare genom att forlanga tiden mellan dina efterféljande doser.

. Fortsatt injicera en gang i veckan efterat.

o Om du &r osaker pa nar du ska ta lakemedlet, tala med din lakare eller apotekspersonal.

Om du slutar att anvanda Awiqli

Sluta inte att anvanda Awigli utan att forst tala med lakare. Om du slutar att anvanda lakemedlet kan
det leda till mycket hogt blodsocker (hyperglykemi) och ketoacidos (ett tillstand med for mycket syra i
blodet). Se raden i informationen i rutan i slutet av denna bipacksedel - For hogt blodsocker

(hyperglykemi).

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

For 1agt blodsocker (hypoglykemi) - mycket vanligt (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare)
o Det kan vara mycket allvarligt

o Om din blodsockerniva sjunker for mycket kan du forlora medvetandet

o Allvarlig hypoglykemi kan ge hjarnskador och vara livshotande

Om du har tecken pa lagt blodsocker (insulinkanning) sa ska du omedelbart se till att blodsockernivan
hojs. Se raden nedan under ”For lagt blodsocker (hypoglyemi)”.

Overkanslighetsreaktioner - mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
Tecknen pa en allvarlig allergisk reaktion &r:

. kéanner sig dalig (svimfardig)

svart att andas

hjartklappning eller kénner sig yr

illamaende och kréks

lokala reaktioner sasom utslag, svullnad eller klada som sprider sig till andra delar av kroppen
svettningar eller medvetsloshet.

Om du far en allvarlig allergisk reaktion mot Awigli ska du sluta att anvanda detta lakemedel och
uppsoka lakare omedelbart. Allvarliga allergiska reaktioner kan vara livshotande om svullnad i halsen
blockerar luftvagarna.

Hudférandringar dar injektionen ges - séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

o Om du injicerar lakemedlet pa samma stélle for ofta kan fettvavnaden antingen skrumpna
(lipoatrofi) eller fortjockas (lipohypertrofi).

) Knutor under huden kan ocksa orsakas av ansamling av ett protein som kallas amyloid (kutan
amyloidos) om du injicerar insulinet ofta pa samma stélle. Hur ofta detta férekommer ar inte
kant.

o Det kan héanda att lakemedlet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor eller
i ett fortjockat eller skrumpnat omrade.

o Byt injektionsstalle for varje injektion for att forhindra dessa hudférandringar.

Andra biverkningar omfattar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

o Hudforandringar dar injektionen ges sasom blamarken, blodning, smarta eller obehag, rodnad,
svullnad, klada.

o Perifert 6dem (svullnad, speciellt runt vrister och fotter pa grund av vatskeansamling).
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Awigli ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionspennans etikett och kartong efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Fore forsta anvandning

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).

Far ej frysas. Placeras inte nara kylelementet.

Forvara injektionspennan med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

Efter forsta anvandingen eller om medtagen som reserv
Du kan ta med dig Awiqli forfylld injektionspenna (FlexTouch) och forvara den i rumstemperatur
(h6gst 30 °C) eller i kylskap (2 °C till 8 °C) i upp till 12 veckor.

For att skydda injektionspennan mot ljus ska du alltid satta pa pennhuven nér du inte anvander den.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar insulin icodec. Varje ml 16sning innehaller 700 enheter insulin icodec.
Varje forfylld injektionspenna innehaller 700, 1 050 eller 2 100 enheter insulin icodec i 1, 1,5
respektive 3 ml Idsning.

- Ovriga innehallsamnen &r glycerol, metakresol, fenol, zinkacetat, natriumklorid, saltsyra och
natriumhydroxid (fér pH-justering) och vatten for injektioner (se avsnitt 2).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Awiqli ar en klar och farglos injektionsvétska, 16sning i en forfylld injektionspenna.

Ytterférpackningen ar gron med substansens styrka 700 enheter/ml” angiven i en gulfargad ruta.
Injektionspennans kropp &r gron medan etiketten &r morkare grén med en gul ruta som markerar
substansens styrka.

Forpackningsstorlek

. Forpackningsstorlek om 1 forfylld injektionspenna om 1 ml (utan injektionsnalar).

. Forpackningsstorlek om 1 forfylld injektionspenna om 1 ml (med 9 eller 14 NovoFine Plus
injektionsnalar for engangsbruk).

. Forpackningsstorlek om 1 forfylld injektionspenna om 1,5 ml (utan injektionsnalar).

. Forpackningsstorlek om 1 forfylld injektionspenna om 1,5 ml (med 13 eller 14 NovoFine Plus
injektionsnalar for engangsbruk).

. Multipelforpackning om 2 forfyllda injektionspennor om 1,5 ml (med 26 eller 28 NovoFine
Plus injektionsnalar for engangsbruk).

. Forpackningsstorlek om 1 forfylld injektionspenna om 3 ml (utan injektionsnalar).

. Forpackningsstorlek om 2 forfyllda injektionspennor om 3 ml (utan injektionsnalar).
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. Forpackningsstorlek om 1 forfylld injektionspenna om 3 ml (med 13 eller 14 NovoFine Plus
injektionsnalar for engangsbruk).

. Multipelforpackning om 2 forfyllda injektionspennor om 3 ml (med 26 eller 28 NovoFine Plus
injektionsnalar for engangsbruk).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Novo Nordisk A/S

Novo Allé 1

DK-2880 Bagsvaerd

Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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HYPERGLYKEMI OCH HYPOGLYKEMI

Allmanna besvéar av diabetesbehandling
For lagt blodsocker (hypoglykemi)

Detta kan h&dnda om du:

o dricker alkohol

° anvander for mycket insulin

. motionerar mer &n vanligt

° ater for lite eller hoppar 6ver en maltid.

Varningssignaler for 1agt blodsocker — dessa kan komma pl6tsligt:
huvudvérk

hjértklappning

illamaende eller stark hungerkansla

kallsvettning eller sval blek hud

kortvarig synférandring

darrningar eller nervositet/oroskénslor

kansla av ovanlig trétthet, svaghet och dasighet

sluddrigt tal, forvirring, koncentrationssvarigheter.

Sa gor du om du far 1agt blodsocker:

o At druvsockertabletter eller ndgot annat mellanmal som innehaller mycket socker, som
godis, kakor eller fruktjuice (ha alltid med dig druvsockertabletter eller mellanmal med
mycket socker i for sékerhets skull).

° Kontrollera om mojligt ditt blodsocker och vila. Du kan behdva kontrollera ditt blodsocker
mer an en gang. Detta beror pa att nar du anvander basinsuliner som Awigli kan 6kningen av
blodsockret fordrojas.

. Vanta sedan tills tecknen pa lagt blodsocker har gatt 6ver eller nar din blodsockerniva har
stabiliserats. Fortsatt sedan som vanligt med insulinbehandlingen.

. Om du har typ 1-diabetes och upplever flera episoder med for lagt blodsocker ska du
kontakta din lakare.

Sa bor andra gora om du forlorar medvetandet
Beratta for alla som du umgas med att du har diabetes. Bertta for dem vad som kan handa om ditt
blodsocker blir for 1agt, t.ex. att du kan forlora medvetandet.

Beratta for dem att om du skulle forlora medvetandet maste de gora féljande:
. vanda dig pa sidan

. genast se till att du far lakarvard

. inte ge dig nagot att ata eller dricka eftersom du kan kvévas.

Du kan aterfa medvetandet snabbare om du far glukagon. Det far bara ges av en person som kanner

till hur man anvander det.

. Om du far glukagon kommer du att beh6va socker eller ett mellanmal som innehaller socker
sa snart du aterfar medvetandet.

. Om du inte reagerar pa glukagon maste du behandlas pa sjukhus.

Om allvarligt lagt blodsocker inte behandlas kan det med tiden orsaka hjarnskador. Dessa kan bli
kort- eller langvariga. Lagt blodsocker kan till och med orsaka dodsfall.
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Tala med lakare om:

. du har fatt sa Iagt blodsocker att du forlorat medvetandet

o du har anvént glukagon

o du har haft 1agt blodsocker flera ganger den senaste tiden.

Dosen for dina insulininjektioner, dina maltider eller motionsvanor kan behdva éndras.

For hogt blodsocker (hyperglykemi)

Detta kan h&dnda om du:

o dricker alkohol

far en infektion eller feber

inte har anvént tillrackligt med insulin

ater mer eller motionerar mindre &n vanligt

fortsatter anvanda mindre insulin &n du behdver

glémmer att anvanda ditt insulin eller slutar anvanda insulin utan att tala med din lakare.

Varningssignaler for hogt blodsocker — dessa uppstar oftast gradvis:

torst

rodnad eller torr hud

aptitloshet

dasighet eller trétthet

Kissar oftare

muntorrhet eller fruktluktande (acetonliknande) andedrékt

illamaende eller krakningar.

Dessa tecken kan tyda pa ett mycket allvarligt tillstand som kallas ketoacidos. Det innebéar en
ansamling av syra i blodet eftersom kroppen bryter ner fett istallet for socker. Om det inte
behandlas kan det leda till diabeteskoma och sa smaningom dod.

Sa gor du om du far for hégt blodsocker:

. Testa din blodsockerniva.

o Gor ett ketontest pa urinen eller blodet.
. Sok vard omedelbart.
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Bruksanvisning

Innan du borjar anvanda en injektionsnal och Awigli injektionspenna, 1as alltid igenom dessa
instruktioner noggrant och tala med din l&kare, sjukskoterska eller apotekspersonal om hur du ska
injicera Awiqgli korrekt.

Awigli ar en forfylld injektionspenna for engangsbruk som innehaller insulin icodec 700 enheter/ml.
Du kan injicera fran 10 till 700 enheter i en enda injektion en gang i veckan.

Borja alltid med att kontrollera etiketten pa injektionspennan for att se till att den innehaller
Awiqli 700 enheter/ml.

Injektionspennan &r utformad for att anvandas tillsammans med NovoFine Plus, NovoFine eller
NovoTwist injektionsnalar for engangsbruk, upp till en langd av 8 mm.

Injektion en gang i veckan

Awigli injektionspenna

Observera: Injektionspennan kan skilja sig i storlek fran injektionspennan som visas pa bilden.
Dessa instruktioner galler for alla Awigli injektionspennor.

Dos-

Ak Dos-
EXP: raknare valjare

Lot: Dos- Doserings-

Pennhuv Injektionspennans
) P streck  Knapp

fonster

Om injektionsnalarna
Anvand alltid en ny injektionsnal vid varje injektion. Kontrollera flodet enligt beskrivningen i
Steg 2” och anvand en ny nal for varje injektion. Ta alltid bort nalen efter varje anvandning.

NovoFine Plus injektionsnal (exempel)

Yttre Inre Skydds-

h ndlskydd ~ Iniektions- papper
nalskydd y nal
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Steg 1 Forbereda injektionspennan med en ny nal

Kontrollera namn och styrka pa injektionspennans etikett
for att vara saker pa att den innehaller insulin icodec

700 enheter/ml.

Ta av pennhuven. Se bild A.

Kontrollera alltid att insulinet i injektionspennan &r klart

och farglost.

Titta i injektionspennans fonster. Om insulinet ser grumligt ut
eller innehaller partiklar ska du inte anvéanda injektionspennan.
Se bild B.

Anvand alltid en ny injektionsnal vid varje injektion.
Kontrollera om det finns skador pa skyddspappret och det yttre
nalskyddet. Om du ser nagon skada kan detta paverka
steriliteten. Kasta nalen och anvand en ny.

Ta en ny nal och dra av skyddspappret.

Satt inte pa en ny nal pa injektionspennan forran du &r redo
att ta injektionen. Se bild C.

Tryck in injektionsnalen rakt i injektionspennan. Skruva
tills den sitter fast. Se bild D.

Nalen ar tackt med tva skydd. Du maste ta bort bada
skydden. Om du glémmer att ta bort bada skydden kommer du
inte att injicera nagot Awigli.
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Dra av det yttre nalskyddet och spara det till senare. Du kommer
att behdva det efter injektionen for att kunna ta bort
injektionsnalen fran injektionspennan pa ett sakert satt. Se bild
E.

Dra av det inre nalskyddet och kasta det. Se bild F.

En droppe Awigli kan synas pa nalspetsen. Detta &r normalt,
men du maste fortfarande kontrollera flodet av Awigli fore varje
injektion. Se ’Steg 2”.

Anvand aldrig en bojd eller skadad injektionsnal.

Steg 2 Kontrollera alltid flédet fore varje injektion

Kontrollera alltid flodet fore varje injektion. Pa sa sétt kan du
vara saker pa att fa en fullstandig dos av Awigli.

Vrid dosvéljaren medurs tills du ser den forsta markeringen

(10 enheter) pa dosraknaren. Se bild G.

Se till att markeringen &r i linje med dosstrecket. Se bild H.

10 enheter
valda
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Hall injektionspennan med injektionsnalen uppat.

Hall doseringsknappen intryckt tills dosraknaren visar -0~ .
-0- maste vara i linje med dosstrecket.

En droppe Awigli ska synas pa nalspetsen. Droppen indikerar att
injektionspennan &r klar att anvéandas. Se bild I.

Om det inte syns nagon droppe, kontrollera flodet igen. Detta
bor endast goras sex ganger total.

Om det fortfarande inte syns nagon droppe kan du ha en
tilltappt nal. Byt nal enligt beskrivningen i ”Steg 5” och

”Steg 1”.

Kontrollera sedan flédet igen.

Anvand inte injektionspennan om du fortfarande inte kan se
nagon droppe av Awigli.

Steg 3 Valj dos

Kontrollera att dosstrecket ar installd pa -0-. Se bild J.

Vrid pa dosviljaren for att vélja det antal enheter som du
behdver injicera enligt anvisningarna fran din lakare eller
sjukskoterska. Dosréknaren visar den dos i enheter som stallts
in.

Se till att du valjer din avsedda dos.

Enheterna som visas i dosrédknaren visar dig din dos. Dosen kan
okas med 10 enheter &t gangen.

Du hor ett "klick” varje gang du vrider pa dosvaljaren. Stéll inte
in dosen genom att rakna antalet klick du hor.

Om du viéljer fel dos kan du vrida dosvaljaren framat eller bakat
for att fa ratt dos.

52




Nér din dos ar i linje med dosstrecket har du valt din dos. Se till
att du valjer din avsedda dos.

Bilderna visar exempel pa hur du véljer ratt dos. Se bild K.

Om dosrdknaren stannar innan du nar din ordinerade dos, se
avsnittet "Har du tillrackligt med Awiqli?” under dessa
instruktioner.

70 enheter
valda

270 enheter
valda

Valj injektionsstélle

Vilj ett injektionsstalle pa mage (hall ett avstand pa 5 cm fran
naveln), lar eller 6verarmar.

Du kan injicera i samma kroppsomrade varje vecka, men se till
att det inte &r pa samma stalle som du anvénde senast.

Overarmar
Mage

Lar

Steg 4 Injicera dosen

For in nalen helt i huden. Se bild L.

Kontrollera att du kan se dosréknaren. Tack inte 6ver
dosraknaren och ror inte vid den med fingrarna. Detta kan
stoppa injektionen.
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Hall doseringsknappen intryckt tills dosraknaren visar -0~ .
Fortsatt att trycka ned doseringsknappen med nalen i huden
och rakna langsamt till 6. -0- maste vara i linje med
dosstrecket. Se bild M. Darefter kan du hora eller k&nna ett klick
nar dosraknaren gar tillbaka till -0-.

Rakna sakta
1-2-3-4-5-6

Ta bort nalen fran huden och slapp sedan doseringsknappen. Se
bild N.

Om du tar bort nalen tidigare kan det handa att det kommer ut en
strale av Awigli fran nalspetsen och du har inte fatt en full dos.
Om det sipprar ut blod vid injektionsstallet, tryck latt pA omradet
for att stoppa blddningen.

Det kan synas en droppe Awigli vid nalspetsen efter injektionen.
Detta ar normalt och paverkar inte dosen.

Steg 5 Efter injektionen

For forsiktigt in nalspetsen i det yttre nalskyddet pa en plan yta
utan att réra vid injektionsnalen eller det yttre nalskyddet. Se
bild O.

Nér injektionsnalen &r tackt, for du forsiktigt pa det yttre
nalskyddet helt och hallet.
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Skruva loss injektionsnalen och kassera den pa ett sakert satt
enligt anvisningar fran din lakare, sjukskoterska,
apotekspersonal eller lokala myndigheter. Se bild P.

Forsok aldrig satta tillbaka det inre nalskyddet pa
injektionsnalen. Du kan sticka dig pa injektionsnalen.

Ta alltid bort och kassera nalen omedelbart efter varje
injektion for att forhindra kontaminering, infektion, tilltappta
nalar och felaktig dosering.

Forvara aldrig din injektionspenna med nalen fastsatt.

Satt tillbaka pennhuven pa injektionspennan efter varje
anvandning for att skydda Awiqli mot ljus. Se bild Q.

Nér injektionspennan ar tom ska du kassera injektionspennan
utan pasatt injektionsnal, enligt anvisningar fran din lakare,
sjukskoterska, apotekspersonal eller lokala myndigheter.
Bruksanvisningen och den tomma kartongen kan kastas i
hushallsavfallet.
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Har du tillrackligt med Awigli?

Om dosraknaren stannar innan du har natt din dos, finns det inte Exempel:
tillrackligt mycket Awigli kvar for en hel dos. Siffran som visas Behfiv?1 dos
0 N « - T 100 enheter,
pa do§raknaren ar antalet enheter som finns kvar i din dosraknaren
injektionspenna. stannar vid
Om du behdver mer Awigli an vad som finns kvar i 70 enheter

injektionspennan kan du dela upp dosen pa tva olika
injektionspennor. Se till att du réknar ratt om du delar upp din
dos. Om du ar tveksam, ska du kassera den anvénda
injektionspennan och ta hela dosen med en ny injektionspenna.
Om du delar upp dosen fel injicerar du for lite eller fér
mycket Awiqli, vilket kan leda till for hog eller for 1ag
blodsockerniva.

ri\. Viktig information

Né&larna ar endast avsedda for engangsbruk. Ateranvand aldrig dina nalar. Detta
minskar risken for kontaminering, infektion, insulinlackage, tilltappta injektionsnalar och
feldosering.

Var forsiktig med injektionspennan. Hardhant hantering eller felaktig anvandning kan
orsaka feldosering, vilket kan leda till for hog eller for 1ag blodsockerniva.

Vardpersonal ska vara ytterst forsiktig vid hantering av injektionsnalar for att férhindra
oavsiktliga nalsticksskador och infektion.

Anvand inte denna injektionspenna utan hjalp om du har dalig syn och inte kan félja
dessa instruktioner. Ta hjélp av nagon som har god syn och som blivit utbildad i hur man
anvénder Awigli injektionspenna.

Du bor alltid férvara injektionspennan och injektionsnalarna utom syn- och rackhall
for andra, sarskilt barn.

Injicera Awiqli en gang i veckan.

Anvand Awiqgli enligt din ordination. Om du inte anvander Awigli enligt din ordination
kan detta leda till for hog eller for 1ag blodsockerniva.

Om du anvander mer &n en typ av injicerbart lakemedel ar det mycket viktigt att
kontrollera namnet och koncentrationen pa din pennetikett fore anvandning.

Dela aldrig din injektionspenna eller dina injektionsnalar med ndgon annan.

Ta hand om injektionspennan

Frys inte Awigli. Anvénd inte Awigli om det har varit fryst. Kassera injektionspennan.

Se till att inte tappa injektionspennan och lat den inte slas mot en hard yta.

Utsétt inte Awigli for direkt solljus.

Hall Awigli borta fran varme, mikrovagsugnar och ljus.

Forsok inte att reparera eller ta isar injektionspennan.

Utsatt inte injektionspennan for damm, smuts eller vétska.

Du far inte tvatta, blotlagga eller smorja injektionspennan. Om det beh6vs kan du rengdra den
med ett milt rengéringsmedel och en fuktig trasa.

Pa baksidan av denna bruksanvisning kan du lasa om hur du ska férvara din injektionspenna.
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