VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



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

1. HEITI LYFS

Bysumlog 100 einingar/ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml inniheldur 100 einingar af insulin lispré* (jafngildir 3,5 mg).

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 einingar af insalin lispr6 i 3 ml af lausn.
Hver afylltur lyfjapenni gefur 1 — 60 einingar i 1 einingar prepum.

*Framleitt med radbrigda DNA erfdataekni i E. coli.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1

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

Teer, litlaus vatnslausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Til medferdar & sykursyki hja fullordnum og bérnum sem purfa insalin til ad vidhalda glukédsa innan
viomidunarmarka. Bysumlog er einnig &tlad til upphafsmedferdar vid sykursyki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Leeknir akvedur skammta eftir porfum sjiklings. Skammtaadlogun getur verid naudsynleg i tilfellum
veikinda eda andlegs alags eda ef sjuklingur breytir hreyfingarvenjum eda hefdbundnu matareedi (sja
kafla 4.4).

Gefa mé& insulin lispré skdmmu fyrir mat. Insulin lispré ma gefa skdmmu eftir mat, ef pess gerist porf.

Eftir gjof undir hid hefst verkun insulin lispré mjog fljott og hefur skemmri verkunartima (2 til

5 timar) en leysanlegt insulin. Pess vegna er unnt ad gefa insulin lispro (eda, pegar gefid er samfellt
innrennsli undir hio, Bysumlog hledsluskammtur) rétt fyrir eda eftir maltid. Verkunarlengd insulina
getur verio breytileg milli einstaklinga eda breytileg fra einu timabili til annars hja sama
einstaklingnum. Hradara upphaf verkunar samanborid vid skjétvirk mannainsalin er 6had stungustad.
Verkunarlengd insulin lispré er had skammti, stungustad, bl6oflaedi, hitastigi og hreyfingu.

I samréadi vid laeekni er unnt ad gefa insalin lispré med insulini med lengri verkun eda
sulfonylurealyfjum til inntoku.



Sérstakir sjuklingahopar

Skert nyrnastarfsemi
Instlinp&rf getur verid minnkud ef nyrnastarfsemi er skert.

Skert lifrarstarfsemi

Instlinporf getur verid minnkud ef lifrarstarfsemi er skert, vegna minnkadrar getu til nymyndunar
glukdsa og minnkads nidurbrots insulins; en hja sjuklingum med langvinna skerdingu lifrarstarfsemi
getur aukning instlinvidnams hins vegar leitt til aukinnar insulinparfar.

Born
Nota mé Bysumlog handa bérnum og unglingum (sja kafla 5.1).

Lyfjagjof
Bysumlog skal gefid undir hud & upphandlegg, leri, sitjanda eda kvid. Skipta skal um stungustad
pannig ad sami stungustadur sé ekki notadur oftar en um pad bil einu sinni i méanudi, til ad minnka

likur a fitukyrkingi og hudmylildi (sja kafla 4.4 og 4.8).

Pegar lyfid er gefid undir hud skal pess geett ad sprauta ekki Bysumlog i &d. Stungustad skal ekki
nudda eftir inndzlingu. Sjuklingum skal kennt ad sprauta sig rétt.

Bysumlog 100 einingar/ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

Bysumlog 100 eininga/ml &fylltur lyfjapenni gefur 1 — 60 einingar i hverri inndalingu, i 1 einingar
brepum. Fjoldi instlineininga er syndur i skammtaglugga pennans, 6h&d pvi hver styrkur lausnarinnar
er og ekki skal breyta skammti pegar sjuklingur skiptir i annan styrkleika eda feer penna med 6drum
skammtaprepum.

Bysumlog er adeins faanlegt sem 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna, eingéngu til
notkunar undir hd. Ef porf er a 6drum styrkleika eda annarri ikomuleid skal nota énnur insalin lispré
lyf sem bjéda upp & slika valkosti. Sja itarlegar leidbeiningar i kafla 6.6 um medhondlun lyfsins fyrir
gjof.

4.3 Frabendingar

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

Lagur bléasykur.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

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

Skipt um tegund eda framleidanda insulins

pegar sjuklingur skiptir um insdlintegund, skal pad fara fram undir eftirliti leeknis. Breytingar a styrk,
tegund (framleidanda), gerd (skjotvirkt/leysanlegt, NPH/iséphan o.s.frv.), uppruna (dyra, human,
human insulin analogue) og/eda framleidsluadferd (DNA radbrigdi samanborid vid insalin af
dyrauppruna) getur valdid porf fyrir breytta skammta. Peir sjuklingar sem fa baedi medallangvirkt
insulin og skjotvirkt insalin purfa ad finna heppilegustu skammta fyrir badar instlintegundirnar til ad
né fram beettri blédsykursstjorn allan sélarhringinn, einkum stjérnun & fastandi blédsykri og &
naeturnar.



Bldosykurslekkun og blédsykurshaekkun

Adstedur sem geta valdid pvi ad fyrstu einkenni um blédsykurslaekkun breytist eda verdi ogreinilegri
eru langvarandi sykursyki, tioar insulingjafir, taugasjukdomur af véldum sykursyki eda lyf eins og
beta-blokkar.

Sumir sjuklingar sem hafa fengid lagan bl6dsykur eftir ad peir heattu ad nota dyrainsalin og féru ad
nota mannainsulin i stadinn, hafa sagt ad vartudareinkennin séu sidur augljos eda 6druvisi pegar
mannainsulin er notad. Ef ekKki er brugdist a videigandi hatt vio heekkudum eda leekkudum bléaosykri
getur pad leitt til medvitundarleysis, daudadas eda dauda.

Of litlir skammtar eda brottfall ir medferd, sérstaklega ef um er ad raeda insulinhada sykursyki, getur
leitt til ofheekkunar bldosykurs og keténblddsyringar, astand sem er lifshaettulegt.

Adferd viod inndalinqu

Sjuklingum skal radlagt ad skipta stédugt um stungustad til ad minnka likur & fitukyrkingi og
hadmylildi. Frasogi insulins getur hugsanlega seinkad og blddsykurstjérnun versnad eftir inndzlingu
insulins i slik hudsveaedi. Greint hefur verid fra blodsykurfalli vid skyndilega breytingu yfir i
stungustad par sem slik hudvidbrogd eru ekki til stadar. Radlagt er ad fylgjast med blodsykri eftir ad
breytt er um stungustad og ihuga ma skammtaadlégun & sykursykislyfjum.

Instlinp6rf og skammtabreytingar

Insulinp6rf getur aukist vid veikindi eda andlegt alag.

Aukin hreyfing eda breytt mataraedi getur einnig valdid pvi ad breyta purfi skommtum. Hreyfing strax
eftir mat, getur aukid heettu & of lagum blodsykri. Lyfhrif skjétvirkrar instlinhlidsteedu valda pvi ad ef
bléasykursfall verdur, pa getur pad ordid fyrr eftir inndaelingu samanborid vid skjotvirk mannainsalin.

Samhlida notkun Bysumlog med pioglitazéni

Tilkynnt hefur verid um tilfelli hjartabilunar pegar pioglitazon er notad med insulini, sérstaklega hja
sjuklingum med &haettupaetti sem tengjast préun hjartabilunar. betta skal haft i huga ef samhlida
medferd med pioglitazéni og Bysumlog er ihugud. Ef pessi samsetning er notud skal fylgjast med
einkennum hjartabilunar, pyngdaraukningu og vokvasofnun (bjag). Medferd med pioglitazén skal
stodvud ef vart verdur vid versnandi einkenni fra hjarta.

Adgeradir til ad komast hja mistokum vid lyfjagjof

Leidbeina & sjuklingum um ad adgaeta merkimidann & insulininu fyrir hverja inndaelingu til ad fordast
ao rugla saman Bysumlog og 6drum insulintegundum fyrir slysni.

Sjuklingar eiga ad ganga Ur skugga um ad réttur skammtur hafi verid valinn & skammtateljara pennans.
pvi parf ad gera par krofur til sjuklinga sem gefa sér insulin sjalfir, ad peir geti lesid & skammtateljara

pennans. Gera parf blindum og sjonskertum sjuklingum ljost ad peir verdi avallt ad fa adstod vid
inndzlinguna frad 6drum adila med goda sjon sem hefur fengid pjalfun i ad nota insulinpennann.

Hjalparefni

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

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Instlinporf getur aukist vid notkun lyfja sem haekka bloédsykur, svo sem getnadarvarnartoflur,
barksterar, skjaldkirtilshormdn, danazol, beta,-6rvandi lyf (t.d. ritddrin, salbitamdl eda terbatalin).



Insulinporf getur minnkad vid notkun lyfja sem laekka blddsykur, svo sem sykursykilyf til inntéku,
salicylot (t.d. acetylsalicylsyra), sulfalyf, sum punglyndislyf (monoamin oxidasa hemlar, sérhafdir
serotonin endurupptoku hemlar), sumir ACE (angiotensin converting enzyme) hemlar (captopril,
enalapril), angidtensin 1l vidtakablokkar, beta-blokkar, octreétid eda afengi.

Leita skal eftir upplysingum hja leekninum um milliverkanir pegar 6nnur lyf eru notud samhlida med
Bysumlog (sja kafla 4.4).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Umtalsverdar upplysingar um reynslu af notkun insulin lispré & medgdngu benda ekki til ad insulin
lispro hafi aukaverkanir & heilsu fosturs/nybura.

Mikilveegt er ad blodsykursstjorn sé géd hja konum sem purfa insulin & medgongu (vid instlinhadri-
eda medgongusykursyki). Insulinpoérf minnkar venjulega & fyrsta pridjungi medgdngu en eykst a
60rum og pridja pridjungi. Konum med sykursyki skal bent & ad per eigi ad reeda vid laekninn sinn ef

baer verda pungadar eda aforma barneignir. Nakvaem blodsykursstjorn, asamt godri heilsu, er
grundvallaratrioi fyrir sykursjukar konur @ medgongu.

Brjostagjof

Sykursjukar konur med barn & brjdsti geta purft ad breyta insalinskémmtum, mataraedi eda hvoru
tveggja.

Frj6semi
Insulin lispré olli ekki skertri frjosemi i dyrarannsoknum (sja kafla 5.3).
4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Einbeiting og vidbragd sjuklings getur skerst vegna ofleekkunar blodsykurs. Pad getur skapad haettu
par sem pessir hafileikar eru mikilveegir (t.d. vid akstur og stjornun tekja).

Sjuklingum skal radlagt ad geeta varudar og fordast oflekkun blodsykurs & sama tima og peir aka bil.
petta er sérstaklega mikilvaegt fyrir sjuklinga, sem finna litil eda engin varidarmerki um oflaekkun
bl6dsykurs eda hafa fengid tid tilfelli af ofleekkun bléosykurs. Meta skal hvort radlegt sé ad aka bifreid
i slikum tilfellum.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt drygagisupplysinga

Of lagur blddsykur er algengasta aukaverkun insdlinmedferdar. Alvarleg leekkun bl6dsykurs getur
valdid medvitundarleysi og i einstoku tilfellum dauda. Engin &kvedin tidni of lags blédsykurs er
tilgreind par sem lagur bl6dsykur er afleiding badi insulinskammtsins og annarra patta t.d. mataraedis
og hreyfingar sjuklings.

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirtaldar tengdar aukaverkanir, sem komu fram i kliniskum rannséknum, eru taldar med MedDRA
hugtokum og flokkadar eftir liffeeraflokkum, med minnkandi tioni (mjog algengar: > 1/10; algengar:
> 1/100 til < 1/10; sjaldgeefar: > 1/1.000 til < 1/100; mjog sjaldgeefar: > 1/10.000 til < 1/1.000; koma
orsjaldan fyrir: < 1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).



Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

MedDRA Mjbg Algengar | Sjaldgeefar | Mjog Koma Tioni ekki
lifferaflokkar | algengar sjaldgeefar | orsjaldan | pekkt

fyrir

Onamiskerfi
Stadbundio X
ofnaemi
Almennt X
ofnaemi
Hd og undirhud
Fitukyrkingur X
(lipodystrophy)
Hadmylildi X

Lysing valinna aukaverkana

Stadbundid ofnemi

Stadbundid ofnaemi hja sjuklingum er algengt. Rodi, proti og kladi getur ordid vid stungustad. bessi
einkenni jafna sig venjulega & nokkrum dégum eda vikum. Daemi eru um ad pessi einkenni stafi af
einhverju 6dru en insulininu, svo sem ertandi efnum i vékva sem er notadur til ad hreinsa skinnid fyrir
stunguna eda stunguteaekni er ekki ndgu god.

Almennt ofngemi

Almennt ofnaemi fyrir insulini er mjog sjaldgeeft en getur verid mun alvarlegra. Pad getur lyst sér med
Utbrotum um allan likamann, éndunarerfidleikum, hvaesandi 6ndun, bl6dprystingsfalli, hrddum pals
eda aukinni svitamyndun. Alvarlegt almennt ofnaemi getur verid lifshettulegt.

HU6 og undirhio

Fitukyrkingur og hudmylildi geta myndast & stungustad og seinkad stadbundnu frasogi insulinsins.
Med pvi ad skipta stddugt um stungustad innan hvers stungusvedis er haegt ad draga ur eda
fyrirbyggja pessar aukaverkanir (sja kafla 4.4).

Bjugur

Tilkynnt hefur verid um bjug i instlinmedferd, sérstaklega ef sleem stjdrnun efnaskipta hefur batnad
med aukinni insulin medferd.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

49 Ofskdmmtun
Insulin hafa engan skilgreindan skammt sem ofskdmmtun, vegna pess ad blddsykur stjornast af floknu
samspili insulinmagns, frambodi & glukdsa og 6drum efnaskiptum. Of lagur blodsykur getur stafad af

of mikilli insdlinvirkni midad vid feduinntoku og orkunotkun.

Of lagur bldasykur getur lyst sér sem deyfd, rugl, hradur hjartslattur, hofudverkur, aukin svitamyndun
0g uppkaost.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Vaeg leekkun blodsykurs svarar inntéku a glukdsa eda 6drum sykri eda 68rum ssetum matvorum.
Gefa mé glukagon undir hd eda i vodva sem medferd vid medal til alvarlegri leekkun bl6dsykurs sem
er fylgt eftir med inntdku & kolvetnum pegar astand sjuklings batnar. Gefa skal sjuklingi glukoésa i &d
ef hann svarar ekki glikagoni.

Ef sjaklingur er i daudadai, skal honum gefid glukagon i védva eda undir hud. Ef sjuklingur svarar
ekki glukagongjof eda glukagon er 6faanlegt skal honum gefinn glukdsi i &d. Mikilveegt er ad
sjuklingurinn fai ad borda pegar hann hefur komist til medvitundar.

par sem bl6dsykur getur fallid aftur eftir ad sjuklingur hefur svarad blédsykurshaekkandi medferd
getur purft ad viohalda kolvetnainntoku og eftirliti.

5. LYFJAFR/ZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykislyf, instlin og hlidsteedur til inndeelingar, skjotvirk ATC-flokkur:
A10ABO04.

Bysumlog er lifteeknilyfshlidstaeda. itarlegar upplysingar eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
https://www.ema.europa.eu/en.

Adalverkun insalin lispro er stjérnun glukdsaefnaskipta.
Verkunarhattur

Instlin hafa auk pess nokkra vefaukandi verkun & ymsa vefi og ver pa gegn nidurbroti. 1 védvum
eykur pad glykdgen-, fitusyru-, glyserol- og préteinframleidslu og upptoku & amindsyrum, en dregur
ar nidurbroti glykdgens, glukésanymyndun, ketonamyndun, fitusundrun préteinbrennslu og losun &
amindsyrum.

Verkun insulin lispré hefst naer samstundis (eftir um 15 minatur). bess vegna er unnt ad gefa insulin
lispré neer maltidoum (O til 15 minatum fyrir mat) samanborid vid leysanlegt instlin (30 til 45 minutur
fyrir mat). Verkun insulin lispro hefst fyrr og pad hefur skemmri verkun (2 til 5 timar) en leysanlegt
insalin.

Kliniskar rannséknir & sjaklingum med sykursyki af tegund 1 og 2 hafa synt minni ofhaekkun

bl6dsykurs eftir maltidir med insulin lispré samanborid vid skjotvirk mannainsalin.

Eins og med 6ll insalinlyf getur verkunin verid breytileg milli einstaklinga og fra einum tima til annars
hj& sama einstakling og er had skammti, stungustad, bl66fladi, hitastigi og hreyfingu. Eftirfarandi
linurit synir deemigerd lyfhrif eftir gjo6f undir hao.


https://www.ema.europa.eu/en

——— Insulin lispré

Hefdbundid insulin

“\ ur ménnum

Bl6dsykurlaekkandi virkni

Timi (klukkustundir)

Linuritid ad ofan synir hlutfallslegt magn glikdsa sem gefid var & timabilinu til ad vidhalda
blédsykursgildum pétttakenda, sem naest pvi sem pau voru vid féstu og lysandi fyrir ahrif pessara
instlina & bl6dsykursstjérnun & timabilinu.

Gerdar hafa verid samanburdarrannséknir & insalin lispré vid skjotvirkt instlin hja bérnum
(61 sjuklingur a aldrinum 2 til 11 ara) og hja bérnum og unglingum (481 sjuklingur a aldrinum 9 til
19 é&ra). Lyfhrif instlin lispré hja bornum eru svipud lyfhrifum hjé fullordnum.

Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 & hamarksskommtum af salfénylurealyfjum, hafa
rannsoknir synt ad ef insalin lispré er beett vid medferdina, lekkar HbAi. samanborid vid sulfonyldrea
eitt sér. Adrar tegundir insulins, t.d. skjétvirk eda medallangvirk instlin geta einnig leekkad HbAc.

Kliniskar rannsoknir & sjuklingum med sykursyki af tegund 1 og 2 hafa synt ad sjaklingar fa feerri
tilfelli af ofleekkun bl6dsykurs & néttinni med insulin lispré samanborid vid skjotvirk mannainsalin.
Sumar rannséknir syndu ad faeekkun tilfella af blédsykursfalli ad néttu tengdist fjdlgun tilfella
blédsykursfalls ad degi til.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi hefur ekki ahrif a blodsykurslekkandi ahrif insalin lispré. batttakendur
i samanburdarrannsokn & blddsykurslaekkandi ahrifum insulin lispré og skjoétvirks mannainsulins, malt
med blédsykurspvingunarprofi, hofou breytilega nyrnastarfsemi.

Synt hefur verid fram & ad insulin lispro er jafnvirkt og mannainsulin pegar midad er vid mol/litra, en
verkunin hefst fyrr og varir skemur.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf insalin lispro eru deemigerd fyrir lyf sem frasogast hratt og neer hamarki i bl6di 30 til
70 minGtum eftir gjof undir htd. begar lagt er mat & kliniskt gildi pessa munar er rétt ad skoda
glukésaumsetningarlinuritid (sja kafla 5.1).

Insulin lispro frasogast einnig hradar en skjotvirkt mannainsalin hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi. Hja sjuklingum, med sykursyki af tegund 2, med breytilega nyrnastarfsemi, fannst
sami mismunur milli lyfjahvarfa insulin lispré og skjotvirks insulins sem var 6h&dur nyrnastarfsemi.
Frasog og utskilnadur insulin lispré var einnig hradari samanborid vid skjotvirkt insalin hja
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.



5.3 Forkliniskar upplysingar

[ in vitro préfunum, syndi insalin lispré svipada hegdun eins og mannainsulin par med talid i bindingu
vid vidtaka og ahrif & frumur i vexti. Rannsoknir syna einnig ad klofnun insulin lispro og
mannainsulins fra instlinvidtakanum er jafngild. Engar marktaekar eiturverkanir fundust i rannséknum
sem midudust vid ad finna bradar, eins manadar og eins ars eiturverkanir.

Insalin lispro olli ekki minni frjdsemi, eiturdhrifum & féstur eda vansképunum i dyrarannsoknum.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Metakresol

Glyserdl (E 422)

Vatnsfritt tvinatriumhydrogenfosfat (E 339)

Zinkoxid

Vatn fyrir stungulyf

Saltsyra (E 507) (til a0 stilla pH)

Natriumhydroxid (E 524) (til ad stilla pH)

6.2  Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid dénnur insalin eda 6nnur Iyf.
6.3 Geymslupol

Fyrir notkun

3ar.

Eftir fyrstu notkun

4 vikur. Geymid vid leegri hita en 30 °C. Ma ekki geyma i kaeli. Verjid gegn miklum hita eda solskini.
6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keli (2 °C - 8 °C). Ma ekki frjésa.

Geymsluskilyrai eftir fyrstu notkun, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Lausnin er i rorlykjum, ur bérésilikat gleri af tegund 1, lokudum med bromobutyl diskum og
stimpilendum og innsigludum med alinnsigli. 3 ml rérlykjurnar eru innsigladar i einnota lyfjapenna.
Pakkningar med 1 eda 5 afylltum lyfjapennum. EKKi er vist ad allar pakkningar séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

Leidbeiningar um notkun og medhéndlun

Til ad fordast hugsanlegt smit ma eingbngu nota hvern afylltan lyfjapenna fyrir einn sjukling, jafnvel
po skipt sé um nél. Farga & notudum sprautunalum eftir hverja lyfjagjof.

Bysumlog lausnin & ad vera teer og litlaus. Notid ekki Bysumlog ef lausnin er ekKki teer eda ef hun er
pykkfljétandi, follitud eda ef agnir eru i lausninni.



Skammtur undirbdinn

Lesa & notkunarleidbeiningarnar i fylgisedlinum vandlega adur en afylltir lyfjapennar eru notadir. Nota
a afyllta lyfjapenna eins og radlagt er i notkunarleidbeiningunum.

Verjid gegn miklum hita eda solskini.

Ekki & ad geyma &fylita lyfjapennann med éafastri nal.

Nalar fylgja ekki med.

Ekki & ad nota lyfjapenna ef einhverjir hlutar peirra lita ut fyrir ad vera brotnir eda skemmdir.

Innsprautun

Til ad fa itarlegar leidbeiningar um undirbdning lyfjapennans og gjof lyfsins skal skoda leidbeiningar
sem veittar eru i lok fylgisedilsins. Almenn lysing er hér fyrir nedan.

1. Pvodu hendurnar.
2. Veldu stungustad.
3. Hreinsadu hudina eins og pér hefur verid kennt.

4. Haltu hadinni strekktri eda klemmdu saman stort htidsvaedi. Stingdu nalinni inn og sprautadu
pbig eins og pér hefur verid kennt.

5. Dragdu nalina Ut og prystu Iétt & stungustadinn i nokkrar sekindur. Ekki nudda sveedid.

6. Fargadu sprautunni og nalinni & 6éruggan hatt. Nota & ytri nalarhettuna til ad skrdfa nalina af
sprautum og lyfjapennum og farga henni sidan & éruggan hatt.

7. Skiptu um stungustad i hvert skipti sem pa sprautar pig pannig ad hver stungustadur sé ekki
notadur oftar en um pad bil einu sinni i Manuai.

Forgun

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

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH

Prinzenallee 11a

40549 Dsseldorf

pyskaland.

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/26/2030/001

EU/1/26/2030/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:
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10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIPAUKI 11
FRAMLEIDENDUR LI’FFRﬁEE)I,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisféng framleidenda liffreedilegs virks efnis

Gan & Lee Pharmaceuticals
No.8 Nanfeng West First Road
Huoxian Town

Tongzhou District

Beijing, Kina, 101109

Heiti og heimilisfong framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH
Marie-Curie-Strasse 8
Loerrach, Baden-Wuerttemberg 79539, byskaland

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

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ABPRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

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

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

. Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um &heettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahaettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda asetlun um ahattustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmérkun ahaettu) naest.
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VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Bysumlog 100 einingar/ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
insulin lispré

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af lausn inniheldur 100 einingar af insalin lispré (jafngildir 3,5 mg).
Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 300 einingar af insalin lisprd i 3 ml lausn.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: glyserol, zinkoxid, vatnsfritt tvinatriumhydrogenfosfat, metakresol, vatn fyrir stungulyf,
natriumhydroxid og/eda saltsyra (til ad stilla pH). Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna (VitaClick)

1 lyfjapenni med 3 ml
5 lyfjapennar med 3 ml

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIPIR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir had.

OPNID HER

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Vid notkun: Notid innan 4 vikna. Geymid vid leegri hita en 30 °C. Mé& ekki geyma i keeli. Verjid gegn
miklum hita eda solskini.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir opnun: Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Dusseldorf
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/26/2030/001 1 lyfjapenni med 3 ml.
EU/1/26/2030/002 5 lyfjapennar med 3 ml.

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Bysumlog

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIDI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Bysumlog 100 einingar/ml stungulyf, lausn
insulin lispré
Til notkunar undir hao.

| 2. ADFERP VID 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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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Bysumlog 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
insulin lispré
Hver afylitur lyfjapenni gefur 1 — 60 einingar i 1 einingar prepum

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

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

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pdtt um sému sjukddmseinkenni sé ad reeda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Bysumlog og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Bysumlog
Hvernig nota & Bysumlog
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Bysumlog
Pakkningar og adrar upplysingar

S wNE =

1. Upplysingar um Bysumlog og vid hverju pad er notad

Bysumlog er notad til medhdndlunar & sykursyki. bad virkar hradar en venjulegt mannainsulin, vegna
pess ad insulinsameindinni hefur verid breytt orlitiod.

pu feerd sykursyki ef briskirtillinn framleidir ekki naegjanlegt insalin til ad stjérna blédsykursmagninu.
Bysumlog kemur i stadinn fyrir pitt eigid insulin og er notad til langtimastjérnunar a blédsykri.
Verkun hefst fyrr og varir skemur en pegar notad er skjotvirkt insalin (2-5 klst.). pa parft venjulega ad
nota Bysumlog innan 15 minudtna fyrir maltid.

Pad getur verid ad laeknirinn pinn vilji ad pa notir Bysumlog dsamt insulini sem hefur lengri verkun.
Sérstakar leidbeiningar fylgja med hverri instlintegund. PU matt ekki breyta um insulintegund nema
ad leeknirinn pinn segi pér ad gera pad. Vertu mjog varkar ef pu skiptir um insalintegund.

Gefa ma fullordnum og bérnum Bysumlog.

2. Adur en byrjad er ad nota Bysumlog

Ekki méa nota Bysumlog

- ef pér finnst ad blédsykurinn sé ad leekka (blédsykursfall). Seinna i pessum fylgisedli er sagt
fr& pvi hvernig pa att ad bregdast vid veegu blodsykursfalli (sja kafla 3: Ef notadur er steerri
skammtur en meelt er fyrir um).

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir insulin lispro eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).
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Varnadarord og varudarreglur

Skréid vorumerki (,,Bysumlog*) og lotunimer (sem er a ytri 6skjum og merkimidum hvers
afyllts lyfjapenna) lyfsins sem notad er og latid upplysingarnar fylgja med pegar aukaverkanir
eru tilkynntar.

Pegar pu seekir insulin i apdtek skaltu alltaf kanna hvort pu fair 6rugglega rétt insulin med pvi
ad lesa & midann & umbudunum og &fyllta pennanum.

Ef bl6dsykrinum er vel stjornad med naverandi instlinmedferd pa getur verid ad pa skynjir
sidur vidvorunareinkenni um lagan bl6dsykur. Einkennum er lyst sidar i pessum fylgisedli. bu
verdur pvi ad skipuleggja vel maltidir pinar, hve oft pa stundar likamsraekt og hve mikid pu
&fir. bu verdur lika ad fylgjast vel med blédsykursgildunum med pvi ad mala blddsykurinn oft.
Sumir sjuklingar, sem hafa fengid blddsykursfall eftir ad skipta fra dyrainsalini yfir
mannainsulin hafa sagt, ad vartdareinkennin séu sidur augljés eda 6druvisi pegar mannainsulin
er notad. Ef pa feerd oft lagan bléosykur eda att erfitt med ad finna ef blddsykurinn leekkar,
skaltu radfeera pig vid leekninn.

Ef pa getur svarad einhverri af eftirfarandi spurningum JATANDI skaltu tala vid lakninn,
lyfjafreeding, eda hjukrunarfraeding & sykursykisdeild

- Hefurdu ordid veik(ur) nylega?

- Hefur pa einkenni fra nyrum eda lifur?

- Stundar pu meiri hreyfingu en venjulega?

PU attir einnig ad reeda vio laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding & sykursykisdeild ef pu
atlar ad ferdast til Utlanda. Timamunur milli landa getur valdid pvi ad pu parft ad sprauta pig og
borda & 6drum timum en heima.

Sumir sjaklingar, med langvarandi sykursyki af gerd 2 og hjartasjukdom eda héfdu fengid
heilablodfall, sem medhéndladir voru med pioglitazéni og insulini, fengu hjartabilun. Tilkynntu
lzekninum eins fljott og audio er ef pa verdur var vid einkenni hjartabilunar eins og éedlilega
madi eda Ora pyngdaraukningu eda stadbundinn bjug.

Ekki er radlagt ad blindir og sjonskertir noti pennann &n adstodar fra einhverjum sem hefur
hlotid pjalfun i notkun pennans.

Huadbreytingar & stungustad

Skipta & um stungustad til ad fyrirbyggja breytingar i htd svo sem hnada undir hidinni. Verid getur ad
insalinid virki ekki mjog vel ef pa sprautar pvi i hn(dott sveedi (sjd Hvernig nota & Bysumlog). Ef
naverandi stungusvadi er hnudott skaltu hafa samband vid leekninn &dur en breytt er i annad
stungusveedi. Laeknirinn geeti sagt pér ad fylgjast nanar med gildum blddsykurs og adlaga
instlinskammtinn eda skammtinn af 6drum sykursykislyfjum sem pd notar.

Notkun annarra lyfja samhlida Bysumlog
Insalinpdrf pin getur breyst ef pu notar

getnadarvarnartoflur,

steralyf,

skjaldkirtilshormon,

sykursykislyf til inntéku,

acetylsalicylsyru,

sulfalyf,

octreotio,

beta-2-6rvandi lyf (t.d. ritodrin, salbGtamol eda terbdtalin),

beta-blokka eda

sum punglyndislyf (monoamin oxidasa hemlar eda sérhafdir serotonin endurupptéku hemlar),
danazol,

suma ACE (angiotensin converting enzyme) hemla (til deemis captopril, enalapril) og
angiotensin 1l vidtakablokka.

L4tio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils (sja kaflann ,,Varnadarord og varudarreglur).
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Notkun Bysumlog med afengi
Blddsykur pinn getur breyst ef pu neytir afengis. bess vegna getur pérfin & insulini breyst.

Medganga og brjostagjof

Attu von & barni, radgerir pa ad verda barnshafandi eda ertu med barn & brjosti? Insulinpérfin minnkar
venjulega & fyrstu premur manudum medgdngunnar en eykst svo & peim sex manudum sem eftir eru.
Ef pu ert med barn & brjésti geeti purft ad breyta instlinskammtinum eda mataraedinu. Leitid rdda hja
leekninum.

Akstur og notkun véla

Einbeiting og vidbragdsflytir getur minnkad ef bl6dsykur laeekkar of mikid. Hafou pessi atridi i huga
vid allar kringumstadur par sem hugsanlegt er ad pu stofnir pér eda 66rum i heettu (t.d. vid akstur og
stjornun vinnuvéla). PG verdur ad raeeda vid leekninn pinn um hvort radlegt sé ad aka ef pu:

o feerd tid tilfelli af of lagum blodsykri

o finnur litil eda engin af varGdareinkennum um lagan blodsykur.

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

3. Hvernig nota & Bysumlog

Notio lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum. Til ad fordast hugsanlegt smit ma enginn annar en pd nota lyfjapennann,
jafnvel p6 skipt sé um nal.

Bysumlog er einnota, afylltur lyfjapenni sem inniheldur 3 ml (300 einingar, 100 einingar/ml) af insulin
lispro. Einn afylltur Bysumlog lyfjapenni inniheldur marga skammta af insalini. Skammtar ar
Bysumlog eru stilltir i 1 einingar prepum. Fjéldi eininga er syndur i skammtaglugganum, pu skalt
alltaf skoda hann &dur en pu sprautar pig. Pu getur gefid allt fra 1 til 60 eininga i hverri inndalingu.
Ef pu parft steerri skammt en 60 einingar parft pu ad sprauta pig oftar en einu sinni.

Skammtur

. Venjulega attu ad sprauta pig med Bysumlog innan 15 minatna fyrir maltid. Ef pad er
naudsynlegt, getur pa sprautad pig fljotlega eftir maltio. Laeknirinn hefur sagt pér nakveemlega
hversu mikid insulin pa att ad nota, hvener pu att ad sprauta pig og hversu oft. bessar
leidbeiningar leeknisins gilda einungis fyrir pig. Fardu ndkveemlega eftir peim og fardu reglulega
i eftirlit.

o Ef pa skiptir um insulingerd (t.d. frd mannainsulini eda dyrainsulini i Bysumlog) parf e.t.v. ad
breyta skammtinum. Kannski parf bara ad breyta fyrsta skammtinum en e.t.v. getur purft ad
breyta skammtinum smétt og smétt & nokkrum vikum eda manudum.

o Bysumlog hentar eingdngu til ad sprauta undir hid. Raeddu vid leekninn ef pu parft ad sprauta
pig med insulini eftir 6drum leidum.

Undirbuningur fyrir notkun Bysumlog

o Bysumlog er tilbuin vatnslausn, pu parft ekki ad blanda neinu vid pad. PG métt p6 einungis nota
lausnina ef hun er teer sem vatn. Lausnin & ad vera teer, litlaus og an agna. Athugadu petta avallt
adur en pu sprautar pig.

Undirbuningur fyrir notkun Bysumlog (sja notkunarleidbeiningar)

. Pvodu pér fyrst um hendurnar.

. Lestu notkunarleidbeiningarnar fyrir afyllta pennann. Fylgdu leidbeiningunum vandlega. Hér
eru nokkrar abendingar.

o Notadu hreina nal. (Nalar fylgja ekki).
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o Virkjadu Bysumlog fyrir hverja notkun. Petta er til pess ad tryggja ad insulin komi Gt og til pess
ad losa loftbolur ar pennanum. Pad geta samt verid nokkrar litlar loftbélur eftir i Bysumlog. baer
eru 6skadlegar, en ef loftbolurnar eru of stérar, getur pad valdid dnakveemri skémmtun &
insalini.

A0 sprauta sig med Bysumlog

o Hreinsadu hudina eins og pér hefur verid kennt par sem pu atlar ad sprauta pig. Sprautadu undir
hao eins og pér hefur verid kennt. Gaettu pess ad stinga ekki i &oar. Eftir ad pd hefur sprautad
pig skaltu lata nalina vera i hudinni i 5 sekdndur, til ad vera viss um ad pu hafir fengid allan
skammtinn. Ekki nudda stungustadinn. Gaettu pess ad sprauta pig minnst 1 cm fra sidasta
stungustad og skiptu um stungustad i hvert skipti sem pa sprautar pig, eins og pér hefur verid
kennt. EkKi skiptir mali hvort pa sprautar pig i upphandlegg, leri, sitjanda eda kvid, Bysumlog
byrjar avallt ad verka fyrr en uppleyst mannainsalin.

o PU matt ekki sprauta pig med Bysumlog i blaed. Sprautadu pig med Bysumlog eins og pér hefur
verid kennt af lzekni eda hjukrunarfreedingi.

Eftir inndaelinguna

o Strax eftir ad pu ert bain(n) ad sprauta pig skaltu skrdfa nalina af afyllta lyfjapennanum med
hjélp ytri nalarhettu. bannig helst insulinid seeft og kemur i veg fyrir leka. bPad kemur lika i veg
fyrir ad loft komist inn i pennann og ad nalin stiflist. PG4 matt aldrei deila nalum med 66rum.
Pu métt ekki lana 6drum pennann pinn. Settu pennalokid aftur & pennann.

Neestu inndaelingar

o Notadu nyja nal i hvert skipti sem pa notar &fylita lyfjapennann. Fjarleegdu allar loftbolur &dur
en pu sprautar pig. Pu getur séd hvad mikid insulin er eftir i &fyllta lyfjapennanum, med pvi ad
halda pennanum 160rétt med nalina visandi upp. Kvardinn a rérlykjunni synir um pad bil hvad
margar einingar eru eftir.

o Blandadu ekki 6orum insulinum i einnota penna. Pegar Bysumlog er tdmur, skaltu ekki nota
hann meira. Fargadu pennanum med var(o - lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingur &
sykursykisdeild geta leidbeint pér um hvernig eigi ad fara ad.

o Einungis méa nota Bysumlog til inndaelingar undir hid. Ekki ma nota lyfjapennann til ad gefa
Bysumlog & annan hatt. Nota ma 6nnur lyf sem innihalda insalin lispr6 100 einingar/ml ef slikt
er naudsynlegt. Raeddu petta vid leekninn ef petta & vid um pig.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pa notar steerri skammt af Bysumlog en malt er fyrir um eda pu ert 6viss um hve miklu var deelt
inn, getur bl6dsykurinn laekkad. Athugadu blédsykurinn.

Ef bl6dsykurinn pinn er lagur (vaegt blodsykursfall) skaltu fa pér prugusykur, sykur eda seetan drykk.
Bordadu sidan avoxt, kex eda samloku, eins og laeknirinn hefur radlagt pér og hvildu pig svo. betta
getur hjalpad pér til ad komast yfir veegt fall & bl6dsykri eda vaeega ofskdmmtun. Ef pér lidur illa,
ondun verdur grunn og hadin fol skaltu strax hafa samband vid lekni. Glikagonsprauta getur dugad
sem medferd vid blodsykursleekkun. Fadu pér prugusykur eda sykur eftir glukagonsprautuna. Ef pa
svarar ekki glikagonsprautunni verdur ad medhéndla pig & sjukrahsi. Biddu laekninn ad segja pér fra
glukagoni.

Ef gleymist ad nota Bysumlog
Ef pa notar minna Bysumlog en malt er fyrir um eda pa ert 6viss um hve miklu var delt inn, getur
bl6édsykurinn haekkad. Athugadu blodsykurinn.

Ef of lagur bldosykur eda of har bl6dsykur er ekki medhdndladur getur astandid ordio mjog alvarlegt
og orsakad hofudverk, égledi, uppkost, purrk, medvitundarleysi og jafnvel dauda (sja lid Aog B i
kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir®).

Prja einfold skref til ad komast hja bléosykurslekkun eda blodsykurshaekkun:
o Geettu pess ad eiga alltaf til auka lyfjapenna ef Bysumlog tynist eda skemmist.
o Vertu alltaf med eitthvad & pér sem synir ad pa ert med sykursyki.
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o Vertu alltaf med sykur & pér.

Ef hatt er ad nota Bysumlog

Ef pa notar minna Bysumlog en malt er fyrir um, getur bl6dsykurinn haekkad. Breyttu ekki instlininu
nema leeknirinn gefi fyrirmeli um pad.

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

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

Almenn ofnaemiseinkenni eru mjog sjaldgeef (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum
1.000 einstaklingum). Einkennin eru eftirfarandi:

. atbrot um allan likamann . leekkandi blodprystingur
. ondunarerfidleikar . hradur hjartslattur
. sog- eda blisturshljéd vid 6ndun . aukin svitamyndun

Ef pa heldur ad pu sért med svona ofnaemi fyrir Bysumlog lattu pa leekninn vita strax.

Stadbundid ofnaemi er algengt (getur komid fram hja allt ad 1 af 10 einstaklingum). Sumir
einstaklingar fa roda, prota eda klada vid stungustad. petta hverfur venjulega & nokkrum dégum eda
faum vikum. Lattu leekninn vita ef petta kemur fyrir.

Fitukyrkingur er sjaldgeefur (getur komid fram hja allt ad 1 af 100 einstaklingum). Ef insdlininu er
sprautad of oft & sama stad getur hudin ryrnad (fituryrnun) eda pykknad (fituofvoxtur). Einnig geta
myndast hnGdar undir hiid vegna uppséfnunar a proéteini sem kallast sterkjuliki (mylildi i hid). pa
verkar insulinio ekki nagilega vel ef pvi er sprautad i hnd6tt sveedi. Skiptu um stungustad vid hverja
inndeelingu til pess ad koma i veg fyrir pessar hudbreytingar.

Tilkynnt hefur verid um bjug (t.d. bolgnir handleggir, 6kklar, vokvaséfnun), sérstaklega i upphafi
instlin medferdar eda vid breytingu & medferd sem er &tlad ad bata blddsykursstjornun hja pér.

Tilkynning aukaverkana

Latio lzekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

Algeng vandamal sem geta komid upp i tengslum vid sykursyki

A.  Bléosykurslekkun

Blodsykurslaekkun pydir ad pad er ekki nagilegur sykur i bl6dinu. Hugsanlegar orsakir:
o pa hefur tekid of mikid af Bysumlog eda 6dru insalini;

pu hefur sleppt Ur eda seinkad maltid, eda pa hefur breytt mataradi pinu;

pa hreyfir pig of mikid eda vinnur of mikid rétt fyrir eda rétt eftir maltio;

pu ert med sykingu eda pu ert veik(ur) (sérstaklega nidurgangur eda uppkost);
pad hefur ordid breyting & instlinpdrf pinni; eda

pu ert med versnandi nyrna- eda lifrarsjukdom.

Afengi og ymis lyf geta haft ahrif & bl6dsykursmagnid (sja kafla 2).
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Fyrstu einkennin um lagan blodsykur koma venjulega fljott og pau eru:

. preyta . hradur hjartslattur
. taugaveiklun eda skjalfti . ogledi
. hofudverkur . kaldur sviti

Ef pu telur pig ekki finna eda pekkja einkenni um lagan blodsykur skaltu fordast ad aka bil og adrar
kringumsteedur par sem lagur blédsykur getur stofnad pér eda 6drum i heettu.

B.  Bldéosykurshaekkun og sykursykisketdnblodsyring

Blddsykurshaekkun pydir ad likami pinn faer ekki naegilegt insulin. Hugsanlegar orsakir
bl6dsykurshaekkunar:

o ad pu hefur ekki notad Bysumlog eda annad insulin;

. ad pu notar minna insulin en leknirinn avisar;

o ao pu bordar meira en pinn matarskammt; eda

. ad pu ert med hita, sykingu eda ert i tilfinningalegu 6jafnveegi.

Bléasykursheekkun getur leitt til sykursykisketonblddsyringar. Fyrstu einkennin koma hagt, & mérgum
timum eda dogum. Pessi einkenni eru m.a.:

. syfja . lystarleysi
. rodi og hitatilfinning i andliti sérstok avaxtalykt ur vitum
. porsti . 0gledi eda uppkdst

Alvarleg einkenni eru 6ndunarerfidleikar og hradur puls. Leitadu strax til lseknis.

C. Sjukdomar

Ef pu veikist, sérstaklega ef pér er dglatt eda pu kastar upp, getur insulinporf pin breyst. P6tt pa
bordir ekki eins og venjulega hefur pu afram porf fyrir instlin. Maldu sykur i pvagi eda i blodi og
fylgdu almennum reglum vid veikindi og lattu leekninn pinn vita.

5. Hvernig geyma & Bysumlog

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbGdunum og 6skjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Fyrir fyrstu notkun skal geyma afyllta Bysumlog lyfjapennann i keeli (2 °C - 8 °C). Ma ekki frjosa.
Eftir fyrstu notkun skal geyma afyllta Bysumlog lyfjapennann vid stofuhita (vid laegri hita en 30 °C)
og farga eftir 4 vikur. Ekki geyma lyfid i hita eda i sélskini. Ekki ma geyma afylltan lyfjapenna sem er

i notkun i isskap. Ekki & ad geyma afyllta lyfjapennann med afastri nal.

Ekki skal nota lyfid ef lausnin er litud eda inniheldur agnir. Pad ma adeins nota lyfid ef pad er teert
sem vatn. Athugadu petta avallt &dur en pu sprautar pig.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Bysumlog 100 einingar/ml afylltur lyfjapenni stungulyf, lausn inniheldur

- Virka innihaldsefnid er insulin lispro. Hver ml af lausn inniheldur 100 einingar (sem jafngildi
3,5 mg) af insulini lispré. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 3 ml af stungulyfi, lausn, sem
jafngildir 300 einingum.

- Onnur innihaldsefni eru metakresol, glyserol, vatnsfritt tvinatriumhydrogenfosfat, zinkoxid og
vatn fyrir stungulyf. Natriumhydroxidi eda saltsyru getur verid batt vid til ad stilla syrustig (sja
kafla 2 ,,Bysumlog inniheldur natrium*).

Lysing a utliti Bysumlog og pakkningastaerdir

Bysumlog 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna (VitaClick) er sefd, teer, litlaus
vatnslausn. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 einingar (3 millilitra).

Pakkningar innihalda 1 eda 5 afyllta lyfjapenna. Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu
markadssettar.

Markadsleyfishafi
Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 Disseldorf, byskaland.

Framleidandi
IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH Marie-Curie-Strasse 8 Loerrach, Baden-
Wouerttemberg, 79539 byskaland

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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NOTKUNARLEIPBEININGAR
Bysumlog stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna (VitaClick)

Bysumlog (VitaClick) er afylltur lyfjapenni til ad sprauta lisproinsulini med.

Reaeddu vid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding um rétta adferd vid ad sprauta pig adur en pd
byrjar ad nota Bysumlog.

Blindir eda einstaklingar sem eru sjonskertir skulu ekki nota lyfjapennann an adstodar fra adila sem
hefur fengid pjalfun i notkun lyfjapennans.

Lesid allar upplysingar og leidbeiningar i fylgisedli vandlega 4dur en Bysumlog er notad. Ef pu
treystir pér ekki til ad nota Bysumlog eda fylgja éllum leidbeiningunum sjalf/sjalfur mattu eingéngu
nota Bysumlog ef pér stendur til boda adstod einhvers sem getur fylgt leidbeiningunum algjérlega.

Pu getur valid skammta & bilinu 1 til 60 einingar i einnar einingar prepum. pu getur gefid pér marga
skammta med einum lyfjapenna. Ef avisadur skammtur er staerri en 60 einingar parft pd ad sprauta pig
oftar en einu sinni.

Geymdu pennan fylgisedil til ad geta lesid hann sidar.

eyayeuuad

Nal & penna (fylgir ekki med)

Ytri nalarhetta

U._ Innri nalarhetta

@% Nal

<===.— HIiféarinnsigli

Gammiinnsigli
Insdlinilat

Stimpill

anyjels uuiuuag

Skammtavisir
Skammtagluggi

~— Skammtamaelir

Inndalingartakki

Mynd A Yfirlit yfir Bysumlog afylltan lyfjapenna (VitaClick) og nalar (deemi)
Mikilveegar upplysingar sem pu parft ad vita &dur en pu notar Bysumlog
. Lestu avalt merkimidann a lyfjapennanum adur en pu sprautar pig. Ef pd notar fleiri en
eina tegund af insulin lyfjapennum skaltu geyma lyfjapenna med 6likum lyfjum & mismunandi

stddum og lesa merkimidann a lyfjapennanum adur en hann er notadur. Ef pd tekur ranga
tegund insulins, geta bl6dsykurgildin ordid of ha eda of lag.
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. Ekki deila Bysumlog med 6drum, jafnvel pott skipt hafi verid um nal. bessi lyfjapenni er
eingbngu atladur pér til notkunar. U geaetir smitad adra af alvarlegri sykingu eda smitast af
alvarlegri sykingu af peim.

. Ekki nota lyfjapennann ef hann er skemmdur eda ef pu ert ekki viss um ad hann virki rétt.
Geettu pess ad beygja ekki eda skemma nalina fyrir notkun.

. Ekki velja skammt og/eda prysta a inndealingarhnappinn nema nél sé fost & lyfjapennanum.

. Ekki endurnyta nélar. Festid alltaf nyja nal & lyfjapennann fyrir hverja notkun.

. Ef einhver annar en pu sjalf(ur) sprautar pig verdur vidkomandi ad geeta sérstakrar varudar til ad
fordast nalarstungur af slysni og sykingarsmit.

. Gera & 0ryggisprofun fyrir hverja inndalingu (sjé skref 3).

. Hafou alltaf til taks auka lyfjapenna og nélar til vara ef hinn skyldi tynast eda skemmast.

parftu hjalp?

Ef spurningar vakna vardandi Bysumlog eda sykursyki skaltu spyrja leekninn, lyfjafreeding eda
hjakrunarfraedinginn eda hringja i simanimer umbodsadila & framhlid pessa fylgisedils.

Naudsynleg adfong
Gakktu ar skugga um ad pa hafir eftirfarandi hluti:

Innifalid i éskjunni
. Bysumlog lyfid pitt (sja mynd A).

Fylgir ekki med i dskjunni (faest sér)
. Ny sotthreinsud nal. Notid adeins nalar sem henta fyrir afyllta Bysumlog lyfjapennann, sem
bj6da upp a steerdir sem eru samhafdar fyrir lyfjapennann:
- 31G, 5 mm
- 32G, 4-6 mm
- 33G, 4 mm
- 34G, 4 mm
. Sprittpurrka
. Nalabox fyrir notadar nélar

Skref 1. Skodid lyfjapennann og insulinid

Ef Bysumlog lyfjapenninn er i kali skal taka hann Ut einni til tveimur klukkustundum fyrir inndelingu
svo hann nai stofuhita. Pad getur verid 6pagilegt ad sprauta sig med koéldu insulini.

. Pvodu pér um hendurnar med vatni og sapu.
A.  Skodadu merkimidann & lyfjapennanum til ad ganga Ur skugga um ad um rétta tegund

insulins sé ad raeda (sja mynd B) — petta er einkum mikilvaegt ef pu notar adra lyfjapenna.
. Bysumlog er appelsinugult og bleikt med vinraudum inndalingarhnappi.

Mynd B

B.  Athugid fyrningardagsetninguna (EXP).
Ekki ma nota lyfjapennann eftir fyrningardagsetninguna.

C.  Dragdu pennahettuna af (sja mynd C).
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Mynd C

D.  Skodadu utlit insulinsins. Bysumlog er teert insalin.
Ekki nota lyfjapennann ef insulinid er skyjad, litad eda inniheldur synilegar agnir.

Skref 2. Festid nyja nal & lyfjapennann

Notadu alltaf nyja, daudhreinsada (seefda) nal fyrir hverja inndzlingu. petta hindrar mégulega mengun
og hugsanlegar stiflur i nalinni.

A.  Strjuktu af gdmmiinnsiglinu med sprittpurrku.
B.  Fjarleegdu hlifdarinnsiglid af nyrri nal.
C.  Haltu nalinni beinni og skrufadu hana a lyfjapennann par til hian er vel fést (sja mynd D).

Ef nalinni er ekki haldid beinni & medan hin er fest 4 getur pad skadad gimmiinnsiglid og
valdid pvi ad insulinid leki eda nalin brotni.

Skref 3. Oryggisprofun

Gera & 0ryggisprofun fyrir hverja inndelingu til ad:
. ganga Ur skugga um ad lyfjapenninn og nalin virki rétt.
. ganga Ur skugga um ad pu fair réttan skammt med pvi ad fjarleegja loftbolur.

A.  Veldu 2 eininga skammt med pvi ad snta skammtamalinum (sjad mynd E).
Ef naudsyn krefur er haegt ad leidrétta valda skammtinn med pvi ad snla skammtamaelinum til
baka.

B.  Fjarlaegdu ytri nalarhettuna (sja mynd F) og geymdu hana par til fjarleegja & notudu nalina eftir
inndaelinguna.

C.  Fjarlegdu innri nalarhettuna (sja mynd F) og fleygdu henni.

R ol R )
C | == | -
= T ..
Geymid Fargio

Mynd F
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D.  Haltu & lyfjapennanum pannig ad nalin visi upp. SIadu létt med fingri & insulinilatio (sja

E.  Yttu inndalingartakkanum i botn (sja mynd H).
. G&du ad pvi hvort insulin kemur at ar ndlaroddinum. Lyfjapenninn virkar rétt ef insalin kemur
at ur nalinni.

Mynd H

\. J

Pu geetir purft ad gera 6ryggisprofunina nokkrum sinnum adur en instlinid kemur Gt um nélaroddinn.

. Ef ekkert instlin kemur Ut um nalaroddinn skaltu kanna hvort loftbdlur séu i pennanum og
endurtaka 6ryggisprofunina tvisvar sinnum i vidbat til ad fjarleegja peer.

. Ef enn kemur ekkert insulin Gt geeti nalin verid stiflud. Skiptu um nél og gerdu 6ryggisprofunina
aftur (sja skref 3).

. Ef ekkert insulin kemur Ut eftir ad skipt hefur verid um nal getur lyfjapenninn verid skemmdur.
EkKki nota pennan lyfjapenna. Notadu nyjan penna.

. Litlar loftbdlur eru edlilegar og munu ekki hafa ahrif a skammtinn.

Skref 4. Skammtur valinn

Haegt er ad velja skammt fra 1 upp i 60 einingar i 1 einingar prepum af insalini (eitt prep jafngildir
1 einingu af insdlini). Ef pa parft steerri skammt en 60 einingar verdur pu ad sprauta honum med
tveimur eda fleiri inndaelingum.

A.  Eftir ad 6ryggisprofunin hefur verid gerd skaltu athuga hvort ,,0” sést i skammtaglugganum.

B.  Veldu pann skammt sem pu parft med pvi ad snda skammtamalinum pangad til
skammtavisirinn synir skammtinn pinn (sjad mynd I: valinn skammtur er 30 einingar i pessu
dami).

. Ef pa snyrd fram yfir pann skammt sem pu atladir ad velja getur pi minnkad hann med pvi ad
snua til baka.
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. PU munt heyra smell fyrir hverja einingu sem valin er. EKKi stilla skammtinn med pvi ad telja
smelli, par sem pa geetir péa stillt a rangan skammt.

. Jafnar tolur sjast beint at fra skammtavisinum, oddatélur eru syndar sem strik & milli jéfnu
talnanna (sja mynd J).

27 einingar 30 einingar

Mynd )

. Adgeettu alltaf téluna i skammtaglugganum til ad ganga 0r skugga um ad pu hafir stillt & réttan

skammt.
. Lyfjapenninn leyfir ekki ad valdar séu fleiri einingar en eftir eru i lyfjapennanum.
. Ef instlinid sem eftir er i lyfjapennanum er minna en skammturinn pinn getur pa sprautad pvi

sem eftir er i lyfjapennanum og notad nyjan lyfjapenna til ad gefa pad sem vantar upp a
skammtinn eda tekid nyjan lyfjapenna og gefid allan skammtinn ar honum.

. PU getur séd grdflega hversu margar einingar af insulini eru eftir med pvi ad skoda hvar
stimpillinn er & instlinkvardanum. EkKi nota kvardann sem prentadur er & rérlykjuna til ad
mela insalinskammtinn.

Skref 5. Skammtinum sprautad

Notadu somu adferd vid ad sprauta pig eins og pér hefur verid kennt af leekninum, lyfjafraedingi eda
hjakrunarfraedingi.

A.  Veldu stungustad.

Lyfinu m& sprauta i leeri, maga (kvid), rasskinn eda upphandlegg (sjad mynd K).
Skiptu um stungustad vid hverja inndzlingu.

Ekki sprauta i sveedi par sem hadin er med deeldir, er pykk eda med hnita.

Ekki sprauta par sem hadin er vidkvaem, marin, hreistrug, hérd eda par sem 6r eda
hadskemmdir eru til stadar.

i

Mynd K

B.  Hreinsadu stungustadinn med sprittpurrku. Leyfou svadinu ad porna fyrir inndeelingu.

C.  Stingdu nélinni i hadina (sja mynd L).
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D.  Yitu vinrauda inndalingartakkanum i botn til ad gefa skammtinn. Talan i skammtaglugganum
breytist aftur i ,,0 pegar pu sprautar pig. EkKi reyna ad dela inn insdlini med pvi ad snda
skammtamelinum. Ekkert instlin kemur pegar skammtamalinum er snuid.

. Gakktu alltaf ar skugga um ad skammtameelirinn fari aftur & ,,0 eftir inndeelinguna. Ef
skammtameelirinn stoppar &dur en hann fer aftur i ,,0“ hefur pu ekki fengio allan skammtinn og
peer einingar sem 4 eftir ad sprauta med nyjum lyfjapenna birtast i skammtaglugganum.

E.  Haltu vinrauda inndealingartakkanum inni. Teldu haegt upp ad 5 (sja mynd M) adur en
nalin er dregin Ur hudinni. Petta tryggir ad 6llum skammtinum hafi verid sprautad. bad er
edlilegt ad dropi af insulini sjéist a ndlaroddinum. bad hefur ekki &hrif & skammtinn.

\

Stimpillinn feerist i hvert sinn sem skammtur er gefinn. Stimpillinn endar nedst i rorlykjunni pegar
allar 300 insulineiningarnar hafa verid notadar. Ef pa sérd bl6d eftir ad pa hefur dregid nalina ut ur
hadinni, skaltu prysta létt & stungustadinn med grisju eda purrku.

Ef pu att erfitt med ad yta inndalingartakkanum inn:

. EkKki pvinga hann pvi pad geeti eydilagt lyfjapennann.

. Skiptu um nal (sja skref 6 og skref 2) og virkjadu lyfjapennann (sja skref 3).
. Ef pa att enn erfitt med ad prysta takkanum inn skaltu nota nyjan lyfjapenna.
. Notid aldrei sprautu til ad fjarleegja insulin ar lyfjapennanum.

Skref 6. Nalin fjarlaeegd og henni fargad

Fjarlaegdu alltaf nalina eftir hverja inndalingu og geymdu lyfjapennann an afastrar nalar. petta
studlar ad pvi ad koma i veg fyrir:

. mengun og/eda sykingu.
. ad loft komist i insalinilatid og insulinid leki ut, en pad getur valdid pvi ad skammturinn verdur
onakvaemur.

A.  Settu ytri nalarhettuna varlega aftur & nalina (sja mynd N) til ad draga Ur hettu & nalarstungum
af slysni.
. Aldrei & ad setja innri nalarhettuna aftur &.
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C.  Fargadu nalinni & déruggan héatt, samkvaemt fyrirmalum laeknisins, lyfjafreedings eda
hjukrunarfraedingsins.

D.  Settu pennahettuna alltaf & aftur (sj& mynd P). Geymdu lyfjapennann fram ad naestu
inndalingu.

- A
« | B
Mynd P

Leidbeiningar um geymslu

Fyrir fyrstu notkun

. Geymdu lyfjapennann i keeli vid 2 °C til 8 °C par til hann er notadur i fyrsta skipti.

. Ma ekki frjosa. Fargid lyfjapennanum ef hann hefur frosid.

. Onotada lyfjapenna ma nota par til fyrningardagsetningin sem prentud er & merkimidann rennur
uat, ef lyfjapenninn hefur verid geymdur i keli.

Eftir fyrstu notkun

. Geymdu lyfjapennann sem pu ert ad nota vid stofuhita vid leegri hita en 30 °C og fjarri 1jési,
ryki og 6hreinindum.
. Lyfjapenna i notkun méa ekki geyma i kali.

. Eftir ad pa tekur lyfjapennann ar keeli geturdu notad hann i allt ad 28 daga. Notid hann ekki ad
pessum tima lionum.

. Ekki geyma lyfjapennann med nalinni afastri.

. Geymdu lyfjapennann par sem born og adrir sem ekki eiga ad medhoéndla hann hvorki na
til né sja.

. Pegar lyfjapenninn er tomur skaltu farga honum an néalar, samkvaemt fyrirmalum laeknisins,

lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins.

Vidhald

. Haegt er ad prifa ytra byrdi lyfjapennans med rokum klut (adeins vatn).

. Ekki leggja lyfjapennann i bleyti, pad méa ekki pvo hann eda smyrja par sem petta getur skemmt
hann.

. Medhdndla & lyfjapennann geetilega. Fordastu adstaedur par sem lyfjapenninn geeti skemmst. Ef
pig grunar ad lyfjapenninn geti verio skemmdur attu nota nyjan.

bessum notkunarleidbeiningum var sidast breytt MM/AAAA
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