VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rorlykju

Apidra SoloStar 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur 100 einingar af glulisininsulini (jafngildir 3,49 mg).

Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn [ hettuglasi
Hvert hettuglas inniheldur 10 ml af stungulyfi, lausn, sem jafngildir 1.000 einingum.

Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn [ rérlykju
Hver rorlykja inniheldur 3 ml af stungulyfi, lausn, sem jafngildir 300 einungum.

Apidra SoloStar 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylitum lyfiapenna
Hver lyfjapenni inniheldur 3 ml af stungulyfi, lausn, sem jafngildir 300 einingum.

Glulisininsulin er framleitt med DNA samrunaerfoataekni med pvi ad nota Escherichia coli.
Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.
3. LYFJAFORM

Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi
Stungulyf, lausn, i hettuglasi.

Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rorlykju
Stungulyf, lausn, 1 rorlykju.

Apidra SoloStar 100 einingar/ml stungulyf, lausn [ afylltum lyfjapenna
Stungulyf, lausn, i afylltum lyfjapenna.

Teer, litlaus vatnslausn.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Til meoferdar hja fullordnum, unglingum og bérnum eldri en 6 4ra med sykursyki (diabetes mellitus)
sem purfa insulin.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Styrkleiki pessa lyfs er gefinn upp i einingum. Pessar einingar eru einskordadar vid Apidra og eru ekki
per somu og alpjodlegar einingar (a.e.) eda per einingar sem notadar eru til pess a0 tja styrkleika

annarra insulinhlidsteda (sja kafla 5.1).

Apidra a ad nota asamt medallangvirku eda langvirku insulini eda grunninsulinhlidstaedu og pad ma
nota asamt sykursykislyfjum til inntdku.

Apidra skammta parf ad dkvarda einstaklingsbundid.



Sérstakir sjuklingahopar

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf glulisininstlins haldast venjulega obreytt hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Hins
vegar getur insulinpdrf verid minni pegar nyrnastarfsemi er skert (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf glulisininsulins hafa ekki verid ranns6kud hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Hja
peim sjuklingum getur instlinporf verid minni vegna skertrar getu til nymyndunar glikdsa og
minnkadra instlinumbrota.

Aldradir
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf hja 61drudum sjiklingum med sykursyki.
Insulinpdrf getur verid minni vegna skertrar nyrnastarfsemi.

Born
Fullneegjandi kliniskar upplysingar um notkun Apidra hja bérnum yngri en 6 ara eru ekki
fyrirliggjandi.

Lyfjagjof

Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

Gefi0 i blazd

Apidra ma gefa 1 blaed. Einungis leeknar eda hjukrunarfreedingar mega gefa lyfid i blazd.
Apidra ma ekki blanda vid glukosa eda Ringer-innrennslislausn eda vid énnur insulin.

Stdougt innrennsli undir htd

Nota ma Apidra til stédugs innrennslis undir hid (CSII (Continuous Subcutaneous Insulin Infusion))
med insulindeelum sem henta til insulininnrennslis med videigandi holleggjum og ilatum. Sjuklingum
sem nota stodugt insulininnrennsli skal veita itarlega tilségn um notkun insulindelunnar.

Skipta & um innrennslissett og ilat 4 a.m.k. 48 klst. fresti ad vidohafdri smitgat. bessar leidbeiningar
geta verid frabrugdnar leidbeiningum fyrir adrar innrennslisdeelur. Mikilvagt er ad sjuklingar fylgi
sérstokum leidbeiningum fyrir Apidra pegar Apidra er notad. Ef leidbeiningunum fyrir Apidra er ekki
fylgt getur pad valdid alvarlegum aukaverkunum.

begar Apidra er notad med instulininnrennslisdeelu undir hud ma hvorki blanda pvi saman vid né pynna
pad med neinum 60rum efnum eda insulintegundum.

Sjuklingar sem f4 insulin med CSII eiga ad hafa insulin sem er gefid med sprautu eda penna til taks ef
deelan skyldi bila (sja kafla 4.4 og 4.8).

Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn [ hettuglasi
Sja nanar um medhondlun i kafla 6.6.

Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn [ rérlykju

Apidra 100 einingar/ml i rorlykju hentar adeins til inndeelingar undir htid med margnota instlinpenna.
Ef gefa parf lyfid med sprautu, til notkunar i blaaed eda til notkunar i instilindaelu, 4 ad nota hettuglas
(sja kafla 4.4). Sja nanar um medhdndlun i kafla 6.6.

Apidra SoloStar 100 einingar/ml stungulyf, lausn [ afylltum lyfjapenna

Apidra SoloStar 100 einingar/ml i afylltum lyfjapenna hentar adeins til inndeelingar undir hid. Ef gefa
parf 1yfid med sprautu, til notkunar i blaad eda til notkunar i instlindzlu, 4 ad nota hettuglas (sja kafla
4.4).

Gefi0 undir hud

Apidra a ad gefa med inndelingu undir hid rétt fyrir maltid (0-15 minatum) eda fljotlega eftir maltid
eda med stodugu innrennsli med innrennslisdaelu.

Apidra a a0 gefa undir hao 4 kvioi, leri eda 4 upphandlegg eda med stodugu innrennsli 4 kviodi. Skipta
4 um stungustad og innrennslisstad innan hvers stungusvaedis (kvidur, leri eda upphandleggur) fra
einni inndalingu til peirrar nastu til ad minnka likur a fitukyrkingi og hidmylildi (sja kafla 4.4
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0g 4.8).

Frasogshradi, og par med hvenzar verkun hefst og hversu lengi hiin varir, getur verid hadur stungustad,
hreyfingu og 60rum mismunandi pattum. Gjof lyfsins 1 kvid tryggir liti0 eitt hradara frasog midad vid
alra stungustadi (sja kafla 5.2).

Geeta skal varadar til ad tryggja ad ekki hafi verid fario inn i &d. Eftir inndeelingu ma ekki nudda
stungustadinn. Kenna verdur sjiklingum ad nota rétta adferd vid inndelingu.

Blondun vid insulin

begar Apidra er gefid med inndalingu undir had ma ekki blanda pad 60rum lyfjum en

NPH mannainsulini.

Sja frekari upplysingar um medhondlun i kafla 6.6.

Adur en SoloStar er notadur 4 ad lesa notkunarleidbeiningarnar i fylgisedlinum vandlega (sja kafla
6.6).

4.3 Frabendingar

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

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Rekjanleiki
Til pess a0 beeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

begar sjuklingur breytir yfir i notkun annarrar insulintegundar eda i insulin fra 66rum framleidanda
verdur hann ad vera undir strongu eftirliti leeknis. Breytingar & styrkleika, framleidanda, tegund
(venjulegt, hlutlaust Hagedorn protamin (NPH), haegvirkt, langvirkt o.s.frv.), uppruna (dyra, manna
eda hlidstedu mannainstlins) og/eda a framleidsluadferd geta leitt til pess ad breyta purfi skammti.
Verid getur ad breyta purfi samtimis medferd med sykursykislyfi til inntdku.

Sjuklingum skal radlagt ad skipta stodugt um stungustad til ad minnka likur a fitukyrkingi og
huomylildi. Frasogi instlins getur hugsanlega seinkad og blodsykurstjornun versnad eftir inndelingu
insulins 1 slik hudsveedi. Greint hefur verid fra bloosykursfalli vid skyndilega breytingu yfir i
stungustad par sem slik htidviobrogd eru ekki til stadar. Radlagt er a0 fylgjast med blodsykri eftir ad
breytt er um stungustad og thuga méa skammtaadlogun a sykursykislyfjum.

Blodsykurshekkun

Séu 6ndgir skammtar notadir eda ef medferd er haett, einkum pegar um insulinhada sykursyki er ad
raeda, getur pad leitt til blodsykurshaekkunar og ketonblodsyringar; astand sem er hugsanlega
lifshaettulegt.

Bléosykursfall
Hvener bloosykursfall kemur fyrir er had verkunarferli instlina sem notud eru og getur pvi breyst

pegar medferdarmynstri er breytt.

Astadur, sem geta valdid pvi ad snemmkomin vidvérunareinkenni um blodsykursfall breytast eda
verda vegari, geta medal annars verid vegna langvarandi sykursyki, nakvaemari stjornar 4
instlinmedferd, taugaskemmda af voldum sykursykinnar, notkunar lyfja eins og beta-blokka eda eftir
ad skipt er um notkun insulins sem upprunnio er ur dyrum yfir i mannainsulin.

Einnig getur verid naudsynlegt ad breyta skammti ef sjuklingar auka likamlegt erfidi eda ef peir breyta
venjulegu mataradi sinu. Likamspjalfun strax ad lokinni maltid getur aukid heettu a blodsykursfalli.
Verdi blodsykursfall eftir inndaelingu skjotvirkrar insulinhlidsteedu getur verid ad pad komi fyrr fram
samanborid vid notkun leysanlegs insulins.

Sé bloosykursfall eda blodsykurshaekkun ekki leidrétt getur pad valdid medvitundarleysi, dai eda
dauda.

Insulinporf getur breyst medan & veikindum stendur eda vid tilfinningalegt 6jafnveegi.
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Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn [ rérlykju

Lyfjapennar sem nota & med Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn 1 rorlykjum

Apidra 100 einingar/ml 1 rérlykju hentar adeins til inndelingar undir htid med margnota instlinpenna.
Ef gefa parf 1yfid med sprautu til notkunar i bldeed eda til notkunar i instlindaelu 4 ad nota hettuglas.
Apidra rorlykjur 4 einungis ad nota med eftirtéldum lyfjapennum:

- JuniorSTAR sem gefur Apidra i 0,5 eininga skammtaprepum

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar og AllStar PRO sem allir gefa Apidrai 1 eininga
skammtaprepum.

bessar rorlykjur a ekki ad nota med neinum 60rum margnota lyfjapennum par sem nédkvamni i
skommtun hefur adeins verid stadfest med pennunum sem taldir eru upp hér ad framan (sja kafla 4.2
0g 4.6).

Ekki er vist ad allir pessir lyfjapennar séu markadssettir hér a landi.

Mistok vid lyfjagjof

Greint hefur verio fra mistokum vid lyfjagjof par sem 6nnur instlin, einkum langvirk insulin, hafa
fyrir mistdok verid gefin i stad gllisininsulins. Lesid avallt merkimida insulinsins fyrir hverja
inndeaelingu til a0 fordast ad vixla glulisininsalini vid 6nnur insualin.

Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

Stdougt innrennsli undir htd

Bilun 1 innstlindzlunni, innrennslissettinu eda rong notkun deelunnar getur leitt til sndgglegrar
blodsykurshaekkunar, ketosu og ketonblodsyringar af voldum sykursyki. Naudsynlegt er ad greina og
leiorétta orsok blodsykurshaekkunar, ketosu eda ketonblodsyringar af voldum sykursyki tafarlaust.
Greint hefur veid fra ketonbldéosyringu af voldum sykursyki eftir gjof Apidra med stéougu innrennsli
undir htid med insulindeelu. I flestum tilvikanna var um ranga notkun eda bilun i dzlu ad rada.
Naudsynlegt getur verid ad gefa auka inndelingu undir hid med Apidra. Sjiklinga sem nota stédugt
innrennsli undir hid med instlindeelu parf ad pjalfa i ad gefa instilin med sprautu eda penna og eiga ad
hafa insulinsprautur eda penna til taks ef deelan skyldi bila (sja kafla 4.2 og 4.8).

Hjalparefni

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmoal (23 mg) natriums 1 hverjum skammti, p.e. pad er nanast
natriumlaust.

Apidra inniheldur metakresol sem getur valdid ofnaemisvidbrogoum.

Apidra gefid i samsettri medferd med pioglitazoni

Greint hefur veri0 fra tilvikum um hjartabilun pegar pioglitazon var notad i samsettri medferd med
instlini, einkum hja sjiklingum med ahaettupeetti fyrir hjartabilun. Petta ber ad hafa i huga ef samsett
medferd med pioglitazoni og Apidra er ihugud. Ef pessi samsetning er notud parf ad fylgjast vel med
visbendingum um hjartabilun eda einkennum hjartabilunar, pyngdaraukningar og bjugsdfnunar hja
sjuklingum. Heetta skal medferd med pioglitazoni ef einkenni fra hjarta hjarta versna.

Apidra SoloStar 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Meohondlun SoloStar afyllta lyfjapennans

Apidra SoloStar 100 einingar/ml i afylltum lyfjapenna hentar adeins til inndaelingar undir htd. Ef gefa
parf 1yfid med sprautu, til notkunar i blazaed eda til notkunar i instlindalu, 4 ad nota hettuglas.

Adur en SoloStar er notadur 4 ad lesa notkunarleidbeiningarnar i fylgisedlinum vandlega. SoloStar
verdur ad nota eins og radlagt er i pessum notkunarleidbeiningum (sja kafla 6.6).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 lyfjahvarfamilliverkunum. Med hlidsjon af reynslu og
pekkingu af 66rum apekkum lyfjum er o6liklegt ad milliverkanir verdi 4 lyfjahvérfum sem skipta mali
kliniskt.

Fjoldi efna hefur ahrif 4 efnaskipti glikdsa og geta leitt til pess ad breyta purfi skammti
glulisininstlins og ad sérlega naid eftirlit s¢ naudsynlegt.
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Meodal peirra efna sem geta aukid blédsykurslaekkandi ahrif og aukid hettu 4 blodsykursfalli eru
sykursykislyf til inntoku, ACE-hemlar, disopyramid, fibrot, flioxetin, méndéaminoxidasa-hemlar
(MAO-hemlar), pentoxifyllin, propoxyfen, salisylot og syklalyf af flokki stilfénamida.

Meoal peirra efna sem geta dregid Gr blodsykursleekkandi ahrifum eru barksterar, danazol, diazoxio,
pvagraesilyf, glikagon, iséniazid, fenotiazinafleidur, sématrdpin, adrenvirkar aminur (til deemis
epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin), skjaldkirtilshormon, dstrogen, progestin (til deemis i
getnadarvarnalyfjum til innt6ku), proteasa-hemlar og 6deemigerd gedrofslyf (til deemis 6lanzapin og
klézapin).

Beta-blokkar, klonidin, litiumsolt og afengi geta ymist aukid eda dregid Gr blodsykursleekkandi
ahrifum insulins. Pentamidin getur valdid blodsykursfalli og getur blodsykurshaekkun stundum fylgt 1
kjolfario.

Vegna verkunar andadrenvirkra lyfja, til deemis beta-blokka, klonidins, guanetidins og reserpins geetu
einkenni um adrenvirkt andsvar (adrenergic counter regulation) einnig minnkad eda horfid.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar e0a takmarkadar upplysingar (innan vid 300 punganir) liggja fyrir um notkun glalisininsulins a

medgongu.

Dyrarannsoknir a exlun hafa ekki leitt 1 [j6s neinn mun a glalisininsulini og mannainsulini hvad
vardar medgongu, fosturvisi-/fosturproska, faedingu eda proska eftir faedingu (sja kafla 5.3).

Geeta skal varadar pegar lyfinu er avisad barnshafandi konum. Brynt er ad fylgst sé naid meo
blodsykri.

Naudsynlegt er ad sjuklingar sem eru fyrir med sykursyki eda f4 medgongusykursyki vidhaldi godri
stjornun efnaskipta alla medgonguna. Insulinpdrf kann ad minnka 4 fyrsta pridjungi medgdéngu en
eykst sidan yfirleitt & 60rum og pridja pridjungi. Strax eftir fedingu minnkar instulinporf hratt.

Brjostagjof

EkKki er vitad hvort glalisininsulin skilst Gt 1 brjostamjolk, en venjulega skilst insulin ekki tt i
brjostamjolk og pad frasogast ekki eftir inntdku.

Vera ma ad breyta purfi instilinskdmmtum og mataraedi kvenna med barn & brjosti.

Frj6semi
Dyrarannsoknir a ahrifum glalisininstlins & exlun hafa ekki synt fram 4 aukaverkanir a frjosemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Einbeitingarhaefni og vidbragdsflytir sjuklings getur skerst vegna blodsykursfalls eda
blodsykurshaekkunar eda til deemis vegna sjonskerdingar. betta getur valdid heettu vid adstadur par
sem pessi haefni er sérstaklega mikilveeg (til deemis vid bifreidaakstur eda notkun véla).

Sjuklingum skal radlagt ad geeta varadar til pess ad fordast blodsykursfall vio akstur. Petta er einkum
mikilvagt fyrir pa sem eru me0 skert eda engin vidvorunareinkenni um blodsykursfall eda fa
blodsykursfall itrekad. fhugad skal hvort radlegt er ad stunda bifreidaakstur eda nota vélar vid pessar
kringumsteedur.

4.8 Aukaverkanir
Samantekt um Oryggi lyfsins

Bloosykursfall, algengasta aukaverkun af instilinmedferd, getur komid fram ef instilinskammtur er of
har midad vio insulinpdrfina.

Tafla yfir aukaverkanir
Eftirtaldar medferdartengdar aukaverkanir, sem komu fram i kliniskum rannséknum, eru taldar hér ad
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nedan og flokkadar eftir lifferakerfum og i lakkandi tidni (mjog algengar: >1/10; algengar: >1/100 til
<1/10; sjaldgeefar: >1/1.000 til <1/100; mjog sjaldgaefar: >1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir:
<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki heegt ad deetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

MedDRA Mjog Algengar Sjaldgzefar | Koma Tioni ekki
flokkun eftir algengar orsjaldan pekkt
liffeerum fyrir
Efnaskipti og | Blodsykursfall Bl60sykurshaekkun
naering (getur leitt til
ketonblodsyringar
)
Hud og Op=gindi 4 Fitukyrkingur | Hadmylildi
undirhao stungustad
Stadbundid
ofnaemi
Almennar Almennt
aukaverkanir ofnaemi
g
aukaverkanir
4 ikomustad

(1) Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi: Flest tilvikin tengdust rangri notkun eda
bilun i deelu pegar Apidra var gefid med stodugu innrennsli

Lysing 4 v6ldum aukaverkunum

Efnaskipti og neering

Einkenni blodsykursfalls koma oftast skyndilega. Medal peirra getur verid kaldur sviti, kdld og fol
huo, preyta, taugaostyrkur eda skjalfti, kvidi, 6venjuleg preyta eda prottleysi, rugl, einbeitingar-
ordugleikar, syfja, ovenjuleg svengdartilfinning, sjontruflanir, hofudverkur, 6gledi og hjartslattaronot.
Bloosykursfall getur ordid verulegt og getur leitt til medvitundarleysis og/eda yfirlids og getur valdid
timabundinni eda varanlegri skerdingu a heilastarfsemi og jafnvel dauda.

Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

Greint hefur verid fra bl6dsykursheekkun med Apidra pegar pad er gefid med stodugu innrennsli undir
had (CSII (Continuous Subcutaneous Insulin Infusion)) (sja kafla 4.4) sem hefur leitt til
ketonblodsyringar af voldum sykursyki. [ flestum tilvikum var um ranga notkun eda bilun dzelunnar ad
raeda. Sjuklingurinn 4 ad fylgja sérstokum leidbeiningum fyrir Apidra og 4 alltaf ad hafa
instlinsprautur eda penna til taks ef delan skyldi bila.

Hud og undirhuo
Stadbundid ofnami (rodi, proti og kladi a stungustad) geta komid fram vid insulinmedferd. bessar
verkanir eru venjulega timabundnar og hverfa oftast vid aframhaldandi medferd.

Fitukyrkingur og hudmylildi geta komid fram 4 stungustad og seinkad stadbundnu frasogi insulinsins.
Med pvi ad skipta stodugt um stungustad innan stungusvadisins er haegt ad draga r eda fyrirbyggja
pessar aukaverkanir (sja kafla 4.4).

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a itkomustad
Medal einkenna um almennt ofneemi er ofsaklaoi, pyngsli fyrir brjosti, andnaud, ofneemisutbrot og
klaoi. Tilvik um verulegt almennt ofnaemi, ofneemislost par med talid, geta verid lifshaettuleg.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
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lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.
4.9 Ofskommtun

Einkenni

Bloosykursfall getur ordio vegna of mikils insulinmagns midad vid faeduneyslu og orkubrennslu.
Engin sérstdk skilgreining er til 4 ofskommtun glulisininsulins. Blodsykursfall getur hins vegar ordid i
tveimur prepum:

Meodferd

Veagt bloosykursfall er hegt ad medhondla med prugusykri til inntéku eda einhverju 6dru sem
inniheldur sykur. Pvi er sjuklingum med sykursyki radlagt ad hafa alltaf nokkra sykurmola, selgeeti,
kexkokur eda sykradan avaxtasafa a sér.

Verulegt blodsykursfall, pegar sjuklingur missir medvitund, er haegt ad medhondla med glukagoni
(0,5 mg til 1 mg) gefid i vodva eda undir hud af einhverjum, sem hefur verid kennt pad eda med pvi ad
leeknir eda hjukrunarfreedingur gefi glukosa i blaed. Einnig 4 ad gefa glukosa i blaed ef sjuklingurinn
hefur ekki svarad glukagoni innan 10 til 15 minttna.

begar sjiklingur hefur komist til medvitundar er meelt med pvi ad hann neyti kolvetnarikar feedu til ad
hindra bakslag.

Eftir ad sjuklingur hefur verid sprautadur med glukagoni 4 ad fylgjast med honum a sjikrahusi til ad
finna astedu pessa verulega blodsykursfalls og til ad koma i veg fyrir ad slikt endurtaki sig.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykilyf, instlin og instlinvirk lyf til innspytingar, skjotvirk. ATC flokkur:
A10ABO06

Verkunarhattur

Glulisininsulin er mannainsulinhlidsteeda framleidd med samrunaerfdateekni og er jafnvirkt og
venjulegt mannainsulin. Verkun glulisininsulins hefst fyrr og varir skemur en verkun venjulegs
mannainsulins.

Adalvirkni insulins og insulinhlidsteeda, glilisininstlins par med talid, er stjorn a glukosaefnaskiptum.
Insulin laekka blodsykur med pvi ad orva utleega glikosaupptoku, einkum i beinagrindarvédvum og
fitu og med pvi ad hamla myndun glukosa 1 lifur. Instlin hamlar fitusundrun 1 fitufrumum, hamlar
protinsundrun og eykur préotinsamtengingu.

Rannsoknir & heilbrigdum sjalfbodalioum og sjiklingum med sykursyki hafa leitt i [jos, ad verkun
glulisininsulins hefst fyrr og varir skemur en pegar venjulegt mannainstlin er gefid undir hud. begar
glulisininstlini er sprautad undir hud hefjast glikosaleekkandi hrif innan 10-20 minttna. Eftir gjof i
blaa0 sast hradari verkun me0 styttri verkunartima og harri hamarkspéttni en eftir gjof undir hud.
Glukoésaleekkandi ahrif glulisininsulins og venjulegs mannainstlins eru jafngild pegar pau eru gefin i
blaad. Ein eining af glulisininsulini hefur somu glukosalakkandi verkun og ein eining af venjulegu
mannainsulini.

Skammtahlutfall

{ rannsokn, par sem 18 karlmenn, med sykursyki af tegund 1, 4 aldrinum 21 til 50 4ra toku patt, syndi
glulisininstlin i videigandi medferdarskommtum 4 bilinu 0,075 til 0,15 einingar/kg, blodsykurs-
leekkandi verkun 1 réttu hlutfalli vid skammta og minna en hlutfallslega aukningu a bl6dsykurs-
leekkandi verkun vid skammta 0,3 einingar/kg eda steerri, likt og mannainsulin.

Glulisininsulin er u.p.b. tvisvar sinnum fljétar ad verka en venjulegt mannainstlin og lackkar
blodsykur u.p.b. tveimur timum fyrr en mannainsulin.

[ I stigs rannsokn 4 sjuklingum med sykursyki af tegund 1 voru blodsykurslakkandi dhrif
glulisininstlins og venjulegs mannainsulins sem gefid var undir hud i 0,15 einingar/kg skammti metin
4 mismunandi timum i tengslum vid stadlada maltid sem std0 yfir i 15 minatur. Nidurstodur bentu til
pess ad glulisininsulin, sem gefid er 2 minttum fyrir maltid, veiti svipada stjorn a blodsykri eftir matid
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samanborid vid venjulegt mannainsulin sem gefio er 30 minatum fyrir maltid. Pegar glalisininsulin var
gefio 2 minttum fyrir maltio vard stjorn 4 bléosykri betri eftir mat en pegar venjulegt mannainsulin
var gefid 2 minatum fyrir maltid. Glulisininstlin sem gefid er 15 minatum eftir ad byrjad er ad borda
veitir svipada bl60sykurstjorn og venjulegt mannainsulin sem gefid er 2 minttum fyrir maltid (sja
mynd 1).
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Mynd 1: Blodsykurslaeekkandi ahrif ad medaltali 4 6 klst. timabili hja 20 sjuklingum med sykursyki af
tegund 1. Glulisininsulin gefid 2 min(tum adur en byrjad er ad borda, samanborid vid venjulegt
mannainsulin gefid 30 minitum adur en byrjad er ad borda (mynd 1A) og samanburdur vid venjulegt
mannainsulin sem gefid er 2 minttum fyrir maltid (mynd 1B). Glulisininsulin gefid 15 minatum eftir
a0 byrjad er ad borda samanborid vid venjulegt mannainsulin gefid 2 minitum adur en byrjad er ad
borda (mynd 1C). A x-asnum er nall (6rin) par sem maltid hefst sem stendur sidan i 15 minttur.

Offita

[ I. stigs rannsokn, sem gerd var med gltlisininstlini, lispréinstlini og venjulegu mannainsulini 4 of
feitum einstaklingum, kom 1 1jés ad skjotvirkir eiginleikar glulisininsilins haldast obreyttir. I pessari
rannsokn var sa timi sem leid, par til 20% af heildar AUC nadist og pess AUC (0-2 klst.) sem gaf til
kynna snemmkomna glikosalaekkandi verkun, 114 minttur og 427 mg/kg fyrir glulisininsulin,

121 minttur og 354 mg/kg fyrir lispré og 150 minttur og 197 mg/kg fyrir venjulegt mannainsulin (sja
mynd 2).

19 v I v | v L w ]
£ oqof o -
P —  GLULISiNINSULIM
gl LISPROINSULIN -
Z VENJULEGT INSULIM
E | _
= T,
: 4 . -
A \ -
E 0 ] . 1 . 1 . ‘“"“"'—1_-_._
= 0 2 4 A ) 10

TINID - K=t

Mynd 2: Innrennslishradi glukodsa eftir gjof 0,3 eininga/kg skammts af glalisininsulini gefnu undir hao
e0a lisproinsulin eda venjulegt mannainstlin hja of feitum einstaklingum.

{ annarri 1. stigs rannsokn hja pydi, sem var ekki med sykursyki var, hja 80 einstaklingum med mjog
mishda likamspyngdarstudla (BMI: 18-46 kg/m?), synt fram 4 ad hrod verkun glalisininstlins og
lisproinsulins helst yfir breitt bil likamspyngdarstudla (BMI), en ad heildar blodsykurslaekkandi ahrif
leekka med aukinni offitu.

Meodaltal heildar GIR (glucose infusion rate) AUC a timabilinu milli 0-1 klst. var 102+75 mg/kg fyrir
0,2 einingar/kg og 158+100 mg/kg fyrir 0,4 einingar/kg glilisininsulins og 83,1+72,8 mg/kg fyrir
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0,2 einingar/kg og 112,3+£70,8 mg/kg fyrir 0,4 einingar/kg lisproinsulins.

Synt hefur verid fram a i L. stigs rannsokn & 18 offitusjuklingum med sykursyki af tegund 2 (BMI a
bilinu 35 til 40 kg/m?) med glilisininstlini og lispréinsalini [90% C1:0,81,0,95 (p=<0,01)] ad
glulisininstlin veitir géda stjorn & daglegum blodsykursfravikum eftir maltioir.

Klinisk verkun og éryggi

Sykursyki af tegund 1- Fulloronir

{ Kliniskri II1. stigs rannsékn, sem st6d i 26 vikur, var gerdur samanburdur & glalisininstlini vid
lisproinsulin, par sem sjuklingum med sykursyki af tegund 1, sem notudu glargininstlin sem
grunninsulin, voru gefin badi lyfin undir hid skommu (0-15 minttum) fyrir maltid. Glalisininstalin
var samberilegt lisproinsulini hvad vardar stjornun blodsykurs sem endurspeglast i breytingum &
sykurtengdum blodrauda (tjadur sem jafngildi HbA ) fra grunnlinu ad endapunkti. Sambzrileg
blodsykursgildi saust hja sjuklingum, sem maeldu blodsykursgildin sjalfir. Ekki purfti ad breyta
skammti grunninstlins pegar gltlisininsulin var notad gagnstaett pvi pegar lispréinstlin var notad.

{ kliniskri II1. stigs rannsékn sem stod i 12 vikur, 4 sjuklingum med sykursyki af tegund 1 og fengu
glargininsulin sem grunninsulin, komu fram likur & pvi ad ef glulisininstlin er gefio rétt eftir mat faest
verkun sem er sambaerileg peirri sem faest pegar glalisininstlin er gefid skommu fyrir mat

(0-15 mintGtum) eda venjulegt insulin (30-45 minatum).

Hja peim sem toku patt i rannsokninni var marktekt meiri leekkun & GHb hja peim sem fengu glulisin
fyrir maltio samanborid vid pa sem fengu venjulegt instlin.

Sykursyki af tegund 1- Born

{ kliniskri IIL. stigs rannsokn sem st6d i 26 vikur var gerdur samanburdur 4 gliilisininsilini vid
lispréinsulin hja bérnum (4-5 ara: n=9, 6-7 ara: n=32 og 8-11 ara: n=149) og unglingum (12-17 ara:
n=382) med sykursyki af tegund 1 sem notudu glargininsulin eda NPH-insulin sem grunninsulin, med
pvi ad gefa lyfin undir hud skémmu (0-15 minatum) fyrir maltid. { 1j6s kom ad glulisininstlin var
sambeerilegt vid lisproinstlin hvad vardar stjornun blédsykurs sem endurspeglast 1 breytingum a
sykurtengdum blodrauda (tjadur sem jafngildi HbA ) fra grunnlinu ad endapunkti. Samsvarandi
nidurstodur fengust 1 6llum aldurshopum.

Ekki eru fyrirliggjandi fullneegjandi kliniskar upplysingar um notkun Apidra hja bérnum yngri en

6 4ra.

Sykursyki af tegund 2- Fullordnir

{ kliniskri III. stigs rannsokn, sem st6d i 26 vikur og fylgt var eftir med 26 vikna framhaldsrannsokn
var glulisininstlin (gefid 0-15 minttum fyrir maltid) borid saman vid venjulegt mannainstlin (gefid
30-45 minatum fyrir maltid) sem sprautad var undir hi0 hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2,
sem notudu einnig NPH insulin sem grunninsulin. Likamspyngdarstudull (BMI) sjuklinganna var ad
medaltali 34,55 kg/m?. { 1j6s kom ad glalisininsulin var samberilegt vid venjulegt mannainstlin hvad
vardar breytingar 4 sykrudum blodrauda (tilgreint sem jafngildi HbA ) fra upphafsgildi ad endapunkti
eftir 6 manudi (-0,46% fyrir glilisininsulin og -0,30% fyrir mannainsulin, p=0,0029) og fra
upphafspunkti ad endapunkti eftir 12 manudi (-0,23% fyrir glulisininstlin og —0,13% fyrir
mannainsulin, ekki marktaekur munur). [ pessar rannsokn hafdi meirihluti sjuklinganna (79%) blandad
skammvirku insulini med NPH insulini rétt fyrir inndaelingu og 58% peirra notudu
blodsykurslaekkandi lyf til inntoku sem slembival og var peim radlagt ad halda afram ad nota pau i
obreyttum skammti.

Kynpattur og kyn
I kliniskum samanburdarrannséknum & fullordnum kom enginn munur fram a 6ryggi og virkni
glulisininstlins 4 greiningu undirflokka med tilliti til kynpatta og kyns.

5.2 Lyfjahvorf
{ glilisininstlini er amindsyruasparagini i stodu B3 i mannainsulini skipt at med lysini og lysini i
stodu B29 skipt ut med glutaminsyru og med pvi feest hradara frasog.

f rannsékn 4 18 karlménnum 4 aldrinum 21 til 50 dra med sykursyki af tegund I, sast ad verkun
glulisininstlins er 1 hlutfalli vid hdmarks-, heildarskammta og skammta sem gefnir snemma og eru a
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bilinu 0,075 til 0,4 einingar/kg.

Frasog og adgengi

Lyfjahvarfaferlar hja heilbrigdum sjalfbodalidum og sjuklingum med sykursyki (tegund 1 eda 2)
syndu ad frasog gllisininstlins var um tvisvar sinnum hradara med hamarkspéttni um tvisvar sinnum
haerri samanborid vid venjulegt mannainstlin.

[ rannsokn 4 sjuklingum med sykursyki af tegund 1 var Tinax 55 minatur og Cinax 82 + 1,3 peiningar/ml
eftir gjof 0,15 eininga/kg af glilisininstlini undir hid samanborid vid Tmax 82 mindtur 0g Crmax

46 £ 1,3 peiningar/ml pegar venjulegt mannainsulin var gefid. Medaldvalartimi glalisininsulins i bl6di
var styttri (98 minutur) en venjulegs mannainsulins (161 minuta) (sja mynd 3).

e GLULISININSULIN
80 - = = = VENJULEGT INSULIN

60 -

40 1

20 A

INSULINPETTNI - peiningar/mL

TiMI - kist.

Mynd 3: Lyfjahvarfaferill glulisininstlins og venjulegs mannainsulins hja sjuklingum med sykursyki
af tegund 1 eftir gjof 0,15 eininga/kg skammts.

{ rannsékn 4 sjuklingum med sykursyki af tegund 2 var Cmax 91 peiningar/ml eftir gjéf 0,2 eininga/kg
af glalisininsulini undir hud, en pad er millifjérdungsbil milli 78 og 104 peiningar/ml.

begar glulisininsulini var sprautad undir hud a kvidi, upphandlegg og leri, urdu bléopéttniferlar
svipadir med litils hattar hradara frasogi pegar lyfinu var sprautad i kvid samanborid vid leeri. Frasog
fra upphandlegg var mitt 4 milli (sja kafla 4.2). Heildaradgengi (absolute bioavailability)
glulisininstlins (70%) var svipud & milli stungusveeda og litill munur hja hverjum einstaklingi
(11%CV). Gjof glulisininstlins 1 blaed (bolus) leiddi til meiri utsetningar fyrir lyfinu en gjéf undir
hd og var hamarkspéttni (Cmax) um pad bil 40-falt heerri.

Offita

f annarri 1. stigs rannsékn med glalisininsalini og lispréinsalini hja pydi, sem var ekki med sykursyki,
var hja 80 einstaklingum med mjog mishda likamspyngdarstudla (BMI: 18-46 kg/m?), synt fram 4 ad
hratt frasog og heildardreifing um likamann helst almennt yfir breitt bil likamspyngdarstudla.

10% af heildardreifingu insulins um likamann nadist u.p.b. 5-6 min. fyrr med glalisininsulini.

Dreifing og brotthvarf

Dreifing og brotthvarf glalisininstlins og venjulegs mannainsulins eftir gjof i blaaed er svipad og er
dreifingarrammal gltlisininsulins 13 1 og helmingunartimi 13 min., en dreifingarrimmal venjulegs
mannainsulins er 22 | og helmingunartimi 18 min.

Brotthvarf glulisininstlins eftir gjof undir hiid er hradara en venjulegs mannainstlins med
helmingunartima 42 minatur samanborid vid 86 minatur. Vid almennt mat & rannsdkn a
glulisininstlini par sem patttakendur voru annadhvort med sykursyki af tegund 1 eda af tegund 2 var
helmingunartimi 4 bilinu 37 til 75 minatur (millifjoroungsbil).

Glulisininsulin er proteinbundid i plasma i litlum meeli, likt og mannainsulin.
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Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi

[ kliniskri rannsokn sem gerd var 4 einstaklingum, sem voru ekki med sykursyki, en mjog breytilega
nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun >80 ml/min., 30-50 ml/min., <30 ml/min.) héldust skjotvirkir
eiginleikar glulisininstlins yfirleitt 6breyttir. Hins vegar getur instlinporf verid minni pegar
nyrnastarfsemi er skert.

Skert lifrarstarfsemi
Lyfjahvorf hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verid rannsokud.

Aldradir
M;jog takmarkadar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf hja 6ldrudum sjuklingum med sykursyki.

Born og unglingar

Lyfjahvorf og lyfhrif glalisininsulins voru konnud hja bérnum (7-11 ara) og unglingum (12-16 ara)
sem voru med sykursyki af tegund 1. Glulisininsulin frdsogadist skjott hja badum aldurshopum og
Tmax 0g Cmax var svipad og hja fullordnum (sja kafla 4.2). Glulisininsulin, sem gefid var i tilraunaskyni
rétt fyrir maltio, veitti betri stjorn eftir maltid en venjulegt mannainsulin, likt og hja fullorOnum (sja
kafla 5.1). Fravik glukosa (AUC o.6n) var 641 mg.h.dl! fyrir glulisininsulin og 801 mg.h.dl"! fyrir
venjulegt mannainsulin.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda hvorki til pess ad adrar eiturverkanir en par sem tengjast
blodsykurslaeekkandi lyfhrifum, né verkanir sem eru frabrugdnar peim sem eru af véldum venjulegs
mannainsulins eda hafa kliniska pydingu fyrir menn.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Metakresol
Natriumkloriod
Trometamol
Polysorbat 20
Saltsyra, Opynnt
Natriumhydroxio
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

Gefid undir hid

bar sem ekki liggja fyrir rannsoknir 4 samrymanleika ma ekki blanda pessu lyfi vid 6nnur lyf en NPH
mannainsulin.

begar lyfid er notad i instlininnrennslisdeelur ma ekki blanda Apidra saman vid 6nnur lyf.

Gefid i blaed

Apidra reyndist 6samrymanlegt vid glukosa 5% innrennslislausn og Ringer-innrennslislausn og pvi ma
ekki gefa 1yfid med pessum innrennslislausnum. Ekki hefur verio rannsakad hvort lyfio samrymist
6drum innrennslislausnum.
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6.3 Geymslupol
2 ar.

Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn [ hettuglasi

Geymslupol eftir ad hettuglasio er fyrst tekid i notkun

Geyma ma lyfid 1 mest 4 vikur, vi0 leegri hita en 25°C, fjarri hitagjofum og ljosgjofum. Geymid
hettuglasio i ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

Melt er me0 pvi a0 dagsetningin, pegar hettuglasio er fyrst tekid i notkun, sé skrad 4 merkimidann.

Geymslupol innrennslislausnar til gjafar i blaad
Glulisininsulin til innrennslis i blaad i styrkleikanum 1 eining/ml helst st6ougt a bilinu 15°C til 25°C i
48 klst. (sja kafla 6.6).

Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn [ rérlykju

Geymslupol eftir ad rérlykjan hefur verid tekin i notkun

Geyma ma lyfid 1 mest 4 vikur, vi0 leegri hita en 25°C, fjarri hitagjofum og ljosgjofum.
Lyfjapennann med rorlykju i ma ekki geyma i keeli.

Pennahettuna verdur ad setja aftur 4 lyfjapennann eftir hverja inndelingu til varnar gegn 1j6si.

Apidra SoloStar 100 einingar/ml stungulyf, lausn [ afylltum lyfjapenna

Geymslupol eftir ad lyfjapenninn hefur verid tekinn i notkun

Geyma ma lyfid 1 mest 4 vikur, vid laegri hita en 25°C, fjarri hitagjofum og ljosgjofum. Lyfjapenna
sem er i notkun ma ekki geyma i keeli. Pennahettuna verdur a0 setja aftur 4 lyfjapennann eftir hverja
inndeaelingu til varnar gegn ljosi.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn [ hettuglasi
Orofin hettugl6s

Geymid i kali (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

EkKki setja Apidra naest frystiholfi eda frystikubbi.
Geymid hettuglasid 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Rofin hettuglds
Um geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn [ rérlykju
Orofnar rorlykjur

Geymid i kali (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

EkKki setja Apidra naest frystiholfi eda frystikubbi.
Geymid rorlykjuna 1 ytri umbadum til varnar gegn 1j0si.

Rorlykjur i notkun
Um geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

Apidra SoloStar 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylitum lyfiapenna
Onotadir lyfjapennar:

Geymid i kali (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

EkKki setja Apidra naest frystiholfi eda frystikubbi.

Geymid afyllta lyfjapennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Lyfjapennar i notkun
Um geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

10 ml lausn i hettuglasi (ur litlausu gleri, gerd I) med tappa (innsigladur med kraga ur ali, Gr
teygjanlegu klorbutylguimmii) og polypropylenloki, sem hagt er ad rifa af. Pakkningar med 1, 2, 4 og
5 hettuglosum eru faanlegar.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rérlykju

3 ml lausn i rorlykju (ar litlausu gleri, gerd 1) med stimpli (Ur teygjanlegu bromobutylgimmii) og
kragahettu (ur ali) og tappa (ir teygjanlegu bromobutylgimmii). Pakkningar med 1, 3,4, 5 6, 8, 9 og
10 rorlykjum eru faanlegar.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Apidra SoloStar 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylitum lyfiapenna

3 ml lausn 1 rorlykju (ar litlausu gleri) med stimpli (Ur teygjanlegu bromobutylgimmii) og hettu med
kraga (ar ali) med tappa (ur teygjanlegu bromobutylgimmii). Rorlykjan er innsiglud i einnota
lyfjapenna. Pakkningar meo 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 og 10 lyfjapennum eru faanlegar.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

Gefid undir hud

Apidra hettuglos eru atlud til notkunar med insulinsprautum med tilsvarandi einingakvarda og til
notkunar med insulininnrennslisdeelu (sja kafla 4.2).

Skooid hettuglasid fyrir notkun. Lausnina ma adeins nota ef htin er teer, litlaus og an nokkurra
sjaanlegra fastra agna. bar sem Apidra er lausn parf ekki a0 hrista upp i henni fyrir notkun.

Lesid avallt merkimida instlinsins fyrir hverja inndeelingu til ad fordast ad vixla glilisininsalini vid
onnur insulin (sja kafla 4.4).

Bléndun vid insulin

begar lyfinu er blandad saman vid NPH mannainsulin & fyrst ad draga Apidra upp i sprautuna. Sprauta
skal lyfinu pegar i stad eftir blondun par sem engar upplysingar eru fyrirliggjandi um bléndur sem
blandadar hafa verid nokkru 4dur en peim er sprautad.

Insulindela til stodugs innrennslis undir hud
Sja leiobeiningar i kafla 4.2 og 4.4.

Gefid i blazed

Apidra a a0 gefa i styrkleikanum 1 eining/ml glulisininsulins 1 innrennsli med 9 mg/ml (0,9%)
natriumklorid-innrennslislausn med eda an 40 mmol/l kaliumklorids i innrennslispokum Gr samsettu
polyolefin/polyamid-plasti med sérstoku innrennslissetti. Glulisininstlin til innrennslis i blazd i
styrkleikanum 1 eining/ml helst stoougt i 48 klst. vid stofuhita.

Eftir pynningu til innrennslis 1 blazed & ad skoda lausnina me0 tilliti til agna adur en lyfid er gefio.
Adeins ma nota lausnina ef hun er taer og litlaus, en ekki ef hiin er skyjud eda med synilegum 6gnum.
Apidra reyndist 6samrymanlegt vio glikosa 5% innrennslislausn og Ringer-innrennslislausn og pvi ma
ekki gefa lyfid med pessum innrennslislausnum. Ekki hefur verio rannsakad hvort lyfid samrymist
00rum innrennslislausnum.

Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rorlykju

Apidra 100 einingar/ml 1 rérlykju hentar adeins til inndelingar undir htid med margnota instlinpenna.
Ef gefa parf lyfid med sprautu, til notkunar i blazed eda til noktunar i insulindealu, 4 ad nota hettuglas.
Apidra rorlykjurnar 4 einungis ad nota med eftirfarandi lyfjapennum: ClikSTAR, Autopen 24,
Tactipen, AllStar, AllStar PRO eda JuniorSTAR (sja kafla 4.2 og 4.4). EkKki er vist ad allir pessir
lyfjapennar séu markadssettir hér 4 landi.
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Notid lyfjapennann eins og melt er me0 i leidbeiningunum fra framleidanda lyfjapennans.

Fylgja 4 leidbeiningum framleidandans um notkun lyfjapennans nakvemlega um hvernig setja a
rorlykjuna i, festa nalina og sprauta insulininu. Skodid rorlykjuna fyrir notkun. Hana mé adeins nota ef
lausnin er ter, litlaus og 4n nokkurra sjaanlegra fastra agna. Adur en rorlykjan er sett i endurnytanlega
pennann 4 ad geyma hana vid stofuhita i 1 til 2 klst. Fjarleegja a loftbolur r roérlykjunni fyrir
inndaelingu (sja leidbeiningar um notkun pennans). Ekki ma fylla aftur & tomar rérlykjur.

Ef lyfjapenninn skemmist eda virkar ekki rétt (vegna galla i teeknibunadi) 4 ad fleygja honum og nota
nyjan insulinpenna.

Fjolnota pennann 4 eingéngu ad nota af einum og sama einstaklingi, til pess ad koma i veg fyrir hvers
konar mengun.

Lesid avallt merkimida instlinsins fyrir hverja inndeelingu til ad fordast ad vixla glalisininstlini vid
onnur insulin (sja kafla 4.4).

Apidra SoloStar 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfiapenna

Apidra SoloStar 100 einingar/ml 1 afylltum lyfjapenna hentar adeins til inndelingar undir hid. Ef gefa
parf 1yfid med sprautu, til notkunar i blazed eda til notkunar i instlindelu, 4 ad nota hettuglas.
Lyfjapennann 4 ad geyma vid stofuhita i 1 til 2 klukkustundir fyrir fyrstu notkun.

Sko0id rorlykjuna fyrir notkun. Lausnina ma adeins nota ef hun er ter, litlaus og an nokkurra
sjdanlegra fastra agna og htin 4 ad lita ut eins og vatn. Par sem Apidra er lausn parf ekki ad hrista upp i
henni fyrir notkun.

Toéma lyfjapenna ma aldrei nota aftur og verdur a0 fleygja peim a tryggan hatt.

Til a0 koma 1 veg fyrir hvers konar mengun ma adeins nota hvern lyfjapenna handa einum og sama
sjuklingi.

Lesid avallt merkimida instlinsins fyrir hverja inndeelingu til ad fordast ad vixla glalisininsalini vid
onnur insulin (sja kafla 4.4).

Medhondlun pennans

Sjuklingnum skal raolagt ad lesa notkunarleidbeiningarnar, sem eru i fylgisedlinum, vandlega
adur en SoloStar er tekinn i notkun.

Pennahetta Nal & penna (fylgir ekki med) Penninn sjdlfur
[ | ‘ J
alinila Ske ta-
Hlifoarinnsigli L ‘ Insiilinilat Shecnia
———— e T T
/’ﬁ o i = | o ;
Yiri

Innri
nalar-
hetta

nélar-
hetta

’7 Skammta- Inndalingar-
Nal Gummiinnsigli melir takki

Skyringarmynd af pennanum

Mikilvaegar upplysingar um notkun SoloStar:

e Fyrir hverja notkun & alltaf ad festa nyja nal vel 4 pennann og gera 6ryggisprofun. Ekki skal
velja skammt og/eda ekki ma prysta a inndeelingartakkann nema nal sé fost 4 pennann. Adeins
a4 ad nota nalar sem henta til notkunar med SoloStar.

e Guzta skal sérstakrar varudar til ad komist verdi hja nalarstungum af slysni og smitun sykinga.
e SoloStar m4 aldrei nota ef hann er skemmdur eda ef vafi leikur 4 ad hann virki rétt.
e Sjuklingurinn & alltaf ad hafa auka SoloStar til taks fari svo ad hinn skyldi tynast eda

skemmast.

Leiobeiningar um geymslu

Vinsamlegast lesid i kafla 6.4 1 pessari Samantekt a eiginleikum lyfs um pad hvernig 4 ad geyma
SoloStar.
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Pennahetta Nal 4 penna (fylgir ekki med) Penninn sjalfur

[ 1 ‘ ]
ilinil Skammta-

Hlifdarinnsigli L ‘ Insulinilat g]lldg"g];nd

——— T -ﬁi@ I:D% 1

Ytri

Innri

Inndalingar-

takki

nélar-
Nal

nélar- 4
hetta

hetta

’7 Skammta-
Gummiinnsigli melir

Ef SoloStar er geymdur 1 keeli, 4 ad taka hann ut 1 til 2 klst. fyrir notkun til ad instlinid nai ad volgna.
Sarsaukafyllra er ad sprauta kéldu instlini.

Notudum SoloStar 4 ad fleygja i samremi vid gildandi reglur.

Viohald

Verja parf SoloStar gegn ryki og 6hreinindum.

Ytra byrdi SoloStar pennans ma prifa med pvi ad strjika af honum med rokum klut.

Lyfjapennann ma ekki leggja i bleyti, pvo hann eda smyrja par sem pad getur eydilagt hann.

SoloStar er hannadur pannig ad hann virki af nakvemni og 6ryggi. Medhondla 4 hann geetilega.
Sjuklingurinn etti ad fordast adstaedur par sem SoloStar geeti skemmst. Ef grunur leikur 4 ad SoloStar
geti verid skemmdur skal nota nyjan.

1. prep Insulinio skodad

Lesa skal & merkimidann 4 pennanum til ad fullvissa sig um ad hann innihaldi rétta tegund af insulini.
Apidra SoloStar er blar. Inndzlingartakkinn er dokkblar og ofan 4 honum er upphleyptur hringur.
begar pennahettan hefur verid fjarlaegd 4 ad skoda utlit insulinsins: Instlinlausnin verdur ad vera ter
og litlaus, an nokkurra sjaanlegra agna og htin verdur ad lita it eins og vatn.

2. prep Nalin fest 4

Adeins 4 ad nota nalar sem henta til notkunar med SoloStar.

Alltaf & ad nota nyja sefoa nal vid hverja inndelingu. begar pennahettan hefur verid fjarleegd a ad
festa nalina vel beint 4 pennann.

3. prep Oryggisprofun gerd

Gera verdur oryggisprofun fyrir hverja inndeelingu til ad tryggja ad penninn og nalinn virki rétt og til
a0 fjarlegja loftbolur.

Velja verdur 2 eininga skammt.
Ytri og innri nalarhetturnar 4 ad fjarlaegja.

rrrrr

loftbolur berist upp ad nalinni.

Sidan 4 ad yta inndzlingartakkanum i botn.

Komi instlin i ljés & nalaroddinum virka penninn og nalin rétt.

Komi ekkert insulin i 1j6s a nalaroddinum, a ad endurtaka 3. prep par til instlin kemur i 1j6s a
nalaroddinum.

4. prep Instlinskammturinn valinn

Heegt er a0 velja skammtinn i 1 einingar prepum, fra minnst 1 einingu 1 mest 80 einingar. Ef steerri
skammt en 80 einingar parf, 4 a0 gefa hann med tveimur eda fleiri inndaelingum.
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Eftir a0 6ryggisprofun hefur verid gerd verdur tolustafurinn ,,0” ad sjast i skammtaglugganum. ba er
haegt ad velja skammtinn.

5. prep Instlinskammtinum sprautad

Heilbrigdisstarfsfolk & ad upplysa sjuklinginn um hvernig & ad sprauta lyfinu.

Stinga 4 nalinni i hudina.

Yta 4 inndelingartakkanum alveg i botn. Sidan 4 ad halda innd®lingartakkanum nidri 1 10 sekindur
adur en nalin er dregin ur hudinni. betta tryggir ad 6llum insulinskammtinum hafi verid sprautad.

6. prep Nalin fjarleegd og henni fleygt

Eftir hverja innd#lingu 4 ad taka nalina af og fleygja henni. Med pessu moti ma koma i veg fyrir

ekki nota aftur.

Geeta skal sérstakrar varudar pegar verid er a0 fjarlaegja nalina og fleygja henni. Fylgja a
oryggisleidbeiningum um hvernig a ad fjarlegja og losa sig vid notadar nalar (til deemis med annarrar

handa taekni) til ad draga ar hattu a nalarstungum af slysni og smitun sykinga.

Setja a pennahettuna aftur 4 pennann.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
byskaland.

8. MARKADSLEYFISNUMER

Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn [ hettuglasi
EU/1/04/285/001-004

Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn [ rorlykju
EU/1/04/285/005-012

Apidra SoloStar 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfijapenna
EU/1/04/285/029-036

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 27. september 2004
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. agast 2009

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI IT
FRAMLEIPDENDUR LiFFRZEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
byskaland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokaskodun

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
byskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Lyfid er lyfsedilsskylt

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins i samraemi vid skilyrdi sem koma

fram i lista yfir vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i
grein 107¢(7) 1 tilskipun 2001/83 og er birtur 1 vefgatt fyrir evropsk lyf.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i asetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahaettustjornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda
vegna pess a0 mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

Ef skil 4 samantekt um Oryggi lyfsins og uppfersla 4 azetlun um aheettustjornun er aztlud 4 svipudum
tima ma skila peim saman.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (10 ml hettuglas)

| 1. HEITILYFS

Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi
glulisininsulin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver ml inniheldur 100 einingar af glulisininsulini (jafngildir 3,49 mg).
Hvert hettuglas inniheldur 10 ml af stungulyfi, lausn sem jafngildir 1.000 einingum.

| 3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: metakresol, natriumklorio, trometamol, polysorbat 20, 6pynnta saltsyru,
natriumhydroxid, vatn fyrir stungulyf (sja frekari upplysingar i fylgiseoli).

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i hettuglasi.
1 hettuglas med 10 ml.
2 hettuglés med 10 ml.
4 hettuglos med 10 ml.
5 hettuglos med 10 ml.

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud eda i blazd.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Notid adeins teerar og litlausar lausnir.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Orofin hettuglos

Geymid i keli.

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

Eftir fyrstu notkun: Geyma ma lyfi0 1 mest 4 vikur vid leegri hita en 25°C. Geymid hettuglasid 1 ytri
umbtdum til varnar gegn 1josi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Pyskaland.

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/04/285/001 1 hettuglas med 10 ml
EU/1/04/285/002 2 hettuglos med 10 ml
EU/1/04/285/003 4 hettuglos med 10 ml
EU/1/04/285/004 5 hettugldos med 10 ml

13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Apidra

| 17.  EINKVAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI (10 ml hettuglas)

[1.  HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn
glulisininsulin

Til notkunar undir ht0 eda i blaad.

(2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

10 ml

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (rorlykja)

1.  HEITILYFS

Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rorlykju.
glulisininsulin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver ml inniheldur 100 einingar af glulisininsulini (jafngildir 3,49 mg).

| 3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: metakresél, natriumklorio, trometamol, pdlysorbat 20, 6pynnta saltsyru,
natriumhydroxid, vatn fyrir stungulyf (sja frekari upplysingar i fylgiseoli).

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i rorlykju.
1 rérlykja med 3 ml.

3 rorlykjur med 3 ml.

4 rorlykjur med 3 ml.

5 rorlykjur med 3 ml.

6 rorlykjur med 3 ml.

8 rorlykjur med 3 ml.

9 rorlykjur med 3 ml.

10 rorlykjur med 3 ml.

(5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Apidra rorlykjurnar 4 einungis ad nota med eftirfarandi lyfjapennum: ClikSTAR, Tactipen,
Autopen 24, AllStar, AllStar PRO, JuniorSTAR.
Ekki er vist ad allir pessir lyfjapennar séu markadssettir hér a landi.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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[7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEDP PARF

Notid adeins terar og litlausar lausnir.
Ef instlinpenninn er skemmdur eda virkar ekki rétt (vegna tzeknilegra galla) verour ao fleygja
honum og taka nyjan insulinpenna i notkun.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Orofnar rorlykjur:

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid rorlykjuna 1 ytri umbadum til varnar gegn 1j0si.
Eftir fyrstu notkun:

Geyma ma lyfid 1 mest 4 vikur, vi0 laegri hita en 25°C. M ekki geyma i keeli. Geymid rorlykjuna i
pennanum til varnar gegn 1josi.

10. S’]:ZRSTAKAR VARUDPARRADPSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Pyskaland.

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/04/285/005 1 rorlykja med 3 ml
EU/1/04/285/006 3 rorlykjur med 3 ml
EU/1/04/285/007 4 rorlykjur med 3 ml
EU/1/04/285/008 5 rorlykjur med 3 ml
EU/1/04/285/009 6 rorlykjur med 3 ml
EU/1/04/285/010 8 rorlykjur med 3 ml
EU/1/04/285/011 9 rorlykjur med 3 ml
EU/1/04/285/012 10 rorlykjur med 3 ml

13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

26



| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Apidra

| 17.  EINKVAEMT AUDPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI (rorlykja)

[1.  HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn
glulisininsulin

Til notkunar undir hid. Stytting leyfileg a fjollandapakkningum

(2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

Notid sérstaka penna: sja fylgisedil.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3ml

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (afylltur lyfjapenni fyrir SoloStar)

1.  HEITILYFS

Apidra SoloStar 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.

glulisininsulin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver ml inniheldur 100 einingar af glulisininsulini (jafngildir 3,49 mg).

| 3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: metakresol, natriumklorio, trometamol, polysorbat 20, 6pynnta saltsyru,
natriumhydroxid, vatn fyrir stungulyf (sja frekari upplysingar i fylgiseoli).

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn, i afylltum lyfjapenna.
1 penni med 3 ml.

3 pennar med 3 ml.

4 pennar med 3 ml.

5 pennar med 3 ml.

6 pennar med 3 ml.

8 pennar med 3 ml.

9 pennar med 3 ml.

10 pennar med 3 ml.

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Notid adeins teerar og litlausar lausnir.

Notid adeins nalar sem henta til notkunar med SoloStar.
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Orofnir

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid afyllta lyfjapennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Eftir fyrstu notkun: Geyma ma lyfid i mest 4 vikur, vid leegri hita en 25°C. Ma ekki geyma 1 keeli.
Geymid pennann varinn gegn 1josi.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, byskaland.

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/04/285/029 1 penni med 3 ml
EU/1/04/285/030 3 pennar med 3 ml
EU/1/04/285/031 4 pennar med 3 ml
EU/1/04/285/032 5 pennar med 3 ml
EU/1/04/285/033 6 pennar med 3 ml
EU/1/04/285/034 8 pennar med 3 ml
EU/1/04/285/035 9 pennar med 3 ml
EU/1/04/285/036 10 pennar med 3 ml

13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

Opnid hér

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Apidra SoloStar
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| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A LYFJAPENNA (afylltur lyfjapenni SoloStar)

[1.  HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Apidra SoloStar 100 einingar/ml stungulyf, lausn.
glulisininsulin

Til notkunar undir h0.

(2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3ml

| 6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Apidra 100 einingar/ml stungulyf lausn i hettuglasi
Glulisininsulin

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

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfraeedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢€ ad reda.

- Latio lekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota &4 Apidra

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Apidra

Pakkningar og adrar upplysingar

A o e

1. Upplysingar um Apidra og vid hverju pad er notad

Apidra er lyf vid sykursyki, notad til ad leekka bl6dsykur hja sjuklingum med sykursyki; pad ma gefa

fullordnum, unglingum og bérnum 6 ara og eldri. Sykursyki er sjukdémur par sem likaminn framleidir

ekki negilega mikid magn af instlini til ad hafa stjorn & sykurmagni i blodi.

Lyfid er framleitt med lifteekni. Verkun pess hefst skjott 4 innan vid 10-20 miniitum og varir stutt, { um

4 klst.

2. Adur en byrjad er ad nota Apidra

Ekki ma nota Apidra:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir glilisininsulini eda einhverju 60ru innihaldsetni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

- ef blodsykur er of lagur (blodsykurstall) skaltu fylgja leidbeiningunum um bloédsykursfall (sja
reitinn aftast i pessum fylgisedli).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Apidra er notad.

Fylgid ndkvemlega leidbeiningunum um skammta, eftirlit (blo0maelingar), mataradi og likamlega
areynslu (likamlega vinnu og pjalfun) i samradi vid leekninn.

Sérstakir sjuklingahdpar

Hafou samband vid leekninn ef pu ert med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi, par sem pu geetir purft
minni skammta.

Fullneegjandi kliniskar upplysingar um notkun Apidra hja bérnum yngri en 6 ara liggja ekki fyrir.

Hudbreytingar 4 stungustad
Skipta & um stungustad til ad fyrirbyggja breytingar i htd svo sem hnida undir htidinni. Verid getur ad
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instlinid virki ekki mjog vel ef ph sprautar pvi i hndott sveadi (sja Hvernig nota a Apidra). Ef
nuverandi stungusvadi er hnudott skaltu hafa samband vid leekninn 40ur en breytt er i annad
stungusveedi. Laeknirinn geeti sagt pér ad fylgjast nanar med gildum blodsykurs og adlaga
instlinskammtinn eda skammtinn af 60rum sykursykislyfjum sem pu notar.

Ferdalog
Adur en pu ferd i ferdalag skaltu reeda vid leekninn. bl geetir purft ad reeda um:

- hvort pu getur fengid instlinid i landinu sem p ert ad fara til,

- instlinbirgdir, birgdir af sprautum o.s.frv. til ad hafa medferdis,
- réttar geymsluadstaedur & medan ferdast er,

- timasetningu maltida og instlingjafa medan ferdast er,

- hugsanleg ahrif pegar farid er yfir timabelti,

- hugsanlega ahattu 4 a0 veikjast 1 [ondunum sem ferdast er til,

- vidbrogd vio bradatilfellum pegar pér lidur illa eda pu veikist.

Veikindi og slys

Vi eftirtaldar adstaedur getur verid naudsynlegt ad fylgjast sérstaklega vel med sykursykinni:

- Ef pt veikist eda hefur slasast alvarlega getur gildi bl60sykurs hakkad (har blodsykur),

- Ef pt feerd ekki nog ad borda getur gildi blodsykurs ordid of lagt (blodsykursfall).

[ flestum tilvikum parftu adstod leeknis. Vertu viss um ad hafa samband vid lzekni négu snemma.

Ekki heetta a0 sprauta pig med insulini og haltu afram ad borda nag kolvetni ef pa ert med sykursyki af
tegund 1 (insulinhada sykursyki). Lattu alla sem annast pig eda medhondla vita ad pu purfir insulin.

Nokkrir sjuklingar, med langvarandi s6gu um sykursyki af tegund 2 og s6gu um hjartasjakdom eda
heilaslag, sem medhondladir voru med pioglitazoni og instlini fengu hjartabilun. Greindu laekninum
fra pvi eins fljott og audid er ef pu ferd einkenni hjartabilunar svo sem 6venjulega madi eda pu
pbyngist hratt eda feerd stadbundinn bjug.

Notkun annarra lyfja samhlida Apidra

Sum lyf valda breytingum 4 gildi blodsykurs (leekkun, haekkun eda hvoru tveggja eftir adstaedum). i
Ollum tilvikum getur verio naudsynlegt ad breyta insulinskammtinum til ad komast hja of lagu eda of
hau bloosykursgildi. Geettu pvi &tid varudar pegar pu byrjar eda heettir ad nota annad lyf.

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Adur en byrjad er ad taka lyf skaltu spyrja laekninn hvort pad geti haft ahrif a
blodsykur hja pér og til hvada adgerda pu purfir ad gripa ef pess gerist porf.

Lyf sem geta leekkad bloédsykursgildi (blodsykursfall) eru m.a.:

- 6ll onnur lyf vid sykursyki,

- ACE-hemlar (notadir vid dkvednum hjartasjikdomum eda haprystingi),

- disopyramid (notad vid akvednum hjartasjukdémum),

- flioxetin (notad vid punglyndi),

- fibrot (notud til ad leekka ha gildi blodfitu),

- moéndaminoxidasa (MAO) -hemlar (notadir vid punglyndi),

- pentoxifyllin, propoxyfen, salisylot (til deemis asetylsalisylsyra, sem notud er vid verkjum og til
a0 lekka hita),

- syklalyf af flokki stilfonamida.

Lyf sem geta haekkad bl6dsykursgildi (har bl6dsykur) eru m.a.:

- barksterar (til deemis ,,kortison®, notad vid bolgusjikdomum),

- danazo6l (lyf sem hefur ahrif 4 egglos),

- diazoxid (notad vio haprystingi),

- pvagreesilyf (notud vid haprystingi eda vid mikilli vékvasdfnun),
- glukagon (brishormoén notad vid verulegu blodsykursfalli),

- isdniazid (notad vid berklum),
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- Ostrogen og progestogen (til deemis i getnadarvarnatoflum),

- fenotiazinafleidur (notadar vio gedsjukdomum),

- somatropin (vaxtarhormon),

- adrenvirk lyf (til deemis epinefrin [adrenalin], salbitamol, terbutalin sem notud eru vid astma),
- skjaldkirtilshormon (notud vid vanstarfsemi skjaldkirtils),

- proteasahemlar (notadir vid HIV),

- o0daemigerd gedrofslyf (til deemis 6lanzapin og klozapin).

Blodsykur getur ymist haekkad eda lakkad ef pu tekur:
- beta-blokka (notadir vid haprystingi),

- klonidin (notad vid haprystingi),

- litiumsolt (notud vid gedreenum vandamalum).

Pentamidin (notad vid sumum sykingum af voldum snikjudyra) getur i sumum tilvikum valdid
blodsykursfalli og getur har bléosykur fylgt i kjolfarid.

Beta-blokkar, eins og dnnur andadrenvirk lyf (til deemis klonidin, guanetidin og reserpin), geta dregid
ur eda dulid ad fullu fyrstu vidvorunareinkenni sem audvelda pér ad bera kennsl a blodsykursfall.

Ef pu ert ekki viss um hvort pu tekur eitthvert pessara lyfja skaltu spyrja leekninn eda lyfjafreeding.
Notkun Apidra med afengi

Neysla afengis getur annadhvort haekkad eda leekkad gildi blodsykurs.

Medganga, brjostagjof og frjésemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Segdu lekninum fra pvi ef pu radgerir a0 verda barnshafandi eda ef pt ert n1 pegar ordin
barnshafandi. Verid getur ad breyta purfi insulinskammti medan 4 medgongu stendur og eftir fadingu.
Mikilvaegt er fyrir heilsu barnsins ad hafa sérstaklega nakvama stjorn a sykursykinni og ad koma i veg
fyrir blodsykursfall.

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun Apidra hja barnshafandi konum.

Ef pt ert med barn 4 brjosti skaltu radfaera pig vid laeekni par sem purft getur ad breyta instilinskammti
og matara0i.

Akstur og notkun véla

Einbeitingarhaefni og vidbragdsflytir geta skerst:
- ef puert med blodsykursfall (lagt gildi bl6dsykurs)
- ef pu ert med of haan blodsykur (hatt gildi blodsykurs)
Hafou pessi mogulegu vandamal 1 huga vid allar adsteedur par sem pt gatir sett sjalfa/sjalfan pig eda
aora i haettu (til demis vid bifreidaakstur eda notkun véla).
bu @ttir ad hafa samband vid leekninn og leita rada i sambandi vid bifreidaakstur:
- ef blodsykursfall verdur oft hja pér,
- ef fyrstu viovorunareinkenni sem hjalpa pér ad bera kennsl a blodsykursfall eru litil eda engin.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Apidra

betta lyf inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) natriums i hverjum skammti, p.e. pad er nanast
natriumlaust.
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Apidra inniheldur metakresol

Apidra inniheldur metakresol sem getur valdid ofnemisviobrogdum.

3. Hvernig nota a Apidra
Skammtur

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Med hlidsjon af lifnadarhattum pinum og nidurstddum bloédsykursmeelinga (glukoésa) svo og fyrri
insulinnotkun mun leeknirinn dkveda hversu mikid Apidra pu parft.

Apidra er skammvirkt instlin. Laknirinn geeti sagt pér ad nota pad asamt medallangvirku eda
langvirku instlini, grunninsulini eda med t6flum sem notadar eru vid of haum blodsykursgildum.

Ef pu breytir Gr notkun annarrar insulintegundar yfir i glilisininstlin getur verid ad laeknirinn breyti
skdmmtuninni.

Ymsir peattir geta haft ahrif 4 blodsykursgildi. Pt parft ad vita um pessa paetti svo pti getir brugdist rétt
vid breytingum a blédsykursgildi og til ad koma i veg fyrir ad pad verdi of hatt eda of lagt. Sja frekari
upplysingar i reitnum aftast i fylgisedlinum.

Adferd vio lyfjagjof

Apidra er sprautad undir hud. Heilbrigdisstarfsfolk getur einnig gefid lyfio i blazd undir nanu eftirliti
leeknis.

Leeknirinn mun syna pér 4 hvada hadsvaedi pu att ad sprauta Apidra. Apidra ma sprauta i kvid, leri eda
upphandlegg eda gefa med stodugu innrennsli 1 kvid. Ahrifin koma nokkud fyrr fram ef insulininu er
sprautad i kvid. Eins og vid 4 um allar tegundir insulins verdur ad skipta um stungustad og
innrennslisstad innan hvers svadis (kvidur, leri eda upphandleggur) fra einni lyfjagjof til annarrar.
Tioni lyfjagjafa

Nota & Apidra rétt fyrir (0-15 minatum) eda fljotlega eftir maltidir.

Leidbeiningar um rétta notkun

| Hvernig medhondla a hettuglésin

Apidra hettuglos & ad nota med insulinsprautum med samsvarandi einingakvarda og til notkunar 1
insulininnrennslisdeelur.

Skodadu hettuglasid adur en pti tekur pad i notkun. Notadu pad adeins ef lausnin er teer, litlaus og
engar sjdanlegar agnir 1 henni.
Ekki hrista eda blanda lausnina fyrir notkun.

Taktu alltaf nytt hettuglas i notkun ef stjornun bl6dsykurs versnar 6vant. Petta er gert par sem virkni
insulinsins getur hafa minnkad. Lattu l&ekninn eda lyfjafraeding skoda hettuglasid, ef pér finnst pu eiga
i vandreedum me0 Apidra.

| Ef bt parft ad blanda saman tveimur tegundum af insulini

Apidra ma ekki blanda vid nein 6nnur lyf en NPH mannainsulin.
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Ef blanda 4 Apidra med NPH mannainsulini 4 ad draga Apidra fyrst upp i sprautuna. Sprauta a lyfinu
strax eftir blondun.

| Hvernig medhéndla 4 innrennslisdaelur

Adur en Apidra er notad i insulindzlu attu ad hafa fengid itarlegar leidbeiningar um notkun
innrennslisdelunnar. Auk pessa attu ad hafa fengid upplysingar um hvad eigi ad gera ef veikindi koma
upp, ef blodsykur verdur of har eda of lagur eda ef deelan skyldi bila.

Notadu pa deelu sem laknirinn hefur radlagt. Lestu og fylgdu notkunarleidbeiningunum sem fylgja
instlininnrennslisdeelunni. Fylgdu fyrirmaelum leknisins um venjulegan innrennslishrada og
hledsluskammt sem 4 ad gefa i tengslum vid maltidir. Maldu blodsykurinn reglulega til pess ad
tryggja a0 gjof insulininnrennslisins komi ad sem bestum notum og ad dalan starfi sem skyldi.

rrrrr

leidbeiningar geta verid frabrugonar leidbeiningum sem fylgja insulin innrennslisdaelunni. Mikilvaegt
er ad fylgja sérstokum leidbeiningum pegar Apidra er notad i innrennslisdelu. Ef leidbeiningunum er
ekki fylgt getur pad valdio alvarlegum aukaverkunum.

begar Apidra er notad med innrennslisdalu ma aldrei blanda pvi saman vid eda pynna pad med 60rum
efnum eoda insulintegundum.

| Hvad gera skal ef deelan bilar eda ef hun er ekki notud 4 réttan hatt?

Vandamal med delu eda innrennslissettio eda ef deelan er ekki notud 4 réttan hatt getur leitt til pess ad
pu fair ekki nog instlin. bad getur valdio snogglegri blodsykurshakkun og ketonblodsyringu (myndun
syru i bl6di par sem likaminn brytur nidur fitu i stad sykurs).

Ef blodsykursgildi byrjar ad haekka hafou pa tafarlaust samband vid leekninn, lyfjafreeding eda
hjukrunarfreedinginn sem segja pér hvad pu parft ad gera.

bu geetir purft a0 nota Apidra i sprautu eda penna. Hafdu alltaf sprautur eda penna til taks svo pu getir
sprautad pig undir hud ef daelan skyldi bila.

Ef notadur er steerri skammtur af Apidra en meaelt er fyrir um

- Ef bt hefur sprautad pig med of miklu af Apidra geti gildi blodsykurs laekkad of mikid
(blodsykursfall). Meldu blodsykurinn oft. Til ad koma i veg fyrir blodsykursfall verdur pi oftast ad
borda meira og fylgjast med blédsykrinum. Upplysingar um medferd vid blédsykursfalli er ad finna i
reitnum aftast i fylgisedlinum.

Ef gleymist ad nota Apidra

- Ef pu hefur gleymt einum skammti af Apidra eda ef pu hefur ekki sprautad pig med négu miklu
insulini getur gildi bl6dsykurs ordid of hatt (har blodsykur). Maeldu blodsykurinn oft. Upplysingar um
medferd vid haum blodsykri er ad finna 1 reitnum aftast i fylgisedlinum.

- Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef heett er ad nota Apidra

betta geeti leitt til verulegrar blodsykurshakkunar (mjog hatt gildi bl6dsykurs) og ketonbldédsyringar
(uppsofnun a syru i bl6dinu par sem likaminn fer ad brjota nidur fitu i stad sykurs). Ekki hetta ad nota

Apidra an samrads vio lekni, sem segir pér hvad purfi ad gera.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
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Insulinum vixlao

Lesid avallt merkimidann 4 instlininu fyrir hverja inndeelingu til ad fordast ad vixla Apidra vid énnur
insulin.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir

Blodsykursfall (lagur blodsykur) getur verid mjog alvarlegt astand. Mjog algeng aukaverkun sem
greint hefur verid fra er blodsykursfall (getur komid fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum).
Bléosykursfall (Iagur blédsykur) en pa er att vio ad ekki sé naegilegt magn af sykri i bl6dinu).
Verdi bloodsykursgildi of lagt geetir pu misst medvitund. Alvarlegt blodsykursfall getur valdid
heilaskemmdum og getur verid lifshaettulegt. Ef pu verdur vor/var vid einkenni blédsykursfalls skaltu
gripa til radstafana til a0 hakka blodsykursgildio strax. Fyrir frekari mikilvaegar upplysingar um
blodsykursfall og medferd vio bloosykurstalli, lesid upplysingar i afmarkada reitnum i lok
fylgisedilsins.

Ef pu verour vor/var vid eftirfarandi einkenni skaltu hafa samband vié laekninn strax:

Utbreidd ofnzemisvidbrogd eru aukaverkanir sem mjog sjaldan er greint fra (geta komid fyrir hja 1 af
hverjum 100 sjuklingum).

Almennt ofngemi fyrir instalini: Meoal einkenna sem geta komid fyrir eru meiri hattar hudbreytingar
(ttbrot og ofsakladi um allan likamann), veruleg bolga i htid eda slimhud (ofsabjugur), madi,
leekkadur blodprystingur med hrodum pulsi og aukinni svitamyndun. Petta geetu verid einkenni um
alvarleg tilfelli almenns ofnzemis fyrir insilini, par med talio bradaofnaemi, sem getur verio
lifsheettulegt.

Blédsykurshzekkun (har blédsykur) pyodir ad of mikill sykur er i bl6oi. Ekki er haegt ad meta tidni
blodsykurshaekkunar. Ef blodsykursgildi er of hatt parftu meira insulin en pt hefur fengid.
Bloosykurshzekkun getur valdid ketonblodsyringu (myndun syru i blédi par sem likaminn
brytur nidur fitu i stad sykurs).

betta eru alvarlegar aukaverkanir.

Petta getur att sér stad pegar vandamal med innrennslisinsulindaeluna koma upp eda pegar
deelan er ekki notud a réttan hatt.

Petta pyoir a0 ekki er vist ad pu fair nég insulin vid sykursykinni.

Ef petta kemur fyrir er tafarlaus laeknishjalp adkallandi.

Hafou alltaf til taks sprautur eda penna til inndzlingar undir hud (sjd i kafla3 ,Hvernig
meodhondla a innrennslisdelur og ,,Hvad 4 ad gera ef deelan bilar eda ef delan er ekki notud a réttan
hatt*).

Fyrir frekari upplysingar um einkenni blodsykurshakkunar sja kafla i lok fylgisedilsins.

Adrar aukaverkanir

. Huobreytingar a stungustad

Ef instlininu er sprautad of oft 4 sama stad getur hudin ryrad (fituryrnun) eda pykknad (fituofvoxtur)
(geta komid fyrir hja 1 af hverjum 1.000 einstaklingum). Einnig geta myndast hntidar undir hud vegna
uppsofnunar & proteini sem kallast sterkjuliki (mylildi i had; tioni pess er ekki pekkt). P4 verkar
insulinid ekki nagilega vel ef pvi er sprautad 1 hnudott svedi. Skiptu um stungustad vid hverja
inndaelingu til pess ad koma i veg fyrir pessar htidbreytingar.

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

o Hudbreytingar og ofnaemi 4 stungustad.

Opagindi 4 stungustad geta komid fyrir (til deemis rodi, dvenjulega sar verkur vid inndaelingu, k1adi,
ofsaklaoi, proti eda bolga). Pau geta einnig breidst ut i kringum stungustadinn. Flest minni hattar
Opagindi vegna instlins hverfa 4 nokkrum dégum eda vikum.
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Aukaverkanir par sem ekki er hagt a0 astla tidni Ut fra fyrirliggjandi gognum

. Ahrif 4 augu

Greinilegar breytingar (til batnadar eda til hins verra) 4 blodsykursstjorn geta valdid timabundinni
sjonskerdingu. Ef pu ert med frumufjélgunarsjonukvilla (augnsjikdomur sem tengist sykursyki) getur
verulegt blédsykursfall valdid timabundinni blindu.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli.Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Apidra
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og merkimida a glasinu 4
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Orofin hettugl6s

Geymid i kaeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Ekki setja Apidra nast frystiholfi eda frystikubbi.
Geymid hettuglasio i ytri umbadum til varnar gegn 1josi.

Rofin hettuglos
Eftir a0 hettuglasid er tekid i notkun ma geyma pad lengst i 4 vikur i ytri umbidunum, vio lagri hita

en 25°C, fjarri hitagjafa eda ljosgjafa. Ekki nota hettuglasio ad pessum tima lidnum.
Réolagt er ad skrifa 4 merkimidann dagsetninguna pegar hettuglasio er fyrst tekid 1 notkun.

Ekki skal nota lyfio ef pao er ekki tert og litlaust.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Apidra inniheldur

- Virka efnid er glulisininsulin. Hver ml af lausn inniheldur 100 einingar af glilisininsulini
(jafngildir 3,49 mg). Hvert hettuglas inniheldur 10 ml af stungulyfi, lausn sem jafngildir
1.000 einingum.

- Onnur innihaldsefni eru metakresol (sja kafla 2 undir fyrirsdgninni ,,Apidra inniheldur
metakresol), natriumklorid (sja kafla 2 undir fyrirsdgninni ,,Mikilvaegar upplysingar um tiltekin
innihaldsefni Apidra®), trémetamol, pélysorbat 20, 6pynnt saltsyra, natriumhydroxio, vatn fyrir
stungulyf.

Lysing a qtliti Apidra og pakkningastzerdir

Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi er ter, litlaus vatnslausn an sjaanlegra agna.

Hvert hettuglas inniheldur 10 ml af lausn (1.000 einingar). Pakkningar med 1, 2, 4 og 5 hettuglosum
eru faanlegar. Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Markaosleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
byskaland

Framleidandi:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
byskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Temn.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 4516 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)\ada
Sanofi-Aventis Movonpécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France
Sanofi Winthrop Industrie
Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185—-0

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400



Hrvatska Roménia

Swixx Biopharma d.o.o0. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00
Island Slovenska republika
Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800 536389 (altre domande)

Kvmpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Pessi fylgisedill var sioast uppferour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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HAR BLOPSYKUR OG BLOPSYKURSFALL

Hafou alltaf 4 pér einhvern sykur (ad minnsta kosti 20 g).
Hafou alltaf & pér upplysingar sem syna ad pu ert med sykursyki.

HAR BLODSYKUR (hatt bl6dsykursgildi)

Ef blédsykurinn er of har (blédsykurshzekkun), hefur pu ekki sprautad pig med négu miklu
insulini.

Af hverju verdur blodsykur har?

Til demis:

- ef pt hefur ekki sprautad pig med instlininu, ekki notad nogu mikid eda virkni pess hefur
minnkad, til deemis vegna rangrar geymslu

- ef pu hefur hreyft pig minna en venjulega, ert undir alagi (tilfinningalegt 6jafnvaegi, ®singur),
hefur slasast, gengist undir skurdadgerd eda ert med sykingu eda hita

- ef bt notar eda hefur notad akvedin 6nnur lyf (sja kafla 2, Notkun annarra lyfja samhlida
Apidra).

Vidvorunareinkenni vio haum blodsykri

borsti, aukin pvaglataporf, preyta, hidpurrkur, rodi i andliti, lystarleysi, lagur blodprystingur, hradur
hjartslattur, og haekkun 4 blodsykri og ketonum i pvagi. Magaverkir, hr60 og djap 6ndun, syfja eda
jafnvel meodvitundarleysi geta verid einkenni um alvarlegt astand (ketonblodsyringu) vegna skorts a
insulini.

Hvad attu ad gera ef blodsykur verour har hja pér?

Mezeldu gildi blédsykurs og ketonur i pvagi um leid og einhver ofangreindra einkenna koma
fram. Laknir verdur alltaf ad medhondla verulega blodsykurshaekkun eda ketonblodsyringu og oftast
4 sjukrahusi.

BLOPSYKURSFALL (lagt bléasykursgildi)

Ef blodsykursgildio leekkar of mikid getur ptt misst medvitund. Alvarlegt blodsykursfall getur valdid
hjartaafalli eda heilaskemmdum og getur verid lifshattulegt. Undir edlilegum kringumsteedum attir pu
ad pekkja einkenni of mikillar blodsykursleekkunar pannig ad pu getir gripid til videigandi radstafana.

Af hverju verour blodsykursfall?

Til deemis:

- ef pt hefur sprautad pig med of miklu instlini

- ef pt hefur sleppt ur maltidum eda seinkad peim

- ef pt hefur ekki bordad nogu mikid, eda bordad mat sem inniheldur minna af kolvetnum en
venjulega (sykur eda efni sem eru svipud sykri eru nefnd kolvetni; hins vegar er gervisykur
EKKI kolvetni)

- ef pu tapar kolvetnum vegna uppkasta eda nidurgangs

- ef pt drekkur afengi, sér i lagi ef pu hefur ekki bordad négu mikid

- ef pt stundar meiri likamlega areynslu en venjulega eda annarskonar likamlegt erfioi

- ef pt ert ad na pér eftir slys eda skurdadgerd eda annad alag

- ef pt ert ad na pér eftir veikindi eda hefur verid med hita

- ef pt notar eda heettir ad nota akvedin 6nnur lyf (sja kafla 2, Notkun annarra lyfja samhlida
Apidra).

Bléosykursfall er einnig liklegra til ad veroa:

- ef pt hefur nyverid byrjad 4 instlinmedferd eda breytt yfir i notkun annars instlinlyfs

- ef blodsykursgildi er neestum pvi edlilegt eda er 6stddugt

- ef pu breytir til um hudsvadi sem pu sprautar pig a (til deemis fré leeri yfir i upphandlegg)
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- ef pu ert med verulegan nyrna- eda lifrarsjukdom eda einhvern annan sjuikdom eins og
vanstarfsemi skjaldkirtils.

Viovorunareinkenni vid blédsykursfalli
- I likamanum

Dami um einkenni sem gefa pér til kynna ad gildi blodsykurs sé ad leekka of mikid eda of hratt: Aukin
svitamyndun, pvol htd, hraedsla, hradur hjartslattur, har blodprystingur, hjartslattaronot og oreglulegur
hjartslattur. bessi einkenni koma oft fram 4 undan einkennum um of lagan blodsykur 1 heila.

- heilanum

Dami um einkenni sem benda til pess ad gildi blodsykurs 1 heila s¢ of lagt: Hofudverkur, mikil
svengdartilfinning, 6gledi, uppkost, preyta, syfja, svefntruflanir, eirdarleysi, arasargirni,
einbeitingarskortur, skertur vidobragdsflytir, punglyndi, rugl, taltruflanir (stundum malleysi),
sjontruflanir, skjalfti, lomun, naladofi, dodi og naladofi & svadinu i kringum munninn, svimi, missir 4
sjalfstjorn, vanheetni til ad annast sjalfan sig, krampar og medvitundarleysi.

Fyrstu einkenni sem gefa til kynna blodsykursfall (vidvorunareinkenni) geta breyst, ordid vegari eda

horfid alveg:

- ef pu ert 6ldrud/aldradur

- ef pu hefur verid lengi med sykursyki

- ef pt pjaist af dkvednum taugasjukdomi (sykursykisfjoltaugakvilli)

- ef pu hefur nyverid fengid blodsykursfall (til deemis deginum adur) eda ef pad kemur smam
saman

- ef pt ert naestum pvi med edlilegt eda ad minnsta kosti mjog batt blodsykursgildi

- ef pt notar eda hefur nyverid notad dkvedin dnnur lyf (sja kafla 2, Notkun annarra lyfja
samhlida Apidra).

f slikum tilvikum getur verulegt blodsykursfall ordid hja pér (jafnvel 1idid yfir pig) 4dur en pa verdur
vor/var vid vandamalid. bekktu vidvorunareinkennin sem pu feerd. Ef naudsyn krefur getur purft ad
mela blodsykur oftar til ad greina vaegt blodsykursfall sem annars gaeti yfirsést. Ef pu ert ekki
orugg/oruggur um ad pekkja viovorunareinkennin sem pti faerd, skaltu fordast adstedur (til demis
bifreidaakstur) par sem pu getur sett sjalfa/sjalfan pig eda adra i heettu fair pu blodsykursfall.

Hvad attu ad gera ef blédsykursfall verdur hja pér?

1. Ekki 4 a0 sprauta instlini. Borda skal pegar i stad um 10 til 20 g af sykri, til deemis prigusykur,
sykurmola eda drekka gosdrykki sem innihalda sykur. Varud: Gervisykur og matur med
gervisykri 1 (til demis sykursnaudir drykkir (diet)) koma ekki ad gagni vid blodsykursfalli.

2. Bordadu sidan eitthvad sem hefur langvarandi 4hrif til ad auka blédsykurinn (til deemis braud

eda pasta). Leeknirinn eda hjukrunarfredingur tti ad hafa raett um petta vid pig adur.

Verdi bléosykursfall aftur 4ttu ad borda 10 til 20 g af sykri til vidbotar.

4, Taladu samstundis vid leekni ef pti neerd ekki stjorn a blédsykursfallinu eda ef pad endurtekur

sig.

W

Segou ettingjum pinum og nanum samstarfsménnum eftirfarandi:

Ef pu getur ekki kyngt eda ef pu ert medvitundarlaus parf ad sprauta pig med glukdsa eda glukagoni
(Iyf sem eykur blodsykur). bad er réttleetanlegt ad sprauta pig med pessum lyfjum enda pott ekki sé
vist a0 pu hafir ordid fyrir blodsykursfalli.

Radlagt er ad meela bléosykur strax eftir ad glikosi hefur verid gefinn til ad ganga ur skugga um ao pu
hafir ordid fyrir blodsykursfalli.
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EFTIRFARANDI UPPLYS,INGAR ERU EINGONGU ATLADAR
HEILBRIGDISSTARFSFOLKI:

Apidra ma gefa 1 blae0, einungis af heilbrigdisstarfsfolki.

Leidbeiningar um gjof i blazed

Apidra a a0 gefa i styrkleikanum 1 eining/ml glalisininsulins i innrennsli med 9 mg/ml (0,9%)
natriumklorid-innrennslislausn med eda an 40 mmol/l kaliumklorids Gr innrennslispokum ur samsettu
polyolefin/polyamid-plasti med sérstoku innrennslissetti. Glulisininsulin til innrennslis i blazd i
styrkleikanum 1 eining/ml helst stoougt i 48 klst. vi0d stofuhita.

Eftir pynningu til innrennslis 1 blazd 4 ad skoda lausnina med tilliti til agna adur en lyfid er gefio.
Adeins ma nota lausnina ef htn er ter og litlaus en ekki ef hiin er skyjud eda med synilegum Sgnum.

Apidra reyndist 6samrymanlegt vid glikosa 5% innrennslislausn og Ringer-innrennslislausn og pvi ma

ekki gefa lyfid med pessum innrennslislausnum. Ekki hefur verid rannsakad hvort lyfid samrymist
6drum innrennslislausnum.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rérlykju
Glulisininsulin

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

upplysingar. Notkunarleidobeiningar fylgja med insulinpennanum. Lesid pzer adur en lyfido er

notad.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota &4 Apidra

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Apidra

Pakkningar og adrar upplysingar

AN e

1. Upplysingar um Apidra og vié hverju pad er notad

Apidra er lyf vid sykursyki, notad til ad leekka blédsykur hja sjuklingum med sykursyki; pad ma gefa

fullordnum, unglingum og bérnum 6 ara og eldri. Sykursyki er sjukdémur par sem likaminn framleidir

ekki naegilega mikid magn af insulini til ad hafa stjorn & sykurmagni i bl6di.

Lyfid er framleitt med lifteekni. Verkun pess hefst skjott 4 innan vid 10-20 minitum og varir stutt, { um

4 klst.

2. Adur en byrjad er ad nota Apidra

EKKki ma nota Apidra:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir glulisininstlini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

- ef blodsykur er of lagur (blodsykursfall) skaltu fylgja leidbeiningunum um bloédsykursfall (sja
reitinn aftast i pessum fylgisedli).

Varnaoaroro og varadarreglur

Apidra i rorlykjum hentar adeins til inndeelingar undir htid med margnota instlinpenna (sja einnig
kafla 3). Taladu vid leekninn ef pt parft ad nota adra adferd til ad sprauta pig med instlini.

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Apidra er notad.

Fylgid nakvemlega leidbeiningunum um skammta, eftirlit (blodmaelingar), mataraedi og likamlega
areynslu (likamlega vinnu og pjalfun) i samradi vid laekninn.

Sérstakir sjuklingahépar
Hafdu samband vi0 leekninn ef pu ert med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi, par sem pu geetir purft
minni skammta.

Fullneegjandi kliniskar upplysingar um notkun Apidra hjé bérnum yngri en 6 ara liggja ekki fyrir.
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Hudbreytingar 4 stungustad

Skipta a um stungustad til ad fyrirbyggja breytingar i hid svo sem hntida undir htidinni. Verid getur ad
insulinid virki ekki mjog vel ef pu sprautar pvi 1 hntdott svedi (sja Hvernig nota a Apidra). Ef
nuverandi stungusvadi er hnudott skaltu hafa samband vid leekninn 4dur en breytt er i annad
stungusveedi. Laeknirinn gaeti sagt pér ad fylgjast nanar med gildum blodsykurs og adlaga
instlinskammtinn eda skammtinn af 60rum sykursykislyfjum sem pu notar.

Eeréalég
Adur en pu ferd i fer0alag skaltu raeda vid leekninn. bu geetir purft ad reeda um:

- hvort pu getur fengid instlinid i landinu sem pu ert ad fara til,
- insulinbirgdir, birgdir af nalum o.s.frv. til ad hafa medferdis,
- réttar geymsluadstedur & medan ferdast er,

- timasetningu maltida og instlingjafa medan ferdast er,

- hugsanleg 4hrif pegar fario er yfir timabelti,

- hugsanlega ahettu 4 ad veikjast i Iondunum sem ferdast er til,
- vidbrogd vid bradatilfellum pegar pér 1idur illa eda pu veikist.

Veikindi og slys

Vid eftirtaldar adstaedur getur verid naudsynlegt ad fylgjast sérstaklega vel med sykursykinni:

- Ef pu veikist eda hefur slasast alvarlega getur gildi bl6dsykurs haekkad (har blodsykur),

- Ef pti faerod ekki nog ad borda getur gildi blodsykurs ordid of lagt (blodsykursfall).

{ flestum tilvikum parftu adstod leeknis. Vertu viss um ad hafa samband vid laekni négu snemma.

Ekki heetta ad sprauta pig med insulini og haltu 4fram ad borda nag kolvetni ef pu ert med sykursyki af
tegund 1 (instlinhada sykursyki). Lattu alla sem annast pig eda medhdndla vita ad pa purfir insalin.

Nokkrir sjuklingar, med langvarandi sogu um sykursyki af tegund 2 og s6gu um hjartasjikdom eda
heilaslag, sem medhondladir voru med pioglitazoni og instlini fengu hjartabilun. Greindu leekninum
fra pvi eins fljott og audio er ef pu fzerd einkenni hjartabilunar svo sem 6venjulega maeodi eda pu
pyngist hratt eda feerd stadbundinn bjug.

Notkun annarra lyfja samhlida Apidra

Sum lyf valda breytingum 4 gildi blodsykurs (leekkun, haekkun eda hvoru tveggja eftir adstzedum). i
Ollum tilvikum getur verid naudsynlegt ad breyta insulinskammtinum til ad komast hja of lagu eda of
hau bloosykursgildi. Geettu pvi &tid varudar pegar pu byrjar eda heettir ad nota annad lyf.

Latid laekninn eda lyfjafreeding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Adur en byrjad er ad taka lyf skaltu spyrja l&ekninn hvort pad geti haft ahrif a
blodsykur hja pér og til hvada adgerda pu purfir ad gripa ef pess gerist porf.

Lyf sem geta leekkad blodsykursgildi (blodsykursfall) eru m.a.:

- 611 6nnur lyf vid sykursyki,

- ACE-hemlar (notadir vid akvednum hjartasjaukdomum eda haprystingi),

- disopyramid (notad vid akvednum hjartasjuikdéomum),

- flioxetin (notad vid punglyndi),

- fibrot (notud til ad leekka ha gildi blodfitu),

- moéndaminoxidasa (MAO) -hemlar (notadir vid punglyndi),

- pentoxifyllin, propoxyfen, salisylot (til demis asetylsalisylsyra, sem notud er vio verkjum og til
a0 leekka hita),

- syklalyf af flokki stilfonamida.

Lyf sem geta haekkad bl6dsykursgildi (har bl6dsykur) eru m.a.:

- barksterar (til deemis ,,kortison®, notad vid bolgusjikdomum),

- danazol (lyf sem hefur ahrif 4 egglos),

- diazoxid (notad vid haprystingi),

- pvagrasilyf (notud vio haprystingi eda vio mikilli vokvaséfnun),
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- glikagon (brishormoén notad vid verulegu blédsykursfalli),

- iséniazid (notad vid berklum),

- Ostrogen og progestogen (til deemis i getnadarvarnatoflum),

- fenotiazinafleidur (notadar vid gedsjukdomum),

- somatropin (vaxtarhormon),

- adrenvirk lyf (til deemis epinefrin [adrenalin], salbitamol, terbutalin sem notud eru vid astma),
- skjaldkirtilshormon (notud vid vanstarfsemi skjaldkirtils),

- proteasahemlar (notadir vid HIV),

- o0daemigerd gedrofslyf (til deemis 6lanzapin og klozapin).

Bloosykur getur ymist haekkad eda laekkad ef pu tekur:
- beta-blokka (notadir vid haprystingi),

- klonidin (notad vid haprystingi),

- litiumsolt (notud vid gedreenum vandamalum).

Pentamidin (notad vid sumum sykingum af véldum snikjudyra) getur i sumum tilvikum valdio
blodsykursfalli og getur har blodsykur fylgt 1 kjolfarid.

Beta-blokkar, eins og dnnur andadrenvirk 1yf (til deemis klonidin, guanetidin og reserpin), geta dregid
ur eda dulid ad fullu fyrstu vidvorunareinkenni sem audvelda pér ad bera kennsl a blodsykursfall.

Ef pu ert ekki viss um hvort pu tekur eitthvert pessara lyfja skaltu spyrja laekninn eda lyfjafraeding.
Notkun Apidra med afengi

Neysla afengis getur annadhvort hakkad eda leekkad gildi blodsykurs.

Medganga, brjostagjof og frjésemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Segdu lekninum fra pvi ef pu radgerir ad verda barnshafandi eda ef pt ert ni pegar ordin
barnshafandi. Verid getur ad breyta purfi insulinskammti medan 4 medgongu stendur og eftir fedingu.
Mikilvagt er fyrir heilsu barnsins ad hafa sérstaklega nakvama stjorn & sykursykinni og ad koma i veg
fyrir blodsykursfall.

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun Apidra hja barnshafandi konum.

Ef bt ert med barn 4 brjosti skaltu radfaera pig vid laekni par sem purft getur ad breyta instilinskammti
og mataraoi.

Akstur og notkun véla

Einbeitingarhaefni og vidbragdsflytir geta skerst:

- ef pt ert med bléodsykursfall (1agt gildi blodsykurs),

- ef pt ert med of haan blodsykur (hatt gildi blédsykurs)

Hafou pessi mogulegu vandamal {1 huga vid allar adsteedur par sem pu gatir sett sjalfa/sjalfan pig eda
aodra i haettu (til demis vid bifreidaakstur eda notkun véla).

bu attir ad hafa samband vid leekninn og leita rada i sambandi vid bifreidaakstur:

- ef blodsykursfall verdur oft hja pér,

- ef fyrstu viovorunareinkenni sem hjalpa pér ad bera kennsl 4 blodsykursfall eru litil eda engin.
Mikilvegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Apidra

betta lyf inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) natriums i hverjum skammti, p.e. pad er nanast
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natriumlaust.
Apidra inniheldur metakresél

Apidra inniheldur metakresol sem getur valdid ofnamisvidbrogoum.

3. Hvernig nota 4 Apidra
Skammtur

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Med hlidsjon af lifnadarhattum pinum og nidurstddum bloédsykursmeelinga (glukosa) svo og fyrri
instlinnotkun mun laeknirinn akveda hversu mikid Apidra pa parft.

Apidra er skammvirkt instlin. Laknirinn geeti sagt pér ad nota pad asamt medallangvirku eda
langvirku instlini, grunninsulini eda med t6flum sem notadar eru vid of haum blodsykursgildum.

Ef pt breytir ur notkun annarrar instlintegundar yfir 1 glilisininsulin getur verid ad leeknirinn breyti
skdmmtuninni.

Ymsir paettir geta haft ahrif 4 blodsykursgildi. Pt parft ad vita um pessa pzetti svo pu getir brugdist rétt
vid breytingum a bl6dsykursgildi og til a0 koma i veg fyrir a0 pad veroi of hatt eda of lagt. Sja frekari
upplysingar i reitnum aftast i fylgisedlinum.

Adferd vio lyfjagjof

Apidra er sprautad undir hud.

Leeknirinn mun syna pér a hvada hidsveedi pu att ad sprauta Apidra. Apidra ma sprauta i kvid, laeri eda
upphandlegg eda gefa med stodugu innrennsli 1 kvid. Ahrifin koma nokkud fyrr fram ef insulininu er
sprautad i kvid. FEins og vid 4 um allar tegundir insulins, verdur ad skipta um stungustad og
innrennslisstad innan hvers svadis (kvidur, leri eda upphandleggur) fra einni lyfjagjof til annarrar.
Tioni lyfjagjafa

Nota & Apidra rétt fyrir (0-15 minutum) eda fljotlega eftir maltioir.

Leidbeiningar um rétta notkun

Hvernig medhondla a rorlykjurnar

Apidra i rorlykjum hentar adeins til inndelingar undir hid med margnota instilinpenna. Taladu vid
leekninn ef pt parft ad nota adra adferd til ad sprauta pig med insulini.

Til ad tryggja ad pu fair nakveeman skammt a einungis ad nota Apidra rérlykjurnar med eftirfarandi
lyfjapennum:

- JuniorSTAR sem gefur skammta i 0,5 eininga prepum

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar eda AllStar PRO sem gefa skammta i 1 eininga prepum.
Ekki er vist ad allir pessir lyfjapennar séu markadssettir hér 4 landi.

Notid lyfjapennann eins og meelt er med i leidbeiningunum fra framleidanda lyfjapennans.

Fylgja 4 leidbeiningum framleidandans um notkun lyfjapennans nakvemlega um hvernig setja a
rorlykjuna i, festa nalina og sprauta insulininu.
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Adur en rérlykjunni er komid fyrir i lyfjapennanum verdur ad geyma rorlykjuna vid stofuhita f 1 til
2 klukkustundir.

Skodadu rorlykjuna adur en pt tekur hana i notkun. Notadu hana adeins ef lausnin er ter, litlaus og
engar sjaanlegar agnir i henni.

Ekki hrista lausnina eda blanda fyrir notkun.

Eftir ad ny rorlykja er sett i:

Adgatid hvort insulinpenninn virki rétt 40ur en fyrsta skammtinum er sprautad. (Sja leidbeiningar um
notkun lyfjapennans).

Varudarradstafanir 4dur en sprautad er

Fjarleegja verdur loftbolur ur rérlykjunni adur en sprautad er (sja leidbeiningar med notkun
lyfjapennans). Toma rorlykju ma ekki fylla a ny.

Til ad fyrirbyggja hvers konar smitheettu att einungis pti ad nota margnota lyfjapennann.
Vandamal med insulinpennann?
Visad er til leidbeininganna fra framleidandanum um notkun lyfjapennans.

Ef insalinpenninn skemmist eda virkar ekKki rétt (vegna galla i taeknibinadi) 4 a0 fleygja honum
0og nota nvjan insulinpenna.

Ef notadur er staerri skammtur af Apidra en melt er fyrir um

- Ef bt hefur sprautad pig med of miklu af Apidra geti gildi blodsykurs laekkad of mikid
(blodsykursfall). Maeldu blodsykurinn oft. Til ad koma i veg fyrir blodsykursfall verdur pa oftast ad
borda meira og fylgjast med blodsykrinum. Upplysingar um medferd vid blodsykursfalli er ad finna i
reitnum aftast 1 fylgisedlinum.

Ef gleymist ad nota Apidra

- Ef pu hefur gleymt einum skammti af Apidra eda ef pu hefur ekki sprautad pig med négu miklu
insulini getur gildi bl6dsykurs ordid of hatt (har blodsykur). Maeldu blodsykurinn oft. Upplysingar um
medferd vid haum blodsykri er ad finna 1 reitnum aftast 1 fylgisedlinum.

- Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef heett er ad nota Apidra

betta geeti leitt til verulegrar blodsykurshakkunar (mjog hatt gildi blodsykurs) og ketonblodsyringar
(uppsofnun a syru i blédinu par sem likaminn fer ad brjota nidur fitu i stad sykurs). Ekki hetta ad nota

Apidra an samréads vid laekni, sem segir pér hvad purfi ad gera.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

Insulinum vixlad

Lesid avallt merkimidann & instlininu fyrir hverja inndaelingu til ad fordast ad vixla Apidra vid énnur
insulin.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
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Alvarlegar aukaverkanir

Bloodsykursfall (lagur blodsykur) getur verid mjog alvarlegt astand. Mjog algeng aukaverkun sem
greint hefur verid fra er bléosykursfall (getur komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum).
Bloodsykursfall (Iagur bl6dsykur) en pa er att vid ad ekki sé nzegilegt magn af sykri i bl6dinu).
Verdi blodsykursgildi of lagt geetir ptt misst medvitund. Alvarlegt blodsykursfall getur valdid
heilaskemmdum og getur verid lifshattulegt. Ef bt verdur vor/var vid einkenni blédsykursfalls skaltu
gripa til ra0stafana til a0 hackka blo0sykursgildid strax. Fyrir frekari mikilvagar upplysingar um
blodsykursfall og medferd vio blodsykursfalli, lesid upplysingar i afimarkada reitnum 1 lok
fylgisedilsins.

Ef bu verdur vor/var vid eftirfarandi einkenni skaltu hafa samband vid lzekninn strax:
Utbreidd ofnzemisviobrogo eru aukaverkanir sem mjog sjaldan er greint fra (geta komid fyrir hja 1 af
hverjum 100 sjuklingum).

Almennt ofnaemi fyrir insulini: Medal einkenna sem geta komid fyrir eru meiri hattar hudbreytingar
(ttbrot og ofsakladi um allan likamann), veruleg bolga i hid eda slimhud (ofsabjugur), madi,
leekkadur blodprystingur med hrodum pulsi og aukinni svitamyndun. Petta geetu verid einkenni um
alvarleg tilfelli almenns ofnzemis fyrir insdlini, par med talio bradaofnaemi, sem getur verid
lifshaettulegt.

Blédsykurshzekkun (har blédsykur) pyoir ad of mikill sykur er i bl6oi. Ekki er hagt ad meta tidni
blodsykurshekkunar. Ef blodsykursgildi er of hatt parftu meira instlin en pu hefur fengid. betta getur
verid alvarlegt ef blodsykursgildi verdur mjog hatt.

Fyrir frekari upplysingar um einkenni blodsykurshaekkunar sja kafla i lok fylgisedilsins.

Adrar aukaverkanir

o Hudbreytingar 4 stungustad

Ef insulininu er sprautad of oft 4 sama stad getur hiidin ryrnad (fituryrnun) eda pykknad (fituofvoxtur)
(geta komio fyrir hja 1 af hverjum 1.000 einstaklingum). Einnig geta myndast hntidar undir hud vegna
uppsOfnunar 4 proteini sem kallast sterkjuliki (mylildi 1 htd; tioni pess er ekki pekkt). P4 verkar
insulinid ekki nagilega vel ef pvi er sprautad i hnudott svedi. Skiptu um stungustad vid hverja
inndaelingu til pess ad koma i veg fyrir pessar htidbreytingar.

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

o Hudbreytingar og ofnaemi 4 stungustad.

Opagindi 4 stungustad geta komid fyrir (til deemis rodi, 6venjulega sar verkur vid inndzlingu, k1adi,
ofsakladi, proti eda bolga). Pau geta einnig breidst ut 1 kringum stungustadinn. Flest minni hattar
opzgindi vegna insulins hverfa 4 nokkrum dégum eda vikum.

Aukaverkanir par sem ekki er haegt ad detla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum

. Ahrif 4 augu

Greinilegar breytingar (til batnadar eda til hins verra) a4 blodsykursstjorn geta valdid timabundinni
sjonskerdingu. Ef pt ert med frumufjélgunarsjonukvilla (augnsjikdomur sem tengist sykursyki) getur
verulegt blodsykursfall valdid timabundinni blindu.

Tilkynning aukaverkana
Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli.Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint

samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um Oryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma a Apidra
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & skjunni og & merkimidanum a
rorlykjunni a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Orofnar rorlykjur

Geymid i kaeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Ekki setja Apidra nast frystiholfi eda frystikubbi.
Geymid rorlykjuna i ytri umbudum til varnar gegn 1j6si.

Rorlykjur i notkun

Rorlykjur i notkun (settar i instlinpenna) ma geyma lengst i 4 vikur, vid laegri hita en 25°C, fjarri
hitagjofum og ljosgjofum og ma ekki geyma i keeli. Ekki nota rorlykjuna ad pessum tima lidnum.
Ekki skal nota lyfio ef pad er ekki tert og litlaust.

Ekki ma fleygja lyfjum i skolplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafreedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Apidra inniheldur

- Virka efnid er gllisininsulin. Hver ml af lausn inniheldur 100 einingar af glilisininsulini
(jafngildir 3,49 mg). Hver rorlykja inniheldur 3 ml af stungulyfi, lausn sem jafngildir
300 einingum.

- Onnur innihaldsefni eru metakresol (sja kafla 2 undir fyrirsdgninni ,,Apidra inniheldur
metakresol), natriumklorid (sjé kafla 2 undir fyrirsdgninni ,,Mikilvaegar upplysingar um tiltekin
innihaldsefni Apidra®), trometamol, polysorbat 20, 6pynnt saltsyra, natriumhydroxid, vatn fyrir
stungulyf.

Lysing a utliti Apidra og pakkningastzerdir
Apidra 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rorlykju er teer, litlaus vatnslausn an sjaanlegra agna.

Hver rorlykja inniheldur 3 ml af lausn (300 einingar). Pakkningar me0 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 og
10 rorlykjum eru faanlegar. Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
byskaland

Framleidandi:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
byskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa &4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:
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Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bbbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EA0LGoa
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.1.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185—-0

Polska
Sanofi Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400

Romaénia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +386 1 23551 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.0.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300



Kvmpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00

gaifvij%. h SIA United Kingdom (Northern Ireland)
Wixx Biopharma sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI

Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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HAR BLOPSYKUR OG BLOPSYKURSFALL

Hafou alltaf 4 pér einhvern sykur (ad minnsta kosti 20 g).
Hafou alltaf & pér upplysingar sem syna ad pu ert med sykursyki.

HAR BLODSYKUR (hatt bl6dsykursgildi)

Ef blédsykurinn er of har (blédsykurshzekkun), hefur pu ekki sprautad pig med négu miklu
insulini.

Af hverju verdur blodsykur har?

Til demis:

- ef pt hefur ekki sprautad pig med instlininu, ekki notad nogu mikid eda virkni pess hefur
minnkad, til deemis vegna rangrar geymslu

- ef pu hefur hreyft pig minna en venjulega, ert undir alagi (tilfinningalegt 6jafnvaegi, ®singur)
hefur slasast, gengist undir skurdadgerd eda ert med sykingu eda hita

- ef bt notar eda hefur notad akvedin 6nnur lyf (sja kafla 2, Notkun annarra lyfja samhlida
Apidra).

Vidvorunareinkenni vio haum blodsykri

borsti, aukin pvaglataporf, preyta, hidpurrkur, rodi i andliti, lystarleysi, lagur blodprystingur, hradur
hjartslattur, og haekkun 4 blodsykri og ketonum i pvagi. Magaverkir, hr60 og djap 6ndun, syfja eda
jafnvel meodvitundarleysi geta verid einkenni um alvarlegt astand (ketonblodsyringu) vegna skorts a
insulini.

Hvad attu ad gera ef blodsykur verour har hja pér?

Mezeldu gildi blédsykurs og ketonur i pvagi um leid og einhver ofangreindra einkenna koma
fram. Laknir verdur alltaf ad medhondla verulega blodsykurshaekkun eda ketonblodsyringu og oftast
4 sjukrahusi.

BLODSYKURSFALL (lagt bl6dsykursgildi)

Ef blodsykursgildio leekkar of mikid getur pii misst medvitund. Alvarlegt blodsykursfall getur valdid
hjartadfalli eda heilaskemmdum og getur verid lifshettulegt. Undir edlilegum kringumstaedum attir pti
ad pekkja einkenni of mikillar blodsykursleekkunar pannig ad pu getir gripid til videigandi radstafana.

Af hverju verour blodsykursfall?

Til deemis:

- ef pu hefur sprautad pig med of miklu insulini

- ef pt hefur sleppt ur maltidum eda seinkad peim

- ef pt hefur ekki bordad ndgu mikid, eda bordad mat sem inniheldur minna af kolvetnum en
venjulega (sykur eda efni sem eru svipud sykri eru nefnd kolvetni; hins vegar er gervisykur
EKKI kolvetni)

- ef pt tapar kolvetnum vegna uppkasta eda nidurgangs

- ef pt drekkur afengi, sér i lagi ef pu hefur ekki bordad né6gu mikid

- ef pu stundar meiri likamlega areynslu en venjulega eda annarskonar likamlegt erfidi

- ef pt ert ad na pér eftir slys eda skurdadgerd eda annad alag

- ef pt ert ad na pér eftir veikindi eda hefur verid med hita

- ef pu notar eda hettir ad nota akvedin onnur lyf (sja kafla 2, Notkun annarra lyfja samhlida
Apidra).

Bléosykursfall er einnig liklegra til ad veroa:
- ef ptl hefur nyverid byrjad 4 instlinmedferd eda breytt yfir i notkun annars instlinlyfs
- ef blodsykursgildi er neestum pvi edlilegt eda er 6stddugt
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- ef pu breytir til um hudsvadi sem pu sprautar pig a (til deemis fra leeri yfir i upphandlegg)
- ef pt ert med verulegan nyrna- eda lifrarsjikdom eda einhvern annan sjikdom eins og
vanstarfsemi skjaldkirtils.

Viovorunareinkenni vio blodsykursfalli
- { likamanum

Dami um einkenni sem gefa pér til kynna ad gildi blodsykurs sé¢ ad leekka of mikid eda of hratt: Aukin
svitamyndun, pvol hud, hredsla, hradur hjartslattur, har blodprystingur, hjartslattaronot og oreglulegur
hjartslattur. bessi einkenni koma oft fram 4 undan einkennum um of lagan blodsykur 1 heila.

- heilanum

Dami um einkenni sem benda til pess ad gildi blodsykurs 1 heila sé of lagt: Hofudverkur, mikil
svengdartilfinning, 6gledi, uppkost, preyta, syfja, svefntruflanir, eirdarleysi, arasargirni,
einbeitingarskortur, skertur vidbragdsflytir, punglyndi, rugl, taltruflanir (stundum malleysi),
sjontruflanir, skjalfti, lomun, naladofi, dodi og naladofi & svadinu i kringum munninn, svimi, missir 4
sjalfstjorn, vanhaefni til ad annast sjalfan sig, krampar og medvitundarleysi.

Fyrstu einkenni sem gefa til kynna blodsykursfall (vidvorunareinkenni) geta breyst, ordid vegari eda

horfid alveg:

- ef pu ert 6ldrud/aldradur

- ef pt hefur verid lengi med sykursyki

- ef pu pjaist af akvednum taugasjukdomi (sykursykisfjoltaugakvilli)

- ef pu hefur nyverid fengid blodsykursfall (til deemis deginum adur) eda ef pad kemur smam
saman

- ef pt ert naestum pvi med edlilegt eda ad minnsta kosti mjog batt blodsykursgildi

- ef pu notar eda hefur nyverid notad akvedin dnnur lyf (sja kafla 2, Notkun annarra lyfja
samhlida Apidra).

[ slikum tilvikum getur verulegt blodsykursfall ordid hja pér (jafnvel 1idid yfir pig) 4dur en pu verdur
vor/var vid vandamalid. bekktu vidvorunareinkennin sem pt feerd. Ef naudsyn krefur getur purft ad
mela bléosykur oftar til ad greina vegt blodsykursfall sem annars gaeti yfirsést. Ef pu ert ekki
orugg/6ruggur um ad pekkja viovorunareinkennin sem pti faerd, skaltu fordast adstedur (til demis
bifreidaakstur) par sem pu getur sett sjalfa/sjalfan pig eda adra i heettu fair pu blodsykursfall.

Hvad attu ad gera ef blédsykursfall verdur hja pér?

1. Ekki a a0 sprauta instlini. Borda skal pegar i stad um 10 til 20 g af sykri, til deemis prigusykur,
sykurmola eda drekka gosdrykki sem innihalda sykur. Varud: Gervisykur og matur med
gervisykri 1 (til demis sykursnaudir drykkir (diet)) koma ekki ad gagni vid blodsykursfalli.

2. Bordadu sidan eitthvad sem hefur langvarandi 4hrif til ad auka blédsykurinn (til deemis braud
eda pasta). Laeknirinn eda hjukrunarfredingur atti ad hafa ratt um petta vid pig adur.

3. Verdi bléosykursfall aftur attu ad borda 10 til 20 g af sykri til vidbotar.

4.  Taladu samstundis vid leekni ef b neerd ekki stjorn a blodsykursfallinu eda ef pad endurtekur

sig.

Segdu e@ttingjum pinum og nanum samstarfsménnum eftirfarandi:

Ef pu getur ekki kyngt eda ef pu ert medvitundarlaus parf ad sprauta pig med glukosa eda glukagoni
(Iyf sem eykur blodsykur). Pad er réttleetanlegt ad sprauta pig med pessum lyfjum enda pott ekki sé
vist ad pt hafir ordid fyrir bl6dsykursfalli.

Radlagt er ad meela blédsykur strax eftir a0 glikosi hefur verid gefinn til ad ganga ur skugga um aod pa
hafir ordid fyrir blodsykursfalli.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Apidra SoloStar 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Glulisininsulin

Lesio allan fylgiseoilinn vandlega, par med talid notkunarleiobeiningar fyrir Apidra SoloStar,

afyllta lyfjapennann, 40ur en byrjad er ad nota lyfio. [ honum eru mikilvaegar upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢€ ad reda.

- Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar::

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

Hvernig nota &4 Apidra

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Apidra

Pakkningar og adrar upplysingar

A

1. Upplysingar um Apidra og vid hverju pad er notao

Apidra er lyf vid sykursyki, notad til ad leekka bl6dsykur hja sjuklingum med sykursyki; pad ma gefa

fullordnum, unglingum og bérnum 6 ara og eldri. Sykursyki er sjukdémur par sem likaminn framleidir

ekki negilega mikid magn af instlini til ad hafa stjorn & sykurmagni i blodi.

Lyfid er framleitt med lifteekni. Verkun pess hefst skjott a innan vid 10-20 miniitum og varir stutt, i um

4 klst.

2. Adur en byrjad er ad nota Apidra

EKkKi ma nota Apidra:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir glulisininsulini eda einhverju 60ru innihaldsetni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

- ef blodsykur er of lagur (blodsykursfall) skaltu fylgja leidbeiningunum um bloédsykursfall (sja
reitinn aftast i pessum fylgisedli).

Varnadarord og varudarreglur

Apidra i afylltum lyfjapenna hentar adeins til inndelingar undir h0 (sja einnig kafla 3). Taladu vid
leekninn ef pt parft ad nota adra adferd til ad sprauta pig med insulini.

Leitio rada hja lekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum a0ur en Apidra er notad.

Fylgid nakvemlega leidbeiningunum um skammta, eftirlit (blo0maelingar), mataradi og likamlega
areynslu (likamlega vinnu og pjalfun) i samradi vid laekninn.

Sérstakir sjuklingahoépar
Hafdu samband vi0 leekninn ef pu ert med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi, par sem pu geetir purft
minni skammta.

Fullnaegjandi kliniskar upplysingar um notkun Apidra hja bérnum yngri en 6 ara liggja ekki fyrir.
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Hudbreytingar 4 stungustad

Skipta a um stungustad til ad fyrirbyggja breytingar i hid svo sem hntida undir htidinni. Verid getur ad
insulinid virki ekki mjog vel ef pu sprautar pvi 1 hntdott svedi (sja Hvernig nota a Apidra). Ef
nuverandi stungusvadi er hnudott skaltu hafa samband vid leekninn 4dur en breytt er i annad
stungusveedi. Laeknirinn gaeti sagt pér ad fylgjast nanar med gildum blodsykurs og adlaga
instlinskammtinn eda skammtinn af 60rum sykursykislyfjum sem pu notar.

Eeréalég
Adur en pu ferd i fer0alag skaltu raeda vid leekninn. bu geetir purft ad reeda um:

- hvort pu getur fengid instlinid i landinu sem pu ert ad fara til,
- insulinbirgdir, birgdir af nalum o.s.frv. til ad hafa medferdis,
- réttar geymsluadstedur & medan ferdast er,

- timasetningu maltida og instlingjafa medan ferdast er,

- hugsanleg 4hrif pegar fario er yfir timabelti,

- hugsanlega ahettu 4 ad veikjast i Iondunum sem ferdast er til,
- vidbrogd vid bradatilfellum pegar pér 1idur illa eda pu veikist.

Veikindi og slys

Vid eftirtaldar adstaedur getur verid naudsynlegt ad fylgjast sérstaklega vel med sykursykinni:

- Ef pu veikist eda hefur slasast alvarlega getur gildi bl6dsykurs haekkad (har blodsykur),

- Ef pti faerod ekki nog ad borda getur gildi blodsykurs ordid of lagt (blodsykursfall).

{ flestum tilvikum parftu adstod leeknis. Vertu viss um ad hafa samband vid laekni négu snemma.

Ekki heetta ad sprauta pig med insulini og haltu 4fram ad borda nag kolvetni ef pu ert med sykursyki af
tegund 1 (instlinhada sykursyki). Lattu alla sem annast pig eda medhondla vita ad pa purfir insalin.

Nokkrir sjuklingar, med langvarandi sogu um sykursyki af tegund 2 og s6gu um hjartasjikdom eda
heilaslag, sem medhondladir voru med pioglitazoni og instlini fengu hjartabilun. Greindu leekninum
fra pvi eins fljott og audio er ef pu fzerd einkenni hjartabilunar svo sem 6venjulega maeodi eda pu
pyngist hratt eda feerd stadbundinn bjug.

Notkun annarra lyfja samhlida Apidra

Sum lyf valda breytingum 4 gildi blodsykurs (leekkun, haekkun eda hvoru tveggja eftir adstzedum). i
Ollum tilvikum getur verid naudsynlegt ad breyta insulinskammtinum til ad komast hja of lagu eda of
hau bloosykursgildi. Geettu pvi &tid varudar pegar pu byrjar eda heettir ad nota annad lyf.

Latid laekninn eda lyfjafreeding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Adur en byrjad er ad taka lyf skaltu spyrja l&ekninn hvort pad geti haft ahrif &
blodsykur hja pér og til hvada adgerda pu purfir ad gripa ef pess gerist porf.

Lyf sem geta leekkad blodsykursgildi (blodsykursfall) eru m.a.:

- 611 6nnur lyf vid sykursyki,

- ACE-hemlar (notadir vid akvednum hjartasjaukdomum eda haprystingi),

- disopyramid (notad vid akvednum hjartasjuikdéomum),

- flioxetin (notad vid punglyndi),

- fibrot (notud til ad leekka ha gildi blodfitu),

- moéndaminoxidasa (MAO) -hemlar (notadir vid punglyndi),

- pentoxifyllin, propoxyfen, salisylot (til demis asetylsalisylsyra, sem notud er vio verkjum og til
a0 leekka hita),

- syklalyf af flokki stilfonamida.

Lyf sem geta haekkad bl6dsykursgildi (har bl6dsykur) eru m.a.:

- barksterar (til deemis ,,kortison®, notad vid bolgusjikdomum),

- danazol (lyf sem hefur ahrif 4 egglos),

- diazoxid (notad vid haprystingi),

- pvagrasilyf (notud vio haprystingi eda vio mikilli vokvaséfnun),
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- glikagon (brishormoén notad vid verulegu blédsykursfalli),

- iséniazid (notad vid berklum),

- Ostrogen og progestogen (til deemis i getnadarvarnatoflum),

- fenotiazinafleidur (notadar vid gedsjukdomum),

- somatropin (vaxtarhormon),

- adrenvirk lyf (til deemis epinefrin [adrenalin], salbitamol, terbutalin sem notud eru vid astma),
- skjaldkirtilshormon (notud vid vanstarfsemi skjaldkirtils),

- proteasahemlar (notadir vid HIV),

- o0daemigerd gedrofslyf (til deemis 6lanzapin og klozapin).

Bloosykur getur ymist haekkad eda laekkad ef pu tekur:
- beta-blokka (notadir vid haprystingi),

- klonidin (notad vid haprystingi),

- litiumsolt (notud vid gedreenum vandamalum).

Pentamidin (notad vid sumum sykingum af véldum snikjudyra) getur i sumum tilvikum valdio
blodsykursfalli og getur har blodsykur fylgt 1 kjolfarid.

Beta-blokkar, eins og dnnur andadrenvirk 1yf (til deemis klonidin, guanetidin og reserpin), geta dregid
ur eda dulid ad fullu fyrstu vidvorunareinkenni sem audvelda pér ad bera kennsl a blodsykursfall.

Ef pu ert ekki viss um hvort pu tekur eitthvert pessara lyfja skaltu spyrja laekninn eda lyfjafraeding.
Notkun Apidra med afengi

Neysla afengis getur annadhvort hakkad eda leekkad gildi blodsykurs.

Medganga, brjostagjof og frjésemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi 4dur en lyfid er notad.

Segdu lekninum fra pvi ef ptl radgerir ad verda barnshafandi eda ef pu ert na pegar ordin
barnshafandi. Verio getur ad breyta purfi insulinskammti medan 4 medgongu stendur og eftir fadingu.
Mikilveagt er fyrir heilsu barnsins ad hafa sérstaklega nakvaema stjorn 4 sykursykinni og ad koma i veg
fyrir blodsykursfall.

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun Apidra hja barnshafandi konum.

Ef bt ert med barn 4 brjosti skaltu radfzera pig vid laekni par sem purft getur ad breyta insulinskammti
og matara0i.

Akstur og notkun véla

Einbeitingarhaefni og vidbragdsflytir geta skerst:

- ef pu ert med blodsykursfall (lagt gildi blodsykurs),

- ef pu ert med of haan blodsykur (hatt gildi blodsykurs).

Hafou pessi mogulegu vandamal { huga vi0 allar adsteedur par sem pu gatir sett sjalfa/sjalfan pig eda
adra i heettu (til deemis vid bifreidaakstur eda notkun véla). bu attir ad hafa samband vid leekninn og
leita rada i sambandi vid bifreidaakstur:

- ef blodsykursfall verour oft hja pér

- ef fyrstu viovorunareinkenni sem hjalpa pér ad bera kennsl a blodsykursfall eru litil eda engin.
Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Apidra

betta lyf inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) natriums i hverjum skammti, p.e. pad er nanast
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natriumlaust.
Apidra inniheldur metakresél

Apidra inniheldur metakresol sem getur valdid ofnamisvidbrogoum.

3. Hvernig nota 4 Apidra
Skammtur

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Med hlidsjon af lifnadarhattum pinum og nidurstddum bloédsykursmeelinga (glukosa) svo og fyrri
instlinnotkun mun laeknirinn akveda hversu mikid Apidra pa parft.

Apidra er skammvirkt instlin. Laknirinn geeti sagt pér ad nota pad asamt medallangvirku eda
langvirku instlini, grunninsulini eda med t6flum sem notadar eru vid of haum blodsykursgildum.

Ef pt breytir ur notkun annarrar instlintegundar yfir 1 glilisininsulin getur verid ad leeknirinn breyti
skdmmtuninni.

Ymsir peettir geta haft ahrif 4 blodsykursgildi. Pu parft ad vita um pessa pzetti svo pu getir brugdist rétt
vid breytingum a bl6dsykursgildi og til a0 koma i veg fyrir a0 pad veroi of hatt eda of lagt. Sja frekari
upplysingar i reitnum aftast i fylgisedlinum.

Adferd vio lyfjagjof

Apidra er sprautad undir hud.

Leeknirinn mun syna pér a hvada hidsveedi pu att ad sprauta Apidra. Apidra ma sprauta i kvid, laeri eda
upphandlegg eda gefa med stodugu innrennsli 1 kvid. Ahrifin koma nokkud fyrr fram ef insulininu er
sprautad i kvid. Eins og vid 4 um allar tegundir instlins verdur ad skipta um stungustad og
innrennslisstad innan hvers svadis (kvidur, leri eda upphandleggur) fra einni lyfjagjof til annarrar.
Tioni lyfjagjafa

Nota & Apidra rétt fyrir (0-15 minutum) eda fljotlega eftir maltioir.

Leidbeiningar um rétta notkun

Hvernig medhondla a SoloStar

SoloStar er afylltur einnota lyfjapenni, sem inniheldur glulisininstlin. Apidra i 1 afylltum lyfjapenna
hentar adeins til inndeelingar undir hd. Taladu vid leekninn ef pt parft ad nota adra adferd til ad

sprauta pig med insulini.

Lestu vandlega notkunarleidbeiningar fyrir SoloStar, sem eru aftast i pessum fylgisedli. Pu
verdur ad nota lyfjapennann eins og lyst er i pessum notkunarleiobeiningum.

Til a0 koma i veg fyrir hugsanlegt smit sjukdéma ma einungis nota hvern penna handa einum og sama
einstaklingi.

Alltaf a a0 festa nyja nal a fyrir hverja notkun og gera oryggisprofun. Notadu adeins nalar sem hafa
verid vidurkenndar til notkunar med SoloStar (sja SoloStar notkunarleidbeiningar).
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Skodadu rorlykjuna sem er innsiglud i einnota lyfjapennanum adur en pt notar hann. Notadu pennann
aoeins ef lausnin er teer, litlaus og engar sjaanlegar agnir i henni.
Ekki hrista lausnina eda blanda fyrir notkun.

Taktu alltaf nyjan penna i notkun ef pti verdur vor/var vid a0 stjorn a blodsykri versnar 6veant. Ef pér
finnst pu eiga i vandraedum med SoloStar skaltu leita rada hja heilbrigdisstarfsfolki.

Ef notadur er staerri skammtur af Apidra en melt er fyrir um

- Ef bt hefur sprautad pig med of miklu af Apidra geti gildi blodsykurs laekkad of mikid
(blodsykursfall). Meldu blodsykurinn oft. Til ad koma 1 veg fyrir blodsykursfall verdur pt oftast ad
borda meira og fylgjast med blédsykrinum. Upplysingar um medferd vid blédsykursfalli er ad finna i
reitnum aftast 1 fylgisedlinum.

Ef gleymist ad nota Apidra

- Ef bt hefur gleymt einum skammti af Apidra eda ef pu hefur ekki sprautad pig med négu miklu
insulini getur gildi bl6dsykurs ordid of hatt (har blodsykur). Maldu blodsykurinn oft. Upplysingar um
medferd vio blodsykursfalli er ad finna i reitnum aftast i fylgisedlinum.

- Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.
Ef heett er ad nota Apidra

betta geeti leitt til verulegrar blodsykurshaekkunar (mjog hatt gildi bl6dsykurs) og ketonblodsyringar
(uppsofnun a syru i bl6dinu par sem likaminn fer ad brjota nidur fitu i stad sykurs). Ekki heetta ad nota
Apidra an samrédds vi0 laekni, sem segir pér hvad purfi ad gera.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

Insulinum vixlao

Lesid avallt merkimidann 4 insulininu fyrir hverja inndelingu til ad fordast ad vixla Apidra vid 6nnur
insulin.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir

Blodsykursfall (lagur blodsykur) getur verid mjog alvarlegt astand. Mjog algeng aukaverkun sem
greint hefur verio fra er blodsykursfall (getur komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum).
Blodsykursfall (lagur blodsykur) en pa er att vio ad ekki sé nzegilegt magn af sykri i bl6dinu).
Verdi blodsykursgildi of lagt geetir put misst medvitund. Alvarlegt blodsykursfall getur valdid
heilaskemmdum og getur verid lifshaettulegt. Ef pu verdur vor/var vid einkenni bl6dsykursfalls skaltu
gripa til ra0stafana til a0 hackka blodsykursgildin strax. Fyrir frekari mikilvaegar upplysingar um
blodsykursfall og medferd vio blodsykursfalli, lesid upplysingar i afmarkada reitnum 1 lok
fylgisedilsins.

Ef pbu verdur vor/var vid eftirfarandi einkenni skaltu hafa samband viod leekninn strax:

Utbreidd ofnzemisvidbrogd eru aukaverkanir sem mjog sjaldan er greint fra (geta komid fyrir hja 1 af
hverjum 100 sjuklingum).

Almennt ofngemi fyrir insilini: Meoal einkenna sem geta komid fyrir eru meiri hattar hudbreytingar
(ttbrot og ofsakladi um allan likamann), veruleg bolga 1 hid eda slimhud (ofsabjugur), madi,
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leekkadur blodprystingur med hrédum pulsi og aukinni svitamyndun. Petta geetu verid einkenni um
alvarleg tilfelli almenns ofnzemis fyrir insalini, par med talid bradaofnami, sem getur verio
lifsheettulegt.

Bléosykurshaekkun (har blodsykur) pydir ad of mikill sykur er i blodi. Ekki er haegt ad meta tioni
blodsykurshaekkunar. Ef blodsykursgildi er of hatt parftu meira instlin en pt hefur fengid. betta getur
verid alvarlegt ef blodsykursgildi verdur mjog hatt.

Fyrir frekari upplysingar um einkenni blodsykurshaekkunar sja kafla i lok fylgisedilsins.

Adrar aukaverkanir

o Hudbreytingar 4 stungustad

Ef instlininu er sprautad of oft 4 sama stad getur hudin ryrnad (fituryrnun) eda pykknad (fituofvoxtur)
(geta komid fyrir hja 1 af hverjum 1.000 einstaklingum). Einnig geta myndast hntidar undir hud vegna
uppsOfnunar & proteini sem kallast sterkjuliki (mylildi 1 had; tioni pess er ekki pekkt). Pa verkar
insulinid ekki nagilega vel ef pvi er sprautad 1 hnudott svedi. Skiptu um stungustad vid hverja
inndaelingu til pess ad koma i veg fyrir pessar htidbreytingar.

Algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o Huobreytingar og ofnaemi 4 stungustad.

Opegindi 4 stungustad geta komid fyrir (til deemis rodi, 6venjulega sar verkur vid inndzlingu, k1adi,
ofsaklaoi, proti eda bolga). Pau geta einnig breidst ut i kringum stungustadinn. Flest minni hattar
opegindi vegna insulins hverfa 4 nokkrum dégum eda vikum.

Aukaverkanir par sem ekki er hagt a0 asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum

. Ahrif 4 augu

Greinilegar breytingar (til batnadar eda til hins verra) 4 blodsykursstjorn geta valdid timabundinni
sjonskerdingu. Ef pu ert med frumufjolgunarsjonukvilla (augnsjukdémur sem tengist sykursyki) getur
verulegt bl6dsykursfall valdid timabundinni blindu.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli.Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio a0 auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Apidra
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og 4 merkimidanum a
lyfjapennanum 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur mdnadarins sem par kemur fram.

Onotadir pennar

Geymid i kaeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

EkKki setja SoloStar neest frystiholfi eda frystikubbi.

Geymid afyllta lyfjapennann i ytri 6skjunni til varnar gegn 1j0si.

Pennar i notkun
Afyllta lyfjapenna i notkun (eda til ad bera & sér sem varabirgdir) ma geyma lengst 1 4 vikur vid leegri
hita en 25°C og fjarri hitagjofum og ljosgjofum. Pennann sem er 1 notkun ma ekki geyma 1 keeli.

Ekki ma nota hann ad pessum tima lionum.
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Ekki skal nota lyfid ef pad er ekki taert og litlaust.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Apidra inniheldur

- Virka efnid er glulisininsulin. Hver ml af lausn inniheldur 100 einingar af glilisininsulini
(jafngildir 3,49 mg).

- Onnur innihaldsefni eru metakresol (sja kafla 2 undir fyrirsdgninni ,,Apidra inniheldur
metakresol“), natriumklorid (sja kafla 2 undir fyrirsdgninni ,,Mikilvaegar upplysingar um tiltekin
innihaldsefni Apidra‘“), trdmetamol, pdlysorbat 20, 6pynnt saltsyra, natriumhydroxid, vatn fyrir
stungulyf.

Lysing a utliti Apidra og pakkningastzerdir

Apidra SoloStar 100 einingar/ml, stungulyf, lausn 1 &fylltum lyfjapenna. bad er teer, litlaus vatnslausn
an sjaanlegra agna.

Hver penni inniheldur 3 ml af lausn sem jafngildir 300 einingum. Pakkningar med 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 og
10 afylltum lyfjapennum eru faanlegar. Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadosleyfishafi:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
byskaland

Framleidandi:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
byskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5236 91 40
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
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Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EALGoo
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.1.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Pessi fylgisedill var sidast uppferour

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185—-0

Polska
Sanofi Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400

Roménia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.cu/

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is



HAR BLOPSYKUR OG BLOPSYKURSFALL

Hafou alltaf 4 pér einhvern sykur (ad minnsta kosti 20 g).
Hafou alltaf & pér upplysingar sem syna ad pu ert med sykursyki.

HAR BLODSYKUR (hatt bl6dsykursgildi)

Ef bl6dsykurinn er of har (blédsykurshzekkun), hefur pu ekki sprautad pig med négu miklu
insulini.

Af hverju verdur blodsykur har?

Til demis:

- ef pt hefur ekki sprautad pig med instlininu, ekki notad nogu mikid eda virkni pess hefur
minnkad, til deemis vegna rangrar geymslu

- ef pu hefur hreyft pig minna en venjulega, ert undir alagi (tilfinningalegt 6jafnvaegi, ®singur)
hefur slasast, gengist undir skurdadgerd eda ert med sykingu eda hita

- ef bt notar eda hefur notad akvedin 6nnur lyf (sja kafla 2, Notkun annarra lyfja samhlida
Apidra).

Vidvorunareinkenni vio haum blodsykri

borsti, aukin pvaglataporf, preyta, hidpurrkur, rodi i andliti, lystarleysi, lagur blodprystingur, hradur
hjartslattur, og haekkun 4 blodsykri og ketonum i pvagi. Magaverkir, hr60 og djap 6ndun, syfja eda
jafnvel meodvitundarleysi geta verid einkenni um alvarlegt astand (ketonblodsyringu) vegna skorts a
insulini.

Hvad attu ad gera ef blodsykur verour har hja pér?

Mezeldu gildi blédsykurs og ketonur i pvagi um leid og einhver ofangreindra einkenna koma
fram. Laknir verdur alltaf ad medhondla verulega blodsykurshaekkun eda ketonblodsyringu og oftast
4 sjukrahusi.

BLODSYKURSFALL (lagt bl6dsykursgildi)

Ef blodsykursgildio leekkar of mikid getur pii misst medvitund. Alvarlegt blodsykursfall getur valdid
hjartadfalli eda heilaskemmdum og getur verid lifshettulegt. Undir edlilegum kringumstaedum attir pti
ad pekkja einkenni of mikillar blodsykursleekkunar pannig ad pu getir gripid til videigandi radstafana.

Af hverju verour blodsykursfall?

Til deemis:

- ef pu hefur sprautad pig med of miklu insulini

- ef pt hefur sleppt ur maltidum eda seinkad peim

- ef pt hefur ekki bordad ndgu mikid, eda bordad mat sem inniheldur minna af kolvetnum en
venjulega (sykur eda efni sem eru svipud sykri eru nefnd kolvetni; hins vegar er gervisykur
EKKI kolvetni)

- ef pt tapar kolvetnum vegna uppkasta eda nidurgangs

- ef pt drekkur afengi, sér i lagi ef pu hefur ekki bordad négu mikid

- ef pu stundar meiri likamlega areynslu en venjulega eda annarskonar likamlegt erfidi

- ef pt ert ad na pér eftir slys eda skurdadgerd eda annad alag

- ef pt ert ad na pér eftir veikindi eda hefur verid med hita

- ef pu notar eda hettir ad nota akvedin onnur lyf (sja kafla 2, Notkun annarra lyfja samhlida
Apidra).

Bléosykursfall er einnig liklegra til ad veroa:
- ef ptl hefur nyverio byrjad 4 instlinmedferd eda breytt yfir i notkun annars instlinlyfs
- ef blodsykursgildi er neestum pvi edlilegt eda er 6stddugt

65




- ef pu breytir til um hudsvadi sem pu sprautar pig a (til deemis fra leeri yfir i upphandlegg)
- ef pt ert med verulegan nyrna- eda lifrarsjikdom eda einhvern annan sjikdom eins og
vanstarfsemi skjaldkirtils.

Viovorunareinkenni vio blodsykursfalli
- { likamanum

Dami um einkenni sem gefa pér til kynna ad gildi blodsykurs sé¢ ad leekka of mikid eda of hratt: Aukin
svitamyndun, pvol hud, hredsla, hradur hjartslattur, har blodprystingur, hjartslattaronot og oreglulegur
hjartslattur. bessi einkenni koma oft fram 4 undan einkennum um of lagan blodsykur 1 heila.

- heilanum

Dami um einkenni sem benda til pess ad gildi blodsykurs 1 heila sé of lagt: Hofudverkur, mikil
svengdartilfinning, 6gledi, uppkost, preyta, syfja, svefntruflanir, eirdarleysi, arasargirni,
einbeitingarskortur, skertur vidbragdsflytir, punglyndi, rugl, taltruflanir (stundum malleysi),
sjontruflanir, skjalfti, lomun, naladofi, dodi og naladofi & svadinu i kringum munninn, svimi, missir 4
sjalfstjorn, vanhaefni til ad annast sjalfan sig, krampar og medvitundarleysi.

Fyrstu einkenni sem gefa til kynna blodsykursfall (vidvorunareinkenni) geta breyst, ordid vegari eda

horfid alveg:

- ef pu ert 6ldrud/aldradur

- ef pt hefur verid lengi med sykursyki

- ef pu pjaist af akvednum taugasjukdomi (sykursykisfjoltaugakvilli)

- ef pu hefur nyverid fengid blodsykursfall (til deemis deginum adur) eda ef pad kemur smam
saman

- ef pt ert naestum pvi med edlilegt eda ad minnsta kosti mjog batt blodsykursgildi

- ef pu notar eda hefur nyverid notad akvedin dnnur lyf (sja kafla 2, Notkun annarra lyfja
samhlida Apidra).

[ slikum tilvikum getur verulegt blodsykursfall ordid hja pér (jafnvel 1idid yfir pig) 4dur en pu verdur
vor/var vid vandamalid. bekktu vidvorunareinkennin sem pt feerd. Ef naudsyn krefur getur purft ad
mela bléosykur oftar til ad greina vegt blodsykursfall sem annars gaeti yfirsést. Ef pu ert ekki
orugg/6ruggur um ad pekkja viovorunareinkennin sem pti faerd, skaltu fordast adstedur (til demis
bifreidaakstur) par sem pu getur sett sjalfa/sjalfan pig eda adra i heettu fair pu blodsykursfall.

Hvad attu ad gera ef blédsykursfall verdur hja pér?

1. Ekki a a0 sprauta instlini. Borda skal pegar i stad um 10 til 20 g af sykri, til deemis prigusykur,
sykurmola eda drekka gosdrykki sem innihalda sykur. Varud: Gervisykur og matur med
gervisykri 1 (til demis sykursnaudir drykkir (diet)) koma ekki ad gagni vid blodsykursfalli.

2. Bordadu sidan eitthvad sem hefur langvarandi 4hrif til ad auka blédsykurinn (til deemis braud
eda pasta). Laeknirinn eda hjukrunarfredingur atti ad hafa ratt um petta vid pig adur.

3. Verdi bléosykursfall aftur attu ad borda 10 til 20 g af sykri til vidbotar.

4.  Taladu samstundis vid leekni ef b neerd ekki stjorn a blodsykursfallinu eda ef pad endurtekur

sig.

Segdu e@ttingjum pinum og nanum samstarfsménnum eftirfarandi:

Ef pu getur ekki kyngt eda ef pu ert medvitundarlaus parf ad sprauta pig med glikdsa eda glukagoni
(Iyf sem eykur blodsykur). Pad er réttleetanlegt ad sprauta pig med pessum lyfjum enda pott ekki sé
vist ad pt hafir ordid fyrir bl6dsykursfalli.

Radlagt er ad meela blédsykur strax eftir a0 glikosi hefur verid gefinn til ad ganga ur skugga um aod pa
hafir ordid fyrir blodsykursfalli.
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Apidra SoloStar stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna. NOTKUNARLEIDBEININGAR

SoloStar er afylltur lyfjapenni til ad sprauta instlini med. Laeknir hefur akvedio ad SoloStar henti pér
byggt 4 getu pinni til ad medhondla SoloStar. Reddu vid lackninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding
um rétta adferd vid ad sprauta pig adur en pu byrjar ad nota SoloStar.

Lestu pessar notkunarleidbeiningar vandlega a0ur en pt notar SoloStar. Ef pt treystir pér ekki til ad
nota SoloStar eda til ad fylgja 6llum leidbeiningunum sjalf/sjalfur mattu eingdngu nota SoloStar ef pér
stendur til boda adstod einhvers sem getur fylgt leidbeiningunum algjorlega. Haltu &4 pennanum eins
og synt er i pessum fylgisedli. Til ad tryggja réttan aflestur skammts skal halda pennanum laréttum
med nalina til vinstri og skammtameelinn til heegri eins og synt er & myndinni hér fyrir nedan.

bu getur valid skammta & bilinu 1 til 80 einingar i 1 einingar prepum. Hver penni inniheldur marga
skammta.

Geymdu pennan fylgisedil til ad geta lesid hann sidar.
Ef pt hefur einhverjar spurningar um SoloStar eda sykursyki skaltu spyrja laekninn, lyfjafreding eda
hjukrunarfreeding eda hringja i pjonustusima sanofi-aventis sem er tilgreindur i fylgisedlinum.

Pennahetta Nal & penna (fylgir ekki med) Penninn sjalfur

| | Hlifdarinnsigli L ! Insélinilat Skemmta- |
—

/f_j — —

Ytri

Innri
nalar-
hetta

ndlar-

Inndlingar-
hetta

takki

’/ Skammta-
Nal Gimmiinnsigli melir

Skyringarmynd af pennanum

Mikilveaegar upplysingar um notkun SoloStar:

o Festu alltaf nyja nal vel 4 pennann fyrir hverja notkun. Notadu einungis nalar sem passa a
SoloStar.

Ekki velja skammt og/eda prysta & inndalingarhnappinn nema nal sé¢ fost & pennanum.

Gerdu alltaf 6ryggisprofun fyrir hverja inndelingu (sja prep 3).

bessi penni er eingdngu &tladur pér til notkunar. Deildu honum ekki med 6drum.

Ef einhver annar en pt sjalf/sjalfur sprautar pig verdur vidkomandi ad geeta sérstakrar varudar
til a0 fordast nalarstungur af slysni og sykingarsmit.

Notadu SoloStar aldrei ef hann er skemmdur eda ef pt ert ekki viss um ad hann virki rétt.

o Hafou alltaf auka SoloStar til taks ef hinn skyldi tynast eda skemmast.

1. prep. Insulinid skodad

A.  Athugadu merkimidann & SoloStar til ad fullvissa pig um ad pa sért med rétt insulin. Apidra
SoloStar er blér. Inndeelingartakkinn er dokkbléar og ofan 4 honum er upphleyptur hringur.

B.  Fjarleegdu pennahettuna.

C.  Skodaodu utlit instlinsins. Apidra er teert instilin. Ekki nota pennan SoloStar ef insulinid er
skyjao, litad eda ef agnir eru i pvi.
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2. prep. Nalin fest &

Notadu alltaf nyja, daudhreinsada (sefda) nal fyrir hverja inndelingu. betta hindrar mégulega mengun
og hugsanlegar stiflur i nalinni.

A.  Fjarlegou hlifdarinnsiglid af nyrri nal.

B.  Stilltu saman nal og penna og haltu peim beinum pegar nalin er fest a (skrafadu eda prystu
nalinni & eftir pvi af hvada tegund htn er).

N

. Ef nalinni er ekki haldid beinni medan hiin er fest 4 getur pad skadad gimmiinnsiglid og valdid
leka eda brotid nalina.

3.prep.  Oryggispréfun
Gera a oryggisprofun fyrir hverja inndeelingu. betta tryggir ad pu fair réttan skammt med pvi ad:
e  tryggja ad penninn og nalin virki rétt

o fjarlegja loftbolur

A. Veldu 2 eininga skammt med pvi ad sntla skammtameelinum.

N

B.  Fjarlegou ytri nalarhettuna og geymdu hana til ad fjarleegja nalina med henni eftir inndalingu.
FjarleegOu innri nalarhettuna og fleygdu henni.

=) — [T

Geyma Fleygja
C. Haltu & pennanum pannig ad nalin visi upp.

ror1r4t

D. Slaodu létt med fingri 4 instlinilatio pannig ad allar loftbolur berist upp ad nalinni.
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E. Yttuinndzlingartakkanum i botn. Kannadu hvort insalin kemur Gt tr nalaroddinum.

P9 il
POt 1
U2 Tl

NRT —

bu geetir purft ad framkvama 6ryggispréfunina nokkrum sinnum adur en pa sérd insulinio.

o Ef ekkert insulin kemur ut um nalaroddinn skaltu kanna hvort loftbolur séu i pennanum og
endurtaka oryggisprofunina tvisvar sinnum i viobot til ad fjarlegja peer.

o Ef enn kemur ekkert instlin Gt gaeti nalin verid stiflud. Skiptu um nal og reyndu aftur.

o Ef ekkert insulin kemur 0t eftir ad skipt hefur verid um nal, getur SoloStar verid skemmdur.

Notadu ekki pennan SoloStar.
4. prep. Skammturinn valinn

Heegt er a0 velja skammtinn i 1 einingar prepum, fra minnst 1 einingu til mest 80 eininga. Ef pu parft
steerri skammt en 80 einingar verdur pu a0 sprauta honum med tveimur eda fleiri inndaelingum.

A. Eftir ad oryggisprofunin hefur verid gero skaltu athuga hvort ,,0” sést i skammtaglugganum.

B. Veldu pann skammt sem pu parft (i deeminu hér ad nedan hefur 30 eininga skammtur verid
valinn). Ef pt snyrd fram yfir pann skammt sem pu @tlar ad velja getur ptt minnkad hann med
pvi a0 snua til baka.

o Ekki ma yta inndelingartakkanum inn pegar honum er snuid, pvi pa lekur insulin tt.

o bu getur ekki snid skammtamaelinum fram yfir pann fj6lda eininga sem eru eftir i pennanum.
Ekki ma beita afli vio ad snua skammtamalinum. I pessu tilviki getur pii annadhvort sprautad
pvi magni sem eftir er i pennanum og bzett vid ur nyjum SoloStar til ad fa pann skammt sem pu
parft eda pu getur notad allan skammtinn sem p0 parft Gr nyjum SoloStar.

5. prep. Insulinskammtinum sprautad

A.  Notadu somu adferd vid a0 sprauta pig eins og pér hefur verid kennt af lekninum, lyfjafredingi
eda hjukrunarfraedingi.
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B.  Stingdu nalinni i hudina.

C.  Sprautadu skammtinum med pvi ad yta inndelingartakkanum 1 botn. Talan 1
skammtaglugganum breytist aftur i,,0” pegar pa sprautar pig.

D.  Haltu inndalingartakkanum inni & medan pu telur haegt upp ad 10 adur en pi dregur nalina ur
hadinni. Petta tryggir ad 6llum insulinskammtinum hafa verid sprautad.

Stimpillinn feerist i hvert sinn sem skammtur er gefinn. Stimpillinn endar nedst i rérlykjunni
pegar allar 300 insulineiningarnar hafa verid notadar.

6. prep. Nalin fjarleego og henni fleygt

Fjarleegou alltaf nalina eftir notkun og geymdu SoloStar an afastrar nalar. Petta studlar ad pvi ad koma
i veg fyrir:
o mengun og/eda sykingu

o a0 loft komist inn 1 insulinilatid og insulinid leki t, en pad getur valdid pvi ad skammturinn
verdi ondkvamur.

A.  Settu ytri nalarhettuna aftur 4 nalina og notadu hana til ad losa nalina af pennanum. Til a0 draga
ur haettu a nalarstungum af slysni a aldrei a0 setja innri nalarhettuna aftur 4.

e Efeinhver annar adstodar pig vid ad sprauta pig eda ef pu sprautar einhvern annan parf ad
gaeta sérstakrar varudar pegar nalin er fjarleegd og henni fargad. Fylgio raologdum
Oryggisreglum vid a0 fjarleegja nalina og forgun hennar (hafdu samband vid leekninn,
lyfjafreeding eda hjuikrunarfreeding) til ad lagmarka haettuna 4 ad einhver stingi sig 4 nalinni
fyrir slysni sem og smit 4 sjtkdomum.

B.  Fleygdu nalinni 4 6ruggan mata samkvaemt leidbeiningum fra leekninum, lyfjafredingi eda
hjtkrunarfraedingi.

C.  Settu pennahettuna aftur a og geymdu pennann fram ad nastu inndelingu.
Leidbeiningar um geymslu

Vinsamlegast lestu bakhlid pessa (insulin-) fylgisedils, par sem finna ma upplysingar um hvernig
geyma 4 SoloStar.

Ef SoloStar er geymdur i keeli 4 ad taka hann ut 1 til 2 klst. 40ur en pu sprautar pig til ad lyfid nai
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stofuhita. Sarsaukafyllra er pegar k6ldu insulini er sprautad.

Notudum SoloStar 4 ad fleygja i samremi vid gildandi reglur.

Viohald

SoloStar a ad verja gegn ryki og ohreinindum.

Heegt er a0 prifa ytra byrdi SoloStar meod rokum klut.

Ekki ma leggja SoloStar 1 bleyti, pvo hann eda smyrja par sem petta getur eydilagt hann.
SoloStar er hannadur pannig ad hann virki af nakvemni og 6ryggi. Medhondla 4 hann geetilega.

Fordastu adstedur par sem SoloStar geeti skemmst. Ef pig grunar ad SoloStar geeti verid skemmdur,
attu a0 nota nyjan.
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