VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Fiasp 100 einingar/ml FlexTouch stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Fiasp 100 einingar/ml Penfill stungulyf, lausn i rorlykju

Fiasp 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

Fiasp 100 einingar/ml PumpCart stungulyf, lausn i rorlykju

2. INNIHALDSLYSING

1 ml af lausn inniheldur 100 einingar aspartinsulin* (jafngildir 3,5 mg).

Fiasp 100 einingar/ml FlexTouch stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 300 einingar aspartinsalin i 3 ml af lausn.

Fiasp 100 einingar/ml Penfill stungulyf, lausn i rorlykju
Hver rorlykja inniheldur 300 einingar aspartinsalin i 3 ml af lausn.

Fiasp 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi
Hvert hettuglas inniheldur 1.000 einingar aspartinsulin i 10 ml af lausn.

Fiasp 100 einingar/ml PumpCart stunqulyf, lausn i rérlykju
Hver rorlykja inniheldur 160 einingar aspartinsalin i 1,6 ml af lausn.

*Aspartinsulin er framleitt i Saccharomyces cerevisiae med radbrigda DNA teekni.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Fiasp 100 einingar/ml FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Stungulyf, lausn (FlexTouch).

Fiasp 100 einingar/ml Penfill stunqulyf, lausn i rérlykju

Stungulyf, lausn (Penfill).

Fiasp 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

Stungulyf, lausn.

Fiasp 100 einingar/ml PumpCart stunqulyf, lausn i rorlykju

Stungulyf, lausn (PumpCart).

Teer, litlaus vatnslausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Medferd vid sykursyki hja fullordnum, unglingum og bérnum 1 &rs og eldri.

4.2  Skammtar og lyfjagjof



Skammtar

Fiasp er insulin sem gefid er med maltio, pad er gefid undir had rétt fyrir upphaf maltidar
(0-2 minatum fyrir), en haegt er ad gefa pad innan 20 minatna fra upphafi maltioar (sja kafla 5.1).

Skammtar Fiasp eru einstaklingsbundnir og dkvednir i samraemi vid parfir hvers sjuklings. Fiasp sem
gefid er med inndeelingu undir hid & ad nota samhlida 6drum insulinlyfjum sem hafa medallanga eda
langa verkun og eru gefin a.m.k. einu sinni a dag. Med grunnmedferdarazetlun med insalini i stékum
skommtum er haegt ad fa um pad bil 50% af pvi instlini sem til parf med Fiasp og pad sem & vantar
med insulinlyfi med medallanga eda langa verkun.

Einstaklingsbundin dagleg instlinporf hja fulloronum, unglingum og bérnum getur verid breytileg og
er venjulega & bilinu 0,5-1 eining/kg a s6larhring.

Malt er med melingum & blddsykri og adlégun instlinskammta til pess ad na bestu mégulegu stjorn a
bl6dsykri.

Naudsynlegt getur verid ad breyta skammti ef sjuklingar auka likamlega areynslu, breyta venjulegu
mataraedi eda i tengslum vid veikindi. Fylgjast &tti med blodsykursgildum eins og naudsyn ber til
pegar um slikt er ad rada.

Verkunarlengd er breytileg eftir skammtasteerd, stungustad, bl6dflaedi, likamshita og likamlegri
areynslu.

Sjaklingum & grunnmedferd med stokum skdmmtum sem gleyma maltidarskammti er radlagt ad
fylgjast med blddsykursgildi til ad meta hvort porf er & insulinskammti. Sjuklingar eiga ad halda afram
venjulegri skammtaagtlun vid naestu maltid.

Styrkur insalinhlidsteedna, p.m.t. Fiasp, er gefinn upp i einingum. Ein (1) eining af Fiasp samsvarar
1 alpj6dlegri einingu af mannainsulini eda 1 einingu af 6drum skjotverkandi insalinhliosteedum.

Vid avisun Fiasp verdur ad hafa i huga ad verkunin kemur snemma fram (sja kafla 5.1).

Upphaf medferdar

Sjuklingar med sykursyki af teqund 1

Radlagdur upphafsskammtur hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 sem ekki hafa fengid insalin
adur er um pad bil 50% af daglegum heildarinstlinskammti og atti ad deila skammtinum milli maltida
med hlidsjon af steerd og samsetningu maltidanna. Pad sem vantar upp a daglegan
heildarinsulinskammt skal gefa med insulinlyfi sem hefur medallanga eda langa verkun. Almenna
reglan er st ad hagt er ad nota 0,2 til 0,4 einingar af insulini fyrir hvert kg likamspyngdar til ad reikna
at heildarupphafsdagsskammt insulins hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 sem ekki hafa fengid
insalin adur.

Sjuklingar med sykursyki af teqund 2

Radlagdur upphafsskammtur er 4 einingar vid eina eda fleiri maltidir. Fjoldi inndaelinga og titrun i
kjolfarid fer eftir pvi hvada blodsykursgildi er askilegt fyrir einstaklinginn og steerd og samsetningu
méltidanna.

Skammtaadlogun ma meta daglega med tilliti til blodsykursgilda i plasma sem sjuklingur meelir sjalfur

(self-measured plasma glucose, SMPG) daginn fyrir eda dagana & undan samkvamt toflu 1.

. Adlaga & skammt sem er gefinn fyrir morgunmat i samraemi vid eigin bl6dsykurmelingu
(SMPG) sem gerd var fyrir hadegisverd daginn & undan

. Adlaga & skammt sem er gefinn fyrir hadegisverd i samraeemi vid eigin bléosykurmalingu
(SMPG) sem gerd var fyrir kvoldverd daginn 4 undan

. Adlaga & skammt sem er gefinn fyrir kvoldverd i samraemi vid eigin blédsykurmalingu (SMPG)
sem gerd var fyrir svefn daginn 4 undan



Tafla 1 Skammtaadlégun

SMPG (sja hér ad ofan) Skammtaadlégun
mmol/| mg/dI Eining
<4 <71 -1
4-6 71-108 Engin adlégun
>6 > 108 +1

Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir sjuklingar (> 65 ara)

Oryggi og verkun Fiasp hefur verid stadfest hja 6ldrudum sjiklingum & aldrinum 65 til 75 ara. Melt er
med ndkveemu bléosykurseftirliti og adlaga & instlinskammtinn & einstaklingsgrundvelli (sja kafla 5.1
0g 5.2). Reynsla af medferd hja sjuklingum sem eru > 75 &ra er takmorkua.

Skert nyrnastarfsemi
Skert nyrnastarfsemi getur dregid ar insalinporf sjuklings. Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi
skal auka blédsykurseftirlit og breyta skammtinum eftir porfum hvers og eins (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Skert lifrarstarfsemi getur dregid Ur insulinporf sjuklings. Hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi
skal auka blédsykurseftirlit og breyta skammtinum eftir porfum hvers og eins (sja kafla 5.2).

Born

Nota ma Fiasp hja unglingum og bornum fra 1 ars aldri (sja kafla 5.1). Engin klinisk reynsla er af
notkun Fiasp hja bérnum yngri en 2 ara.

Radlagt er ad gefa Fiasp fyrir maltid (0-2 minGtum), med sveigjanleika til ad gefa lyfid allt ad

20 minatum eftir ad maltid hefst i adsteedum pegar Gvissa er um inntoku maltidarinnar.

Skipt ar notkun annarra insulinlyfja

Mzalt er med pvi ad fylgst sé naid med blodsykri medan & skiptum fra 6drum insulinlyfjum sem gefin
eru med maltidum stendur og fyrstu vikurnar par & eftir. Haegt er ad umreikna skammta fra 6dru
instlinlyfi sem gefio er med maltidum sem einingu & méti einingu. begar skipt er yfir i Fiasp ar
annarri instlintegund, insdlingerd eda Ur insalini frd 6drum framleidanda verdur ad gera pad undir
strongu eftirliti leeknis og verid getur ad breyta purfi skammtinum.

Verid getur ad breyta purfi skdmmtum og timasetningum & gjof samhlida insulinlyfja sem hafa
medallanga eda langa verkun eda annarrar samhlida sykursykismedferdar.

Lyfjagjof

Inndaling undir hud

Radlagt er ad gefa Fiasp undir hid med inndalingu i kvidvegg eda upphandlegg (sja kafla 5.2). Skipta
verdur um stungustad innan sama stungusveedis til ad minnka likur & fitukyrkingi og hadmylildi (sja
kafla 4.4 0g 4.8).

Fiasp 100 einingar/ml FlexTouch stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

Afyllti lyfjapenninn (FlexTouch) gefur 1-80 einingar i 1 einingar prepum.

FlexTouch fylgir fylgisedill med itarlegum leidbeiningum um notkun sem skal fylgja. Sja
leidbeiningar um gjof lyfsins i ,,Notkunarleidbeiningar” i lok fylgisedilsins.

Afyllti lyfjapenninn hentar adeins til inndaelingar undir hd. Ef gefa parf lyfid med sprautu eda
inndaelingu i bldaed & ad nota hettuglas. Ef gefa parf lyfid med innrennslisdalu a ad nota hettuglas eda
PumpCart rorlykju.

Fiasp 100 einingar/ml Penfill stungulyf, lausn i rérlykju

Lyfjagjof med margnota instlinpenna

Ef gefa parf lyfid med sprautu eda inndeelingu i bldaed & ad nota hettuglas. Ef gefa parf lyfid med
innrennslisdalu a ad nota hettuglas eda PumpCart rorlykju (sja kafla 6.6).
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Fiasp 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

Lyfjagjof med sprautu

Hettuglasid & ad nota med insulinsprautum med samsvarandi einingakvarda (einingar-100 eda
100 einingar/ml).

Instlingjof med stddugu innrennsli undir hid (Continuous subcutaneous insulin infusion, CSII)

Fiasp stungulyf, lausn i hettuglasi ma gefa med stédugu innrennsli undir hid i deelum sem henta til ad

gefa insulin med innrennsli og naer Fiasp badi yfir medferd med insulini i stokum skémmtum (um pad
bil 50%) og grunninsulin. Gefa ma pad i samraemi vid leidbeiningar fra framleidanda deelunnar, helst i
kvid. Pegar lyfid er notad med insulininnrennslisdealu & hvorki ad pynna pad né blanda pvi saman vid

onnur insulinlyf.

Sjuklingar sem nota CSII purfa ad fa leidbeiningar um notkun dalunnar og notkun rétts ilats og
innrennslisslongu fyrir deeluna (sjéa kafla 6.6). Skipta & um innrennslissettid (innrennslissléngu og
holnal) i samreemi vid leidbeiningarnar sem fylgja med innrennslissettinu.

Sjuklingar sem fa Fiasp med CSII purfa ad fa pjalfun i ad gefa sér insulin med inndaelingu og énnur
instlinmedferd parf ad vera til stadar til vara ef deelan bilar.

Fiasp 100 einingar/ml PumpCart stungulyf, lausn i rérlykju

Lyfjagjof med stédugu innrennsli undir had (Continuous subcutaneous insulin infusion, CSII)
Rorlykjan (PumpCart) er eingdngu til notkunar med insalininnrennslisdeaelu sem er hénnud til notkunar
med pessari rorlykju (sja kafla 6.6).

Fiasp neer baedi yfir medferd med insulini i stokum skdmmtum (um pad bil 50%) og grunninsulin.
Gefa mé pad i samraemi vid leidbeiningar fra framleidanda deelunnar, helst i kvid. Skipta & um
innrennslisstad innan sama sveedis til ad minnka likur & fitukyrkingi.

Sjuklingar sem nota CSII purfa ad fa leidbeiningar um notkun dealunnar og notkun réttrar
innrennslisslongu fyrir deeluna (sjé kafla 6.6). Skipta & um innrennslissettid (innrennslissléngu og
holnal) i samraemi vid leidbeiningarnar sem fylgja med innrennslissettinu.

Sjuklingar sem fa Fiasp med CSII purfa ad fa pjalfun i ad gefa sér insulin med inndaelingu og énnur
instlinmedferd parf ad vera til stadar til vara ef dzlan bilar.

Rorlykjan (PumpCart) hentar einungis fyrir CSII i deelum sem henta til ad gefa insulin med innrennsli.
Ef gefa parf lyfio med sprautu eda inndzlingu i blazd a ad nota hettuglas.

Notkun i blaed

Fiasp 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

Ef naudsyn krefur méa gefa Fiasp i blaaed af heilbrigdisstarfsmanni.

Pegar lyfio er gefid i blaaed skal péttnin vera & bilinu 0,5 einingar/ml til 1 eining/ml af aspartinsalini
og gefa skal pad med innrennslisbinadi — nota skal innrennslispoka ur pélypropyleni.

Ekki mé blanda Fiasp saman vid 6nnur insulin eda 6nnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

Sjéa leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.

Naudsynlegt er ad fylgjast med bldosykri medan & instlininnrennsli stendur. Geeta parf ad pvi ad dela
instlininu inn i innrennslispokann sjalfan en ekki eingdngu i adgengisopid (entry port).

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

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki



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

Bldosykursfall

Sé maltio sleppt eda 6vaent likamlega areynsla getur leitt til bl6dsykursfalls.
Blddsykursfall getur ordid ef instlinskammturinn er of har midad vid insulinporf (sja kafla 4.8 og 4.9).

Hjéa sjuklingum par sem blédsykursstjorn hefur batnad til muna, t.d. med ndkveemri instlinmedferd,
geta venjuleg vidvorunareinkenni um blédsykursfall breyst fra pvi sem &dur var og parf ad benda peim
a pad. Venjuleg vidvorunareinkenni geta horfid hja sjuklingum sem hafa lengi verid med sykursyki.

Timasetning blodsykursfalls er yfirleitt i samreemi vid verkunarlengd pess insulinlyfjaforms sem gefid
er. Bléasykursfall getur att sér stad fyrr eftir inndeelingu/innrennsli en pegar notud eru énnur insulinlyf
sem gefin eru med maltioum vegna pess ad Fiasp verkar fyrr (sja kafla 5.1).

par sem gefa a Fiasp rétt fyrir upphaf maltidar (0-2 minatum fyrir), med moguleika & ad gefa pad allt
ad 20 minatum eftir upphaf maltidarinnar, parf ad hafa timann fram ad verkun i huga pegar pad er
avisad sjuklingum med samhlida sjukdéma sem geta valdid seinkadri faeduupptoku, eda sjaklingum
par sem sjukdémsmedferd getur haft pau ahrif.

Born
Meaelt er med nanu eftirliti med blodsykri ef lyfio er gefio eftir ad sidasta maltio dagsins hefst, til ad
koma i veg fyrir blodsykursfall ad néttu til.

Bléasykurshaekkun og keténblddsyring af voldum sykursyki

Ondgir skammtar eda medferdarrof, sérstaklega hja sjuklingum sem purfa instlin, getur leitt til
blodsykurshaekkunar og ketdnblddsyringar af voldum sykursyki, sem hvort tveggja er hugsanlega
lifsheettulegt.

Insulingjof med stéougu innrennsli undir had (Continuous subcutaneous insulin infusion, CSII)
Ef insulindzela eda innrennslissett bilar getur pad leitt til hradrar bl6dsykurshaekkunar og
ketdnbl6dsyringar. Naudsynlegt er ad greina og leidrétta fljott orsok bléosykursheekkunar eda
ketdnbl6dsyringar. Naudsynlegt getur verid ad veita bradabirgdamedferd med inndalingu insulins
undir hao.

Rong notkun PumpCart

Rorlykjan (PumpCart) er eingdngu til notkunar med insulininnrennslisdaelu sem er hénnud til notkunar
med pessari rorlykju. EKki méa nota hana med 6drum teekjum sem eru ekki hénnud til notkunar med
rorlykjunni, par sem pad geeti valdid rongum instlinskammti og blédsykurshaekkun eda -falli i
kjolfarid (sjé kafla 6.6).

HU6 og undirhdo

Sjuklingum skal radlagt ad skipta stddugt um stungustad til ad minnka likur & fitukyrkingi og
hadmylildi. Frasogi insulins getur hugsanlega seinkad og blddsykurstjérnun versnad eftir inndzlingu
insulins i slik hudsvaeoi. Greint hefur verid fra blodsykursfalli 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 fra stad med slikum hadvidbrogdoum yfir i stungustad par sem slik
hadvidbrdgd eru ekki til stadar og ihuga ma skammtaadlogun a sykursykilyfjum.

Skipt ur notkun annarra instlinlyfja




Pegar skipt er yfir i adra insulintegund eda insulingerd verdur ad gera pad undir strongu eftirliti
leeknis. begar breytingar eru gerdar & styrkleika, tegund (framleidanda), gerd, uppruna (dyr,
mannainsulin eda mannainsulinhlidsteeda) og/eda framleidsluadferd (radbrigda DNA tekni eda insulin
ar dyrum) getur verid ad breyta purfi skammtinum. begar skipt er yfir i Fiasp Gr annarri gerd af
insulini getur verid ad breyta purfi skammtinum fra peim sem notadur af venjulega insulinlyfinu.

Sambhlida sjukddmar

Adrir sjukddmar, einkum sykingar og sétthiti, auka yfirleitt insalinporf sjuklingsins. Samhlida
sjukdoémar i nyrum eda lifur, eda sjukdémar sem hafa &hrif & nyrnahettur, heiladingul eda skjaldkirtil,
geta valdid pvi ad breyta purfi insdlinskammti.

Samsett medferd med piodglitazéni og insulinlyfjum

Greint hefur verid fra hjartabilun pegar pidglitazon var notad samhlida insulini, sérstaklega hja
sjuklingum med ahattupaetti hjartabilunar. betta parf ad hafa i huga ef ihugud er samsett medferd med
pioglitazoni og insulinlyfjum. Ef slik samsett medferd er notud skal fylgjast med einkennum
hjartabilunar, pyngdaraukningu og bjugmyndun. Stédva skal pioglitazénmedferd ef einhver versnun
einkenna fra hjarta a sér stad.

Upphaf medferdar med insulini og ndkvaem blédsykurstjérnun

Nékveemari blodsykurstjornun eda hradar framfarir i blodsykurstjornun hafa verid tengdar vid
skammvinna, afturkraefa ljosbrotskvilla i augum, versnun & sjonukvilla af véldum sykursyki, bradan
og sarsaukafullan uttaugakvilla og bjug & utlimum. Samt sem &dur dregur bztt bldosykursstjornun i
lengri tima Ur &heettu & proun sjonukvilla af véldum sykursyki og taugakvilla.

Insalinmotefni
Notkun insulins getur valdid myndun insdlinmétefna. I mjog sjaldgaefum tilvikum getur slik
motefnamyndun insulins ordid til pess ad adlaga purfi instlinskammtinn til ad koma i veg fyrir

tilhneigingu til blédsykurshaekkunar eda -leekkunar.

A0 fordast rugling/mistok vid lyfjameoferd

Leidbeina verdur sjuklingum ad skoda alltaf midann & instlininu fyrir hverja inndaelingu til ad komast
hja pvi ad ruglast & pessu lyfi og 6drum insulinlyfjum.

Sjuklingar skulu sannreyna ad réttur einingafjoldi hafi verid valinn adur en lyfid er gefid. bad pydir ad
ef sjuklingar vilja sprauta sig sjalfir verda peir ad geta lesid & skammtakvardann. Sjuklingar sem eru
blindir eda sja illa skulu fa fyrirmali um ad fa &vallt adstod einhvers med goda sjon og pjalfun i gjof
insalins.

Ferdalog milli timabelta

Sjuklingar eiga ad radfaera sig vid leekni adur en ferdast er milli timabelta.

Hjalparefni

Lyfid inniheldur minna en 1 mmal af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. er nar natriumlaust.
4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Vitad er ao fjoldi lyfja hefur ahrif & efnaskipti glukdsa.

Eftirtalin efni geta dregid ur insalinporf:



Sykursykilyf til inntéku, méndéamin-oxidasahemlar (MAO-hemlar), beta-blokkar, hemlar angi6tensin
breytiensima (ACE-hemlar), salisyl6t, vefaukandi sterar, sulfonamid og GLP-1 vidtakadrvar.

Eftirtalin efni geta aukid instlinporf:

Getnadarvarnarlyf til inntoku, tiazid, sykursterar, skjaldkirtilshormén, adrenvirk lyf, vaxtarhormoén og
danazol.

Beta-blokkar geta dulid einkenni of Iags bl6dsykurs.

Oktreotid/lanredtio geta annadhvort aukid eda dregid ur insalinporfinni.

Afengi getur magnad eda dregid Ur blodsykurslaekkandi ahrifum insulins.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Nota ma Fiasp & medgdngu.

Upplysingar ur tveimur slembudum samanburdarrannsoknum med aspartininsalini (322 punganir i
annarri rannsékninni par sem aspartinsalin var notad og 27 i hinni) benda ekki til ad aspartinsulin hafi
skadleg ahrif & medgongu eda heilbrigdi fosturs/nybura samanborid vid leysanlegt mannainsulin.
Malt er med nakvaemri blodsykursstjorn og eftirliti med pungudum konum med sykursyki (sykursyki
af tegund 1, sykursyki af tegund 2 eda medgdngusykursyki) alla medgénguna og pegar pungun er
fyrirhugud. Insulinpdrfin minnkar venjulega & fyrsta pridjungi medgéngu en fer vaxandi & 68rum og
sidasta pridjungi medgongu. Eftir faedingu verdur instlinporfin venjulega flj6tt eins og han var fyrir
pungun.

Brjostagjof

Engar takmarkanir eru & medferd med Fiasp hja konum med barn & brjosti. Instlinnotkun konu med
barn & brjosti hefur enga heettu i for med sér fyrir barnid. b6 getur purft ad breyta skémmtum.

Frjosemi
Axlunarrannsdknir & dyrum hafa ekki leitt i 1j6s neinn mun & aspartinsalini og mannainsalini hvad
varoar frjésemi.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Of lagur bldasykur getur dregid ur einbeitingarhaefni og vidbragdsflyti sjuklings. petta getur haft
akvedna hettu i for med sér pegar pessir eiginleikar skipta miklu mali (t.d. vid akstur bifreida eda
notkun véla).

Sjuklingum skal radlagt ad gera vartodarradstafanir til ad koma i veg fyrir bléosykursfall @ medan peir
aka. Petta er serstaklega mikilveegt hja sjuklingum sem fa litil eda engin vidvérunareinkenni um
bl6dsykursfall og hja sjaklingum sem fa oft bl6dsykursfall. | pessum tilfellum parf ad thuga vel hvort
akstur sé radlegur.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt a 6ryqgi

Algengasta aukaverkunin sem tilkynnt var um & medan medferd st6d var blodsykursfall (sj& kaflann
,Lysing & voldum aukaverkunum® hér fyrir nedan).



Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanir sem taldar eru upp hér & eftir (tafla 2) eru byggdar & gégnum ur 6 fullklarudum
stadfestingarrannsoknum & medferdarahrifum hjé fulloronum. Tidniflokkar eru skilgreindir samkvamt
eftirfarandi r60: Mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgefar (> 1/1.000 til

< 1/100); mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki
pekkt (ekki haegt ad datla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Tafla 2 Aukaverkanir sem fram komu i kliniskum rannséknum

MedDRA flokkun eftir Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki
lifferum pekkt
Onamiskerfi Ofneemi Bradaofnaemis-
vidbrogo

Efnaskipti og neering Blodsykursfall
Had og undirhid Ofnaemisviobrogd i hud | Fitukyrkingur | Hadmylildit
Almennar aukaverkanir og Vidbrogo &
aukaverkanir & ikomustad stungustad/innrennslis-

stad

T aukaverkun fra pvi eftir markadssetningu.

Lysing & voldum aukaverkunum

Ofnaemisvidbrogd
Ofnaemisvidbrogd i hud sem greint hefur verid fra i tengslum vid Fiasp (1,8% & moti 1,5% fyrir
samanburdarlyf) eru medal annars exem, Gtbrot, kladautbrot, ofsakladi og hidbdlga.

Sjaldan var greint frd almennum ofnamisvidbrogoum (sem lysa sér sem haddtbrot um allan likamann
og bjugur i andliti) i tengslum vid Fiasp (0,2% & méti 0,3% fyrir samanburdarlyf).

Bléosykursfall

Bldodsykursfall getur komid fram ef insulinskammturinn er of stér midad vid insalinporf. Alvarlegt
blodsykursfall getur leitt til medvitundarleysis og/eda krampa og getur valdid timabundinni eda
varanlegri skerdingu & heilastarfsemi og jafnvel dauda. Einkenni bl6dsykursfalls koma oftast
sndgglega. bau geta lyst sér med kdldum svita, kaldri og folri had, preytu, taugadstyrk eda skjalfta,
kvida, 6venjulegri preytu eda mattleysi, ringlun, einbeitingardrougleikum, syfju, mikilli svengd,
sjontruflunum, héfudverk, 6gledi og hjartslattaronotum (sja kafla 4.4. og 5.1). Bléosykursfall getur att
sér stad fyrr eftir inndeelingu/innrennsli Fiasp samanborid vid onnur insalinlyf sem gefin eru med
maltioum vegna pess ad Fiasp byrjar ad verka fyrr.

HU6 og undirhd

Fitukyrkingur (p.m.t. fituhnatar, fituryrnun) og hadmylildi geta myndast & stungustad og seinkad
stadbundnu frasogi instlinsins. Greint var fra fitukyrkingi & stungustad/innrennslisstad hja sjuklingum
sem fengu Fiasp (0,5% & méti 0,2% fyrir samanburdarlyf). Med pvi ad skipta stédugt um stungustad
innan hvers stungusvaedis er hagt ad draga Ur eda fyrirbyggja pessar aukaverkanir. (sja kafla 4.4).

Vidbrogd & stungustad/innrennslisstad

Greint var fra vidbrégdum a stungustad (p.m.t. Gtbrotum, roda, bélgu, verkjum og marblettum) hja
sjuklingum sem fengu Fiasp (1,3% a méti 1,0% fyrir samanburdarlyf). Hja sjaklingum sem nota CSl|
(N=261): Greint var fra vidbrogoum a innrennslisstad (p.m.t. roda, bolgu, ertingu, verkjum,
marblettum og klada) hja sjuklingum sem fengu Fiasp (10,0% & méti 8,3% fyrir samanburdarlyf).
pessi viobrogo eru venjulega veeg og timabundin og hverfa yfirleitt vid aframhaldandi medfero.

Born
Oryggi og verkun hafa verid rannsokud i stadfestingarrannsoknum & medferdarahrifum hja bérnum

med sykursyki af tegund 1, & aldrinum 2 til yngri en 18 ara. I rannsokninni fengu 519 sjaklingar Fiasp.
Heilt yfir gefa tidni, tegund og alvarleiki aukaverkana sem koma fram hja bérnum ekKi til kynna mun



samanbordid vio reynslu hja fullordnum. Greint var oftar fré fitukyrkingi (pb.m.t. fituhnatum,
fituryrnun) & stungustad i pessari rannsokn hja bérnum borid saman vid rannsoknir hja fullordnum (sja
fyrir ofan). Greint var fra fitukyrkingi hja 2,1% barna sem fengu Fiasp samanborid vid 1,6% barna
sem fengu NovoRapid.

AOdrir sérstakir sjuklingahdpar

Nidurstodur almennra kliniskra rannsokna med aspartinsulini gefa ekki til kynna ad tioni, tegund og
alvarleiki aukaverkana sem koma fyrir hja 6ldrudum sjaklingum og hja sjuklingum med skerta

nyrna- eda lifrarstarfsemi séu ad einhverju leyti frabrugdin pvi sem vidtekari reynsla hja almenningi
hefur synt. Takmorkud gogn eru til um 6ryggi lyfsins hja mjog 6ldrudum sjuklingum (> 75 ara) og hja
sjuklingum med midlungsmikid eda verulega skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi. Fiasp hefur verid gefio
6ldrudum sjaklingum til rannsékna a lyfjahvorfum (sja kafla 5.2).

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. 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

EkKi er haegt ad skilgreina sérteekt ofskommtun med insalini, en blddsykursfall getur hins vegar komio
fram i prepum ef sjuklingi er skammtad meira insalin en porf er &:

. Vid vaegu bléosykursfalli er haegt ad gefa pragusykur til inntéku eda eitthvad annad sem
inniheldur sykur. bvi er sjuklingum med sykursyki radlagt ad hafa alltaf & sér eitthvad sem
inniheldur glukadsa.

. Alvarlegt blodsykursfall, par sem sjuklingur getur ekki medhdndlad sig sjalfur, er haegt ad
medhondla med glukagoni (0,5 til 1 mg) sem gefid er i vodva eda undir hud af einstaklingi sem
hefur fengid pjalfun til pess, eda med gjof glukosa i blazed af heilbrigdisstarfsmanni. Glukdsa
verdur ad gefa i blaed ef sjuklingurinn hefur ekki svarad glikagoni innan 10 til 15 mindtna.
Pegar sjuklingurinn hefur komist til medvitundar er melt med pvi ad hann bordi kolvetnarika
faedu til ad koma i veg fyrir frekara blodsykursfall.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykislyf. Insulin og hlidstedur til inndeelingar, skjotvirk
ATC-flokkur: A10ABOS.

Verkunarhattur

Fiasp er skjotverkandi aspartinsalin.

Adalvirkni Fiasp er stjorn & glukésaefnaskiptum. Insalin, p.m.t. aspartinsulin, sem er virka efnid i
Fiasp, verka sérteekt med pvi ad bindast instlinviotokum. Insulin, bundid vidtaka, leekkar bl6dsykur

med pvi ad greida fyrir upptoku glukosa i beinagrindarvodvum og fituvef, samhlida hdmlun & losun
glukésa fra lifur. Instlin hamlar fituleysingu i fitufrumum, hamlar protinrofi og eykur prétinmyndun.

Lyfhrif

Fiasp er aspartinsulin sem gefid er med maltioum, vid pad hefur verid beaett nikdtinamidi (Bs vitamini)
sem veldur hradara frasogi insulins i upphafi, samanborid vid NovoRapid.
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Samanborid vid NovoRapid komu ahrif Fiasp fram 5 minatum fyrr og timi fram ad mesta
innrennslishrada glukosa var 11 minatum fyrr. Hamarksblddsykurslaekkandi &hrif Fiasp attu sér stad 1
til 3 klukkustundum eftir inndeelingu. BlI6dsykurslekkandi ahrif & fyrstu 30 minttunum (AUCgir, o-
30min ) VOru 51 mg/kg med Fiasp og 29 mg/kg med NovoRapid (Fiasp/NovoRapid hlutfall: 1,74 [1,47;
2,10] 5% c1). Heildarblodsykurslaekkandi ahrif og hdmarksblddsykurslaekkandi ahrif (GIRmax) voru
sambeerileg hja Fiasp og NovoRapid. Heildar- og hdmarksblodsykursleekkandiahrif Fiasp aukast
linulega med hakkandi skémmtum innan radlags skammtabils.

Verkun Fiasp kemur fyrr fram samanborid vid NovoRapid (sja kafla 5.2), sem veldur auknum skjétum
blodsykurslekkandi ahrifum i kjolfarid. betta skal haft i huga vid avisun Fiasp.

Verkun Fiasp vardi skemur en verkun NovoRapid, og stod yfir i 3-5 klukkustundir.

Breytileiki milli daga hja sjuklingi & bl6dsykurslaekkandi ahrifum Fiasp var litill, hvort sem um var ad
reeda skjot ahrif (AUCgr, 0-1 kist, CV~26%), heildarahrif (AUCgir, 0-12 ist, CV~18%) eda hamarksahrif
(GIRmax, CV~19%).

Verkun og 6ryqggi

Fiasp hefur verid rannsakad hja 2 068 fullordnum sjuklingum med sykursyki af tegund 1

(1 143 sjaklingar) og sykursyki af tegund 2 (925 sjaklingar) i 3 slembirannsoknum & verkun og 6ryggi
(medferd i 18-26 vikur). Ennfremur hefur Fiasp verid rannsakad hja 777 bérnum med sykursyki af
tegund 1 i slembirannsokn & verkun og 6ryggi (26 vikna medferd). Engin bérn yngri en 2 &ra voru
slembirédud i rannsokninni.

Sjuklingar med sykursyki af tegund 1

Medferdaréhrif Fiasp & blodsykursstjornun voru metin pegar pad var gefid vio maltid eda eftir maltio.
Fiasp sem gefid var vid maltio reyndist ekki sidra en NovoRapid vid ad lekka HbA., og Fiasp syndi
tolfreedilega marktaekan betri arangur vid ad baeta HbAx.. Svipud leekkun & HbAs. kom fram pegar
Fiasp var gefid eftir maltid og pegar NovoRapid var gefid vid maltio (tafla 3).

Tafla 3 Nidurstdédur ar 26-vikna kliniskri rannsékn & grunnmedferd med insalini i stokum
skdmmtum hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1

Fiasp vid maltio Fiasp eftir maltio NovoRapid
dsamt dsamt vid maltio
detemirinsulini detemirinsulini dsamt
detemirinsulini
N 381 382 380
HbA:. (%)
Upphafsgildi = Lok rannséknar 7673 7675 7674
Adl6gud breyting fra upphafsgildi -0,32 -0,13 -0,17
Atladur munur milli medferda -0,15 [-0,23;-0,07]°€ 0,04 [-0,04;0,12]°
HbA:. (mmol/mol)
Upphafsgildi = Lok ranns6[knar 59,7 = 56,4 59,9 = 58,6 59,3 =+ 57,6
Adl6gud breyting fra upphafsgildi -3,46 -1,37 -1,84

Aztladur munur milli medferda -1,62 [-2,50;-0,73]°F  0,47[-0,41;1,36]°

Haekkun a blodsykri 2
klukkustundum eftir maltio

(mmaol/HA
Upphafsgildi = Lok rannséknar 6,1 »+59 6,1 - 6,7 6,2 - 6,6
Adlbgud breyting fra upphafsgildi -0,29 0,67 0,38

Atladur munur milli medferda -0,67 [-1,29;-0,04]°€ 0,30 [-0,34;0,93]°

Haekkun a blodsykri 1
klukkustund eftir maltid
(mmaol/HA
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Upphafsgildi = Lok rannséknar 5447 54 6,6 5759
Adlogud breyting fra upphafsgildi -0,84 1,27 0,34
Aatladur munur milli medferda -1,18[-1,65;-0,71]°¢  0,93[0,46;1,40]°

Likamspyngd (kg)

Upphafsgildi = Lok rannséknar 78,6 = 79,2 80,5 81,2 80,2 = 80,7
Adlbgud breyting fra upphafsgildi 0,67 0,70 0,55
Atladur munur milli medferda 0,12 [-0,30;0,55]° 0,16 [-0,27;0,58]°

Tioni alvarlegs blédsykursfall

sem metid var kliniskt eda med

blédsykursmeelingu® &

sjuklingadr Utsetningar

(hundradshluti sjuklinga) 59,0 (92,7) 54,4 (95,0) 58,7 (97,4)
Aztlad tidnihlutfall 1,01 [0,88;1,15]° 0,92 [0,81;1,06]°

Upphafsgildi og gildi i lok ranns6knar eru byggd & medaltali sidustu tilteeku gilda. 95% 6ryggisbilid
er i hornklofa ,,[]*

A Maltidarprof

B Alvarlegt blddsykursfall (tilvik par sem sjlklingur parfnast utanadkomandi adstodar) eda
blodsykursfall sem stadfest er med blddsykursmeelingu (BG) par sem glukdsi i plasma < 3,1 mmol/|
0had einkennum.

€ Mismunurinn er fyrir Fiasp vid maltid — NovoRapid vid maltid

D Mismunurinn er fyrir Fiasp eftir maltid — NovoRapid vid malti®

E Tolfreedilega markteekur munur Fiasp vid maltid i hag

33,3% sjuklinga sem voru medhondladir med Fiasp vid maltio nddu markgildi HbAc < 7% i
samanburdi vid 23,3% sjuklinga sem voru medhdndladir med Fiasp eftir maltid og 28,2% sjuklinga
sem voru medhondladir med NovoRapid vid maltid. Axtladar likur & ad na HbA. gildi < 7% voru
tolfreedilega marktaekt haerri pegar Fiasp var gefid vio maltid en pegar NovoRapid var gefid vid maltid
(likindahlutfall: 1,47 [1,02; 2,13]es% c1). Enginn tolfraedilega markteekur munur sést pegar borid var
saman Fiasp gefid eftir maltid og NovoRapid gefid vid maltid.

Blodsykur haekkadi télfraedilega marktaekt minna 1 klukkustund og 2 klukkustundum eftir maltio
pegar Fiasp var gefid vid maltid en pegar NovoRapid var gefid vid maltid. begar Fiasp var gefid eftir
maltid heekkadi blédsykur meira 1 klukkustund eftir maltié og var svipadur 2 klukkustundum eftir
maltid samanborid vid NovoRapid gefid vid maltid (tafla 3).

Midgildi heildarinsalingjafar i stokum skdmmtum vid lok rannséknar var svipad fyrir Fiasp gefid vid
maltid, Fiasp gefid eftir maltid eda NovoRapid gefid vid maltid (breyting fra upphafsgildum ad lokum
rannsoknar: Fiasp gefio vid maltid: 0,33—0,39 einingar/kg/solarhring; Fiasp gefid eftir maltid:
0,35—0,39 einingar/kg/sélarhring; og NovoRapid gefid vid maltid:

0,36—0,38 einingar/kg/sélarhring). Breytingar & midgildi heildarskammts grunninsulins fra
upphafsgildum til loka rannséknar voru svipadar fyrir Fiasp gefid vio maltid

(0,41—0,39 einingar/kg/s6larhring), Fiasp gefio eftir maltio (0,43—0,42 einingar/kg/sélarhring) og
NovoRapid gefid vid maltid (0,43—0,43 einingar/kg/sélarhring).

Sjuklingar med sykursyki af tegund 2
Stadfest var ad leekkun & HbA fra upphafsgildum til loka rannséknarinnar var ekki sidri en pad sem
sést hja NovoRapid (tafla 4).

Tafla 4 Nidurstodur ar 26 vikna kliniskri rannsékn & grunnmedferd med insalini i stokum
skdmmtum hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2

Fiasp NovoRapid
asamt glargininsulini adsamt glargininsulini
N 345 344

HbA:. (%)
Upphafsgildi = Lok rannséknar 8,0—6,6 79-6,6
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Adl6gud breyting fra upphafsgildi -1,38 -1,36

Aztladur munur milli medferda -0,02[-0,15;0,10]

HbA1:. (mmol/mol)

Upphafsgildi = Lok rannsoknar 63,5 = 49,0 62,7 =+48,6
Adl6gud breyting fra upphafsgildi -15,10 -14,86
Aztladur munur milli medferda -0,24 [-1,60;1,11]

Haekkun a blodsykri 2
klukkustundum eftir maltio

(mmol/hA

Upphafsgildi = Lok rannsoknar 7,6 24,6 7,349
Adlogud breyting fra upphafsgildi -3,24 -2,87
Aztladur munur milli medferda -0,36 [-0,81;0,08]

Haekkun & blodsykri 1
klukkustund eftir maltid (mmol/N*

Upphafsgildi = Lok rannsoknar 6,041 5946
Adlogud breyting fra upphafsgildi -2,14 -1,55
Aztladur munur milli medferda -0,59 [-1,09;-0,09]¢
Likamspyngd (kg)

Upphafsgildi = Lok rannséknar 89,0 - 91,6 88,3 =+ 90,8
Adl6gud breyting fra upphafsgildi 2,68 2,67
Aztladur munur milli medferda 0,00 [-0,60;0,61]

Tioni alvarlegs blodsykursfall sem
metid var kliniskt eda med
blodsykursmaelingu® & sjuklingaar
atsetningar (hundradshluti
sjuklinga)

Aztlad tidnihlutfall 1,09 [0,88;1,36]

Upphafsgildi og gildi i lok rannsoknar eru byggd a medaltali sidustu tilteeku gilda. 95% 6ryggisbilio
er i hornklofa ,,[]“

A Maltidarprof

B Alvarlegt blédsykursfall (tilvik par sem sjuklingur parfnast utanadkomandi adstodar) eda
bléasykursfall sem stadfest er med blédsykursmelingu (BG) par sem glukosi i plasma < 3,1 mmol/I
6had einkennum

€ Tolfreedilega markteekur munur Fiasp i hag

17,9 (76,8) 16,6 (73,3)

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & instlingjof eftir maltid hja sjuklingum med sykursyki af tegund
2.

74,8% sjuklinga sem fengu medferd med Fiasp nddu markmidinu HbA:c < 7% i samanburdi vid 75,9%
sjuklinga sem fengu medferd med NovoRapid. EkKki var tolfredilega markteekur munur & milli Fiasp
og NovoRapid hvad vardadi asetladar likur & ad nd HbA¢ gildi < 7%.

Midgildi heildarinsulingjafar i stokum skommtum vid lok rannséknar var svipad fyrir Fiasp og
NovoRapid (breyting fra upphafsgildum fram ad lokum rannsoknar: Fiasp:

0,21—0,49 einingar/kg/sélarhring og NovoRapid: 0,21—0,51 einingar/kg/solarhring). Breytingar a
midgildi heildarskammts grunninsulins fra upphafsgildum til loka rannsoknar voru svipadar fyrir Fiasp
(0,56—0,53 einingar/kg/solarhring) og NovoRapid (0,52—0,48 einingar/kg/solarhring).

Aldradir

I premur klinisku samanburdarrannsoknunum voru 192 af 1.219 sjiklingum (16%) med sykursyki af
tegund 1 eda sykursyki af tegund 2 sem fengu medferd med Fiasp > 65 ara og 24 af 1.219 sjuklingum
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(2%) voru > 75 ara. Ekki kom fram heildarmunur & 6ryggi og verkun hja éldrudum sjuklingum
samanborid vid yngri sjuklinga.

Instlingjof med stédugu innrennsli undir hud (continuous subcutaneous insulin infusion, CSII)

I slembiradadri (2:1), tviblindri, samhlida rannsokn med virku samanburdarlyfi sem stod yfir i 6 vikur
var metinn samrymanleiki Fiasp og NovoRapid sem gefin voru fullordnum sjaklingum med sykursyki
af tegund 1 med CSII. Ekki voru nein tilvik par sem haegt var ad stadfesta stiflun i innrennslissetti med
smaésjarskodun, hvorki i Fiasp-hopnum (N=25) né NovoRapid-hépnum (N=12). Tveir sjuklingar i
Fiasp-hépnum tilkynntu tvo atvik hvor fyrir sig par sem vidbrégd & innrennslisstad komu fram vid
medferd.

I 2 vikna vixIrannsokn voru blodsykurslaekkandi ahrif Fiasp meiri eftir maltid med stodludu
maltidarprofi, Gt fra blédsykurssvorun 1 klukkustund og 2 klukkustundum eftir maltid (munur milli
medferda: -0,50 mmol/l [-1,07; 0,07]es% c1 annars vegar og -0,99 mmol/l [-1,95; -0,03]sse c1 hins
vegar), i samanburdi vid NovoRapid sem gefid var med CSII.

Born

Oryggi og verkun Fiasp hafa verid rannsokud i 1:1:1 slembirannsékn med virkum samanburdi hja
bérnum og unglingum med sykursyki af tegund 1, & aldrinum 1 til 18 éra, i 26 vikur (N=777). | pessari
rannsokn voru borin saman 6ryggi og verkun Fiasp, gefid vid maltid (0-2 minutum fyrir maltio) eda
eftir maltio (20 minatum eftir ad maltid hofst), og NovoRapid gefid vid maltio, beedi asamt
degludekinsulini.

Sjuklingar sem fengu Fiasp vid maltio voru 16 bérn & aldrinum 2-5 ara, 100 born & aldrinum 6-11 ara
0g 144 unglingar a aldrinum 12-17 ara. Sjuklingar sem fengu Fiasp eftir maltio voru 16 born &
aldrinum 2-5 éra, 100 born & aldrinum 6-11 &ra og 143 unglingar & aldrinum 12-17 ara.

Fiasp gefid vid maltid syndi yfirburdi hvad vardar bl6dsykursstjornun samanborid vio NovoRapid
gefid vid maltid, m.t.t. breytinga & HbA4 (ETD: -0,17% [-0,30; -0,03]9s0% c1). Fiasp gefid eftir maltio
syndi ekki yfirburdi hvad vardar blédsykursstjornun samanborid vid NovoRapid gefid vid maltio,
m.t.t. breytinga a HbA. (ETD: 0,13% [-0,01; 0,26]95% c1).

Fiasp syndi tolfraedilega marktaeka baetingu i medalhaekkun & blédsykri 1 klukkustund eftir maltio vid
allar prjar adalmaltidirnar samanborid vid NovoRapid (malt med SMPG). Fyrir Fiasp eftir maltio var
pessi samanburdur NovoRapid vid maltid i hag.

Ekki kom fram aukin heildaraheetta & alvarlegu blédsykursfalli eda blodsykursfalli stadfestu med
bl6dsykursmeelingu samanborid vid NovoRapid.

Anrifin sem s&ust og 6ryggi voru sambeerileg yfir alla aldurshopa.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Fiasp er aspartinsulin sem gefid er med maltioum, vid pad hefur verid beett nikotinamidi (Bs vitamini)
sem veldur hradari upptdku insulins i upphafi. Instlin kom fram i blédras um pad bil 4 mindtum eftir
gjof (mynd 1). Ahrifin komu fram tvofalt hradar (sem samsvarar 5 minGtum fyrr), timi fram ad 50%
hédmarkspéttni var 9 minitum styttri med Fiasp i samanburdi vid NovoRapid og fjérum sinnum meira
insulin var adgengilegt fyrstu 15 minaturnar og tvisvar sinnum meira insulin var adgengilegt fyrstu
30 mindaturnar.
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Mynd 1 Medalinsulinsamsetning hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 eftir inndalingu
undir hud.

Heildarutsetning fyrir insulini var sambeerileg hvort sem um var ad reeda Fiasp eda NovoRapid.
Medaltal Crax fyrir skammt sem er 0,2 einingar/kg likamspyngdar er 298 pmol/l og sambeerilegt vid
NovoRapid.

Heildarutsetning og hdmarkspéttni insalins eykst i réttu hlutfalli vio sterri skammta af Fiasp undir hid
innan rédlagds skammtabils.

Heildaradgengi (nyting) aspartinsalins eftir gjof Fiasp undir hid & kvid, upphandlegg eda laeri var um
pad bil 80%.

Eftir ad Fiasp er gefid koma &hrif hratt fram &n tillits til stungustadar. Timi fram ad hdmarkspéttni og

heildardtsetning fyrir aspartinsalini var sambarilegt hvort sem lyfid var gefid i kvid, upphandlegg eda
leeri. Snemmbdin Gtsetning fyrir insulini og hdmarkspéttni var samberileg pegar lyfid var gefid i kvid
og upphandlegg, en minni pegar lyfio var gefid i leeri.

Instlingjof med stédugu innrennsli undir hud (Continuous subcutaneous insulin infusion, CSII)
I samanburdi vid NovoRapid atti upphaf Utsetningar pegar lyfid var gefid med CSlI (timi fram ad

hamarkspéttni) sér stad 26 minatum fyrr med Fiasp, sem leiddi af sér ad um pad bil prisvar sinnum
meira insulin var adgengilegt fyrstu 30 mindturnar (mynd 2).
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Mynd 2 Medalinsulinsamsetning hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 par sem lyfjagjof
fer fram med CSII (0-5 klukkustundir), leidrétt fyrir grunnmedferd med insulininnrennsli

Dreifing

Aspartinsalin er protinbundid i plasma i litlum meeli, (< 10%), likt og sést hja venjulegu
mannainsulini.

Dreifingarrammal (V) eftir gjof i blaged var 0,22 I/kg (t.d. 15,4 | fyrir 70 kg pungan sjukling), sem
samsvarar rammali utanfrumuvokva i likamanum.

Umbrot

Nidurbrot aspartinsulins er svipad og mannainsulins, 6ll umbrotsefni sem myndast eru dvirk.
Brotthvarf

Helmingunartimi Fiasp eftir gjof undir h(d er 57 minutur, sem er sambeerilegt vio NovoRapid.

Eftir gjof Fiasp i blaaed var dthreinsun hréd (1 I/klst./kg) og helmingunartimi brotthvarfs var
10 minatur.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Hja 6ldrudum sjaklingum med sykursyki af tegund 1 kom upphaf utsetningar fyrir Fiasp fyrr fram og
snemmbdin Gtsetning fyrir insdlini var meiri, en heildardtsetning og hamarkspéttni var sambeerileg vid
NovoRapid.

Hja 6ldrudum einstaklingum var heildarutsetning fyrir aspartinsulini og hamarkspéttni eftir gjof Fiasp
30% meiri en hja yngri fullordnum einstaklingum.

Kyn

I greiningu 4 lyfjahvarfarannsoknum (e. across-trial analysis) var skodad hvort kyn hefdi ahrif &
lyfjahvorf Fiasp. Hja baedi konum og kérlum med sykursyki af tegund 1 kom upphaf Gtsetningar fyrir
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Fiasp fyrr fram og snemmbuin Gtsetning fyrir insdlini var meiri, en heildardtsetning og hdmarkspéttni
var sambeerileg vid NovoRapid.

Med Fiasp var snemmbuin Gtsetning fyrir insulini og hAmarksutsetning fyrir insalini samberileg hvort
sem um var ad raeda konur eda karla med sykursyki af tegund 1. Samt sem &dur var heildardtsetning
fyrir insalini meiri hja konum en kérlum med sykursyki af tegund 1.

Offita

Eftir pvi sem likamspyngdarstudull var heerri var frasogshradi i upphafi minni, hins vegar var
heildaratsetning svipud hver sem likamspyngdarstudullinn var. Ahrif likamspyngdarstuduls & frasog
voru minni fyrir Fiasp samanborid vid NovoRapid, sem leiddi af sér hlutfallslega meiri Utsetningu i
upphafi.

Kynpattur og pjoderni

Ahrif kynpattar og pjodernis (svartir samanborid vid hvita og romanskir samanborid vid pa sem ekki
eru rémanskir) & heildarinsulinatsetningu Fiasp voru byggd a nidurstédum lyfjahvarfagreiningar & pydi
sjuklinga med sykursyki af tegund 1. Enginn munur var & Gtsetningu Fiasp eftir kynpatti og pjéoerni.

Skert lifrarstarfsemi

Rannsékn var gerd a lyfjahvorfum NovoRapid eftir einn skammt af aspartinsulini hja

24 einstaklingum med edlilega til verulega skerta lifrarstarfsemi. Frasogshradi minnkadi og var
breytilegri hja patttakendum med skerta lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

Rannsdkn var gerd & lyfjahvorfum NovoRapid eftir einn skammt af aspartinsalini hja

18 einstaklingum med edlilega til verulega skerta nyrnastarfsemi. Kreatininathreinsunargildi virtust

ekki hafa greinanleg ahrif 8 AUC, Ciax, CL/F 0g Tmax aspartinsulins. Upplysingar um sjaklinga med
midlungsmikid og verulega skerta nyrnastarfsemi voru takmarkadar. Sjuklingar med nyrnabilun sem
parfnast skilunar voru ekki rannsakadir.

Born

Hja bérnum (6-11 ara) og unglingum (12-18 ara) kom upphaf dtsetningar Fiasp fyrr fram og
snemmbdin Gtsetning insulins var meiri, en heildarutsetning og hamarkspéttni var sambeerileg vio
NovoRapid.

Hja bérnum og unglingum var upphafsutsetning og snemmbdin Gtsetning Fiasp svipud og hja
fullordum. Vid skammtinn 0,2 einingar/kg likamspyngdar var heildarutsetning Fiasp laegri hja bérnum
og unglingum i samanburdi vid fullordna, hins vegar var hamarkspéttni aspartinsulins i sermi svipud
milli aldurshépanna.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni og eiturverkunum & axlun eftir Gtsetningu fyrir aspartinsalini. Rannsoknir in vitro & m.a.
bindingu vid insulin- og IGF-1-vidtaka sem og ahrif & frumuvoxt bentu til pess ad verkun
aspartinsulins veeri mjog lik verkun mannainsulins. Rannsoknir syndu einnig fram 4 ad rof a bindingu
vid insulinvidtaka er sambeerilegt fyrir aspartinsulin og mannainsalin.

6. LYFJAGERDARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Fenol

Metakresol

Glyserdl
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Zinkasetat

Dinatriumfosfat dihydrat
Argininhydrdklorid

Nikétinamid (Bs vitamin)
Saltsyra (til ad stilla pH)
Natriumhydroxid (til ad stilla pH)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé pynna lyfid né blanda pvi saman vid 6nnur lyf ad undanskildum innrennslisvékvum, eins og
lyst er i kafla 6.6.

6.3 Geymslupol
30 manuair.

Fiasp 100 einingar/ml FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Eftir ad lyfio hefur fyrst verid opnad eda pegar pad er haft medferdis til vara méa geyma lyfid ad
hamarki i 4 vikur. Geymid vid laegri hita en 30°C. M4 geyma i keeli (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa. Hafid
hettuna & lyfjapennanum til varnar gegn ljosi.

Fiasp 100 einingar/ml Penfill stunqulyf, lausn i rorlykju

Eftir ad lyfio hefur fyrst verid opnad eda pegar pad er haft medferdis til vara ma geyma lyfid ad
hamarki i 4 vikur. Geymid vid leegri hita en 30°C. M4 ekki geyma i keeli. M4 ekki frjosa. Ef rorlykjan
er hofo medferdis til vara og er 6notud skal geyma hana i ytri umbadunum til varnar gegn ljési.

Fiasp 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

Eftir ad lyfio hefur fyrst verid opnad ma geyma lyfid ad hamarki i 4 vikur (p.m.t. geymslutimi i deelu,
sja kafla 6.6). Geymid vid lzgri hita en 30°C. Ma geyma i keli (2°C — 8°C). M4 ekki frjésa. Geymid
hettuglasio i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

Fiasp 100 einingar/ml PumpCart stunqulyf, lausn i rérlykju

Eftir ad lyfio hefur fyrst verid opnad eda pegar pad er haft medferdis til vara ma geyma lyfid ad
hamarki i 2 vikur vid leegri hita en 30°C. Eftir pad méa nota pad i allt ad 7 daga vid laegri hitaen 37°C i
instlindzelu sem honnud er til notkunar med pessari rorlykju (sja kafla 6.6). Ma ekki geyma i kaeli. Ma
ekki frjosa. Ef rorlykjan er hofd medferdis til vara og er énotud skal geyma hana i ytri umbuadunum til
varnar gegn ljosi.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Fiasp 100 einingar/ml FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Geymid i keeli (2°C — 8°C). Mé& ekki frjdsa. Geymid ekki nalaegt keelikerfinu. Hafid hettuna &
lyfjapennanum til varnar gegn ljési.

Fiasp 100 einingar/ml Penfill stunqulyf, lausn i rorlykju

Geymid i keeli (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa. Geymid ekki naleegt keelikerfinu. Geymid rorlykjuna i ytri
umbuadum til varnar gegn 1jési.

Fiasp 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi
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Geymid i keeli (2°C — 8°C). Ma ekki frjosa. Geymid ekki naleegt keelikerfinu. Geymid hettuglasid i ytri
umbadum til varnar gegn ljosi.

Fiasp 100 einingar/ml PumpCart stunqulyf, lausn i rorlykju

Geymid i keeli (2°C — 8°C). Ma ekki frjosa. Geymid ekki naleegt keelikerfinu. Geymid rorlykjuna i ytri
umbuadum til varnar gegn 1j6si.

Eftir ad lyfio hefur fyrst verid opnad eda viokomandi borid pad a sér sem varabirgdir, sja kafla 6.3.
6.5 Gerdilats og innihald

Fiasp 100 einingar/ml FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Rorlykja (gler af tegund 1) med stimpli (halébutyl) og tappa (haldbutyl/pélyisépren) i fidlskammta
einnota afylltum lyfjapenna ar polyprépyleni, polyoxymetyleni, pdlykarbdnati og akrylonitril bdtadien
styreni.

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 3 ml af lausn.

Pakkningastaerdir med 1 afylltum lyfjapenna (med og an néla), 5 afyllitum lyfjapennum (an néla) og
fjolpakkning med 10 (2 pakkar med 5 stykkjum hvor) &fylltum lyfjapennum (an néla).

Fiasp 100 einingar/ml Penfill stunqulyf, lausn i rérlykju

Rorlykja (gler af tegund 1) med stimpli (halébatyl) og tappa (halobutyl/pélyisopren) i 6skju.
Hver rérlykja inniheldur 3 ml af lausn.
Pakkningasterdir eru 5 eda 10 rorlykjur.

Fiasp 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

Hettuglas (gler af tegund 1), lokad med gimmidiski Ur halobatyl/pdlyisopreni og med hlifdarhettu ar
plasti til pess ad ekki sé haegt ad eiga vid ilatid i umbadunum.

Hvert hettuglas inniheldur 10 ml af lausn.

Pakkningasterdir eru 1 hettuglas, 5 hettuglds og fjolpakkning med 5 (5 pakkningar med 1 hettuglasi
hver) hettuglésum.

Fiasp 100 einingar/ml PumpCart stunqulyf, lausn i rérlykju

Rorlykja (gler af tegund 1) med stimpli (halébatyl) og gimmitappa (haldbatyl/polyisopren) i dskju.
Hver rorlykja inniheldur 1,6 ml af lausn.

Pakkningasteerdir eru 5 rorlykjur og fjdlpakkning med 25 (5 pakkningar med 5) rorlykjum.

6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Fiasp ma ekki nota ef lausnin er ekki ter og litlaus.

Ekki ma nota Fiasp sem hefur frosid.

Fiasp 100 einingar/ml FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Afyllti lyfjapenninn (FlexTouch) er hannadur til notkunar med inndaelingarnalum, sem eru préadar
samkveemt 1SO stadlinum fyrir lyfjapennanalar og eru 4 mm til 8 mm ad lengd og 30G til 32G ad
breidd, eingdngu atludum til notkunar undir had.

Ekki mé deila nalum og afylltum lyfjapennum. Ekki ma fylla aftur & rérlykjuna.

Sjuklingur skal farga nalinni eftir hverja inndaelingu.

Fiasp 100 einingar/ml Penfill stunqulyf, lausn i rérlykju
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Rorlykjan (Penfill) er hénnud til notkunar med Novo Nordisk margnota instlinpennum og
inndaelingarnalum, sem eru préadar samkvaemt ISO stadlinum fyrir lyfjapennanalar og eru 4 mm til
8 mm ad lengd og 30G til 32G ad breidd, eingdngu &tludum til notkunar undir hao.

Ekki mé deila ndlum og rorlykjum. Ekki ma fylla aftur & rérlykjuna.

Sjuklingur skal farga nalinni eftir hverja inndzlingu.

Fiasp 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

Ekki mé deila nalum og sprautum.
Sjuklingur skal farga nalinni eftir hverja inndalingu.

Lyfjagjof med CSlI

Pegar Fiasp er dregid ur hettuglasi ma nota pad i innrennslisdelu (CSII) i 6 daga ad hdmarki, eins og
lyst er i kafla 4.2 og i fylgisedli. Innrennslissléngur med innra byrdi ar polyetyleni eda pdlyolefini hafa
verid metnar og teljast paer samrymanlegar til notkunar med deelum.

Notkun i blaao

Synt hefur verid fram & ad Fiasp er stodugt vid herbergishita i 24 klukkustundir i innrennslisvékvum
svo sem natriumkloridlausn 9 mg/ml (0,9%) eda 5% glukdsalausn.

pegar lyfio er gefio i blaaeo skal péttnin vera & bilinu 0,5 einingar/ml til 1 eining/ml af aspartinsalini
og skal gefa pad med innrennslisbinadi — nota skal innrennslispoka Ur polypropyleni.

Fiasp 100 einingar/ml PumpCart stunqulyf, lausn i rorlykju

Ekki méa deila eda fylla aftur a rérlykjuna.

Rorlykjan (PumpCart) er eingdngu til notkunar med eftirtdldum insalininnrennslisdeelum: Accu-Chek
Insight og YpsoPump insulindelur. Innrennslissléngur med innra byrdi Gr pdlyetyleni eda polyodlefini
hafa verio metnar og teljast paer samrymanlegar til notkunar med deelum.

Forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmdrk

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1160/001
EU/1/16/1160/002
EU/1/16/1160/003
EU/1/16/1160/004
EU/1/16/1160/005
EU/1/16/1160/006
EU/1/16/1160/007
EU/1/16/1160/008
EU/1/16/1160/009
EU/1/16/1160/010
EU/1/16/1160/011
EU/1/16/1160/012
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EU/1/16/1160/013

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 9. jantar 2017

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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VIPAUKI 11
FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Novo Nordisk A/S
Hallas Alle

4400 Kalundborg
Danmork

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrqir fyrir lokasampykkt

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1

2880 Bagsveerd
Danmork

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

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar 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

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur i &etlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahattustjérnun:
. A0 beioni Lyfjastofnunar Evrépu.
. pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun ahettu) neest.
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VIPAUKI 111

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

YTRI ASKJA (&fylltur lyfjapenni (FlexTouch))

1. HEITI LYFS

Fiasp 100 einingar/ml FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
aspartinsulin

2. VIRKT EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 einingar af aspartinsalini i 3 ml af lausn
1 ml af lausn inniheldur 100 einingar af aspartinsulini (jafngildir 3,5 mg)

| 3. HJALPAREFNI

fendl, metakresdl, glyserdl, zinkasetat, dinatriumfosfat dihydrat, argininhydréklorid, nikotinamid
(Bs-vitamin), saltsyru/natriumhydroxid (til pH stillingar) og vatn fyrir stungulyf. Sja frekari
upplysingar i fylgisedli.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1x3ml

1 x 3 ml + 7 NovoFine Plus nalar
1 x 3 ml + 7 NovoFine nalar

1 x 3 ml + 7 NovoTwist nalar
5x3ml

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEIPIR

Nalar fylgja ekki med
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hd

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Notid einungis teera, litlausa lausn
Notist eingbngu af einum sjuklingi
Hannadur til notkunar med inndalingarnalum, 4 mm til 8 mm ad lengd og 30G til 32G ad breidd.
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Vi0 notkun: Notid innan 4 vikna

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir opnun: Geymio i keeli. M4 ekki frjosa
Vid notkun: M& geyma i keeli. Geymid vid lagri hita en 30°C. Ma ekki frjésa. Geymid hettuna &
lyfjapennanum til varnar gegn ljosi

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

Fargid nalinni eftir hverja inndelingu

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmork

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/16/1160/001 1 penni med 3 ml

EU/1/16/1160/002 1 penni med 3 ml og 7 NovoFine Plus nalum
EU/1/16/1160/003 1 penni med 3 ml og 7 NovoFine nalum
EU/1/16/1160/004 1 penni med 3 ml og 7 NovoTwist ndlum
EU/1/16/1160/005 5 pennar med 3 mi

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fiasp

‘ 17.  EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni
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‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIBI A LYFJAPENNA (afylltur lyfjapenni (FlexTouch))

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEIDIR

Fiasp 100 einingar/ml FlexTouch stungulyf, lausn
aspartinsualin
s.C.

| 2. ADFERP VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir hio

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

3ml

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (afylitur lyfjapenni (FlexTouch) — med blue box)

1. HEITI LYFS

Fiasp 100 einingar/ml FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
aspartinsulin

2. VIRKT EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 einingar af aspartinsalini i 3 ml af lausn
1 ml af lausn inniheldur 100 einingar af aspartinsulini (jafngildir 3,5 mg)

| 3. HJALPAREFNI

fendl, metakresdl, glyserdl, zinkasetat, dinatriumfosfat dihydrat, argininhydrdklorid, nikétinamid
(Bs-vitamin), saltsyru/natriumhydroxid (til pH stillingar) og vatn fyrir stungulyf. Sja frekari
upplysingar i fylgisedli.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 10 (2 pakkningar med 5 x 3 ml) &fylltir lyfjapennar

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIPIR

Nélar fylgja ekki med
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hd

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Notid einungis teera, litlausa lausn
Notist eingdngu af einum sjuklingi
Hannadur til notkunar med inndaelingarnalum, 4 mm til 8 mm ad lengd og 30G til 32G ad breidd

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Vi0 notkun: Notid innan 4 vikna

30



| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Fyrir opnun: Geymid i kali. Ma ekKki frjdsa
Vid notkun: M& geyma i keeli. Geymid vid laegri hita en 30°C. Ma ekki frjdésa. Geymid hettuna &
lyfjapennanum til varnar gegn ljési

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

Fargid nalinni eftir hverja inndaelingu

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/16/1160/006 10 pennar med 3 ml

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fiasp

‘ 17.  EINKVZEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (afylltur lyfjapenni (FlexTouch) — &n blue box)

1. HEITI LYFS

Fiasp 100 einingar/ml FlexTouch stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
aspartinsulin

2. VIRKT EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 einingar af aspartinsalini i 3 ml af lausn
1 ml af lausn inniheldur 100 einingar af aspartinsulini (jafngildir 3,5 mg)

| 3. HJALPAREFNI

fendl, metakresdl, glyserdl, zinkasetat, dinatriumfosfat dihydrat, argininhydréklorid, nikotinamid
(Bs-vitamin), saltsyru/natriumhydroxid (til pH stillingar) og vatn fyrir stungulyf. Sja frekari
upplysingar i fylgisedli.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

5 x 3 ml. Hluti af fjélpakkningu, ma ekki selja stakan

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIPIR

Nélar fylgja ekki med
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hd

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 bPARF

Notid einungis teera, litlausa lausn
Notist eingdngu af einum sjuklingi
Hannadur til notkunar med inndalingarnalum, 4 mm til 8 mm ad lengd og 30G til 32G ad breidd

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Vi0 notkun: Notid innan 4 vikna
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Fyrir opnun: Geymid i kali. Ma ekKki frjdsa
Vid notkun: M& geyma i keeli. Geymid vid laegri hita en 30°C. Ma ekki frjésa. Geymid hettuna &
lyfjapennanum til varnar gegn ljési

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

Fargid nalinni eftir hverja inndaelingu

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/16/1160/006 10 pennar med 3 ml

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fiasp

‘ 17.  EINKVZEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (rorlykja (Penfill))

1. HEITI LYFS

Fiasp 100 einingar/ml Penfill stungulyf, lausn i rérlykju
aspartinsulin

2. VIRKT EFNI

Hver rorlykja inniheldur 300 einingar af aspartinsalini i 3 ml af lausn
1 ml af lausn inniheldur 100 einingar af aspartinsulini (jafngildir 3,5 mg)

| 3. HJALPAREFNI

fendl, metakresol, glyserdl, zinkasetat, dinatriumfosfat dihydrat, argininhydroklérid, nikétinamid
(Bs-vitamin), saltsyru/natriumhydroxid (til pH stillingar) og vatn fyrir stungulyf. Sja frekari
upplysingar i fylgisedli.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

5x3ml
10 x 3 ml

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEIPIR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hd
Til notkunar med Novo Nordisk margnota insulinpennum

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

Notid einungis teera, litlausa lausn
Notist eingbngu af einum sjuklingi

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Vi0 notkun: Notid innan 4 vikna
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Fyrir opnun: Geymid i kali. Ma ekKki frjdsa
Vid notkun: M4 ekki geyma i kaeli. Geymid vid laegri hita en 30°C. M4 ekki frjosa. Geymid rorlykjuna
i ytri umbadum til varnar gegn ljosi

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

Fargid nalinni eftir hverja inndaelingu

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmork

‘ 12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/16/1160/010 5 rorlykjur med 3 mi
EU/1/16/1160/011 10 rorlykjur med 3 ml

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fiasp

‘ 17.  EINKVZEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI (rérlykja (Penfill))

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEIDIR

Fiasp 100 einingar/ml Penfill stungulyf, lausn
aspartinsualin
s.C.

| 2. ADFERP VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir hio

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

3ml

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (HETTUGLAS)

1. HEITI LYFS

Fiasp 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi
aspartinsulin

2. VIRKT EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 1.000 einingar af aspartinsulini i 10 ml af lausn
1 ml af lausn inniheldur 100 einingar af aspartinsulini (jafngildir 3,5 mg)

3. HJALPAREFNI

fendl, metakresdl, glyserdl, zinkasetat, dinatriumfosfat dihydrat, argininhydréklorid, nikotinamid
(Bs-vitamin), saltsyru/natriumhydroxid (til pH stillingar) og vatn fyrir stungulyf. Sja frekari
upplysingar i fylgisedli.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1x 10 ml
5x 10 ml

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEIPIR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir htd eda i blaed

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. ANNAD SERSTAKT VARNADARORD, EF MED PARF

Notid einungis teera, litlausa lausn

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Vid notkun: Notid innan 4 vikna (p.m.t. geymslutimi i deelu)
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir opnun: Geymio i keeli. M& ekki frjosa
Vid notkun: Ma geyma i keeli. Geymid vid leaegri hita en 30°C. M4 ekki frjésa. Geymid hettuglasio i
ytri umbudum til varnar gegn ljosi

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

Fargid nalinni eftir hverja inndaelingu

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/16/1160/007 1 hettuglas med 10 ml
EU/1/16/1160/008 5 hettuglos med 10 ml

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fiasp

‘ 17.  EINKVZEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIBI (HETTUGLAS)

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEIDIR

Fiasp 100 einingar/ml stungulyf, lausn
aspartinsualin
s.C., I.V.

| 2. ADFERP VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir hao, til notkunar i blaed

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

10 ml

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

MERKIMIDI A YTRI UMBUBDUM FIOLPAKKNINGA (HETTUGLAS — med blue box)

1. HEITI LYFS

Fiasp 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi
aspartinsulin

2. VIRKT EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 1.000 einingar af aspartinsulini i 10 ml af lausn
1 ml af lausn inniheldur 100 einingar af aspartinsulini (jafngildir 3,5 mg)

3. HJALPAREFNI

fendl, metakresdl, glyserdl, zinkasetat, dinatriumfosfat dihydrat, argininhydréklorid, nikotinamid
(Bs-vitamin), saltsyru/natriumhydroxid (til pH stillingar) og vatn fyrir stungulyf. Sja frekari
upplysingar i fylgisedli.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 5 (5 pakkningar med 1 x 10 ml) hettuglés

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIPIR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hud eda i blazd

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja

7. ANNAD SERSTAKT VARNADARORD, EF MED PARF

Notid einungis teera, litlausa lausn

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Vid notkun: Notid innan 4 vikna (p.m.t. geymslutimi i deelu)

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Fyrir opnun: Geymio i keeli. M ekki frjosa
Vid notkun: M4 geyma i keeli. Geymid vid leegri hita en 30°C. Ma ekki frjésa. Geymid hettuglasio i
ytri umbudum til varnar gegn ljosi

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

Fargid nalinni eftir hverja inndelingu

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmork

12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/16/1160/009 5 hettugloés med 10 ml

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fiasp

‘ 17.  EINKVZEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (HETTUGLAS - an blue box)

1. HEITI LYFS

Fiasp 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi
aspartinsulin

2. VIRKT EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 1.000 einingar af aspartinsulini i 20 ml af lausn
1 ml af lausn inniheldur 100 einingar af aspartinsulini (jafngildir 3,5 mg)

3. HJALPAREFNI

fendl, metakresdl, glyserdl, zinkasetat, dinatriumfosfat dihydrat, argininhydréklorid, nikotinamid
(Bs-vitamin), saltsyru/natriumhydroxid (til pH stillingar) og vatn fyrir stungulyf. Sja frekari
upplysingar i fylgisedli.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1x 10 ml.
Hluti af fjdlpakkningu, mé ekki selja stakan

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIPIR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir htd eda i blaed

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. ANNAD SERSTAKT VARNADARORD, EF MED PARF

Notid einungis teera, litlausa lausn

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Vid notkun: Notid innan 4 vikna (p.m.t. geymslutimi i deelu)
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir opnun: Geymio i keeli. M& ekki frjosa
Vid notkun: Ma geyma i keeli. Geymid vid leaegri hita en 30°C. M4 ekki frjésa. Geymid hettuglasio i
ytri umbudum til varnar gegn ljosi

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

Fargid nalinni eftir hverja inndaelingu

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/16/1160/009 5 hettuglos med 10 ml

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fiasp

‘ 17.  EINKVZEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (rorlykja (PumpCart))

1. HEITI LYFS

Fiasp 100 einingar/ml PumpCart stungulyf, lausn i rorlykju
aspartinsulin

2. VIRKT EFNI

Hver rorlykja inniheldur 160 einingar af aspartinsalini i 1,6 ml af lausn
1 ml af lausn inniheldur 100 einingar af aspartinsulini (jafngildir 3,5 mg)

| 3. HJALPAREFNI

fendl, metakresdl, glyserdl, zinkasetat, dinatriumfosfat dihydrat, argininhydréklorid, nikotinamid
(Bs-vitamin), saltsyru/natriumhydroxid (til pH stillingar) og vatn fyrir stungulyf. Sja frekari
upplysingar i fylgisedli.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

5x1,6ml

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIPIR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hd

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Notid einungis teera, litlausa lausn
Notist eingdngu af einum sjuklingi
Eingongu til notkunar med deelum sem eru hannadar fyrir PumpCart

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Vid notkun: Notid innan 7 daga
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir opnun: Geymid i keeli

Haft medferdis til vara: Ma geyma i allt ad tveer vikur vid leegri hita en 30°C
Vid notkun: M4 ekki geyma i keeli. Geymid vid leegri hita en 37°C

M4 ekki frjosa

Geymid rorlykjuna fjarri 1josi

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/16/1160/012 5 rorlykjur med 1,6 ml

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fiasp

‘ 17.  EINKVZEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIDPI (rérlykja (PumpCart))

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEIDIR

Fiasp 100 einingar/ml PumpCart stungulyf, lausn
aspartinsualin
s.C.

| 2. ADFERP VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir hio

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

1,6 ml

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

MERKIMIBI A YTRI UMBUBUM FJOLPAKKNINGA (Rorlykja (PumpCart) — med blue
box)

1. HEITILYFS

Fiasp 100 einingar/ml PumpCart stungulyf, lausn i rorlykju
aspartinsualin

| 2. VIRKT EFNI

Hver rorlykja inniheldur 160 einingar af aspartinsalini i 1,6 ml af lausn
1 ml af lausn inniheldur 100 einingar af aspartinsulini (jafngildir 3,5 mg)

3. HJALPAREFNI

fendl, metakresdl, glyserdl, zinkasetat, dinatriumfosfat dihydrat, argininhydréklorid, nikotinamid
(Bs-vitamin), saltsyru/natriumhydroxio (til pH stillingar) og vatn fyrir stungulyf. Sja frekari
upplysingar i fylgisedli.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
PumpCart

Fjolpakkning: 25 (5 pakkningar med 5)

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEIPIR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hd

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 bPARF

Notid einungis teera, litlausa lausn
Notist eingbngu af einum sjuklingi
Eingongu til notkunar med deelum sem eru hannadar fyrir PumpCart

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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Vid notkun i deelu: Notid innan 7 daga

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Fyrir opnun: Geymid i keeli

Haft medferdis til vara: Ma geyma i allt ad tveer vikur vid laegri hita en 30°C
Vid notkun: M4 ekki geyma i keeli. Geymid vid leegri hita en 37°C

Ma ekki frjosa

Geymid rorlykjuna fjarri ljosi

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmdrk

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/16/1160/013 25 (5 pakkningar med 5) rorlykjum

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fiasp

‘ 17.  EINKVZEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIPI A YTRI UMBUBUM FIOLPAKKNINGA (Rérlykja (PumpCart) — an blue box)

1. HEITI LYFS

Fiasp 100 einingar/ml PumpCart stungulyf, lausn i rorlykju
aspartinsulin

2. VIRKT EFNI

Hver rorlykja inniheldur 160 einingar af aspartinsalini i 1,6 ml af lausn
1 ml af lausn inniheldur 100 einingar af aspartinsulini (jafngildir 3,5 mg)

| 3. HJALPAREFNI

fendl, metakresdl, glyserdl, zinkasetat, dinatriumfosfat dihydrat, argininhydréklorid, nikotinamid
(Bs-vitamin), saltsyru/natriumhydroxid (til pH stillingar) og vatn fyrir stungulyf. Sja frekari
upplysingar i fylgisedli.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

5 x 1,6 ml. Hluti af fjélpakkningu, mé& ekki selja stakan

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIPIR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hd

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Notid einungis teera, litlausa lausn
Notist eingdngu af einum sjuklingi
Eingongu til notkunar med deelum sem eru hannadar fyrir PumpCart

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Vid notkun i deelu: Notid innan 7 daga
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir opnun: Geymid i keeli

Haft medferdis til vara: Ma geyma i allt ad tveer vikur vid laegri hita en 30°C
Vid notkun: M4 ekki geyma i keeli. Geymid vid leegri hita en 37°C

M4 ekki frjosa

Geymid rorlykjuna fjarri ljosi

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/16/1160/013 25 (5 pakkningar med 5) rorlykjum

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fiasp

‘ 17.  EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Fiasp 100 einingar/ml FlexTouch stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
aspartinsulin

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

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

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

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

- Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

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

S wNE =

1. Upplysingar um Fiasp og vid hverju pad er notad

Fiasp er insulin sem & ad nota med maltioum, pad hefur skjotverkandi blodsykursleekkandi &hrif. Fiasp
er lausn til inndeelingar sem inniheldur aspartinsalin og er notad til ad medhondla sykursyki hja
fullordnum, unglingum og bérnum 1 &rs og eldri. Sykursyki er sjukdomur par sem likaminn framleidir
ekki ndg insdlin til ad stjorna bl6dsykrinum. Medferd med Fiasp hjalpar til vio ad koma i veg fyrir
fylgikvilla sykursyki.

Dala & Fiasp inn rétt fyrir upphaf maltidar (O til 2 minatum fyrir), en pad ma deela pvi inn allt ad

20 minatum eftir upphaf méltidarinnar.

Héamarksahrif lyfsins eru 1 til 3 klukkustundum eftir inndaelingu og ahrifin vara i 3 til 5 klukkustundir.
Yfirleitt & ad nota petta lyf med 6drum insulinlyfjum sem hafa medallanga eda langa verkun.

2. Adur en byrjad er ad nota Fiasp

Ekki mé nota Fiasp
. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir aspartinsalini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Fiasp er notad. Taktu

sérstaklega eftir eftirfarandi:

. Lagur blddsykur (blodsykursfall) — Ef blodsykurinn er of lagur, fylgdu leidbeiningum fyrir
lagan blédsykur i kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir. Fiasp laeekkar blédsykurinn hradar i
upphafi en 6nnur instlinlyf sem notud eru med maltioum. Ef fram kemur blédsykursfall getur
pad gerst fyrr eftir inndeelingu med Fiasp.

. Har blodsykur (blddsykurshakkun) — Ef bl6dsykurinn er of har, fylgdu leidbeiningum fyrir haan
bl6dsykur i kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir.

. Skipti Ur 6drum insulinlyfjum — Laeknirinn geeti purft ad radleggja pér vardandi pinn
instlinskammt.

. Ef pidglitazon (sykursykilyf til inntoku vid sykursyki af tegund 2) er notad samhlida
instlinmedferdinni — Segdu leekninum eins fljétt og haegt er ef pu feerd einkenni hjartabilunar
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eins og t.d. 6venjulega madi eda hrada pyngdaraukningu eda stadbundinn prota af véldum
vokvasofnunar (bjagur).

. Augnsjukdémur — Hrdd beeting i blodsykursstjorn geeti valdid timabundinni versnun
augnsjukddoms af voldum sykursyki eins og t.d. sjonukvilla af voldum sykursyki.

. Verkur vegna taugaskemmda — Ef blédsykur batnar mjog hratt getur pu fundid fyrir
taugaverkjum, petta er yfirleitt timabundid.

. Bdlga i lidum — begar pu byrjar fyrst ad nota lyfid geeti likami pinn haldid i meiri vokva en hann
aetti ad gera. Pad veldur prota i kringum 6kkla og adra lidi. Petta er yfirleitt adeins skammvinnt
astand.

. Vertu viss um ad pu notir rétta gerd af insalini — athugadu &vallt midann & insulininu fyrir hverja
inndaelingu til ad komast hja pvi ad ruglast a insalinlyfjum.

. Instlinmedferd getur valdid pvi ad likaminn myndar motefni gegn insulini (efni sem virka gegn
insalini). P6 veldur petta drsjaldan pvi ad breyta purfi instlinskammtinum.

Ef pu sérd ekki vel, sja kafla 3, ,,Hvernig nota & Fiasp“.

Sumar adstedur og athafnir geta haft ahrif a hversu mikid insalin pa parft. Radfaerdu pig vio leekninn:

. ef pu ert med nyrna- eda lifrarsjukdom eda sjukdéma i nyrnahettum, heiladingli eda skjaldkirtli.

. ef pu stundar meiri likamspjalfun en venjulega eda ef pu vilt breyta mataraedinu, par sem pad
getur haft ahrif & bl6dsykurinn.

. ef pa veikist skaltu halda afram ad nota insalinid pitt og radfaera pig vid leekninn.

. ef pa eetlar til tlanda, ferdaldg milli timabelta geta haft ahrif & insulinpérfina og timasetningu
inndalingar.

Pegar Fiasp er notad er eindregid meelt med ad skra heiti og lotunimer hverrar pakkningar til ad
vidhalda skré yfir peer lotur sem eru notadar.

Hudbreytingar & stungustad

Skipta & um stungustad til ad hjalpa vid ad fyrirbyggja breytingar i fituvef undir hidinni, svo sem
pykknun, ryrnun eda hnda undir hadinni. Verid getur ad insulinid virki ekki mjog vel ef pu sprautar
pvi i hnaddtt, ryrt eda pykkt sveedi (sjé kafla 3 ,,Hvernig nota & Fiasp*). Segdu leekninum fra pvi ef pu
tekur eftir hudbreytingum & stungustad. Ef htdbreytingar eru & naverandi stungusveedi skaltu segja
leekninum fra pvi adur en breytt er i annad stungusvaedi. Laknirinn gaeti sagt pér ad fylgjast nanar med
gildum bl6dsykurs og adlaga insulinskammtinn eda skammtinn af 6drum sykursykilyfjum sem pa
notar.

Born og unglingar
Ekki er meelt med pvi ad born yngri en 1 &rs noti petta lyf.

Notkun annarra lyfja samhlida Fiasp

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio notud eda kynnu
ad verda notud. Sum lyf hafa ahrif & bl6dsykurinn — petta getur pytt ad breyta purfi
instlinskammtinum.

Hér fyrir nedan eru algengustu lyfin sem geta haft ahrif & instlinmedferdina.

Blddsykurinn getur leekkad (bl6dsykursfall) ef pd notar:

onnur sykursykilyf (til inntoku eda inndaelingar)

sulfonamid (notad til ad medhondla sykingar)

vefaukandi stera (t.d. testosterdn)

beta-blokka (notadir til ad medhondla haan blodprysting eda hjartadng)

salisylot (notud til ad draga ar verkjum og leekka hita)

monodaminoxidasahemla (MAO) (notadir til ad medhondla punglyndi)
angiotensin breytiensim (ACE) hemla (vid &kvednum hjartasjakdémum eda hdum
bl6dprystingi)

Bléasykurinn getur haekkad (blédsykurshaekkun) ef pd notar:
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danazol (lyf sem verkar & egglos)

getnadarvarnarlyf til inntoku (getnadarvarnarpillur)

skjaldkirtilshormon (vid skjaldkirtilssjukdomum)

vaxtarhormon (vid skorti & vaxtarhormoni)

sykurstera (svo sem ,,kortisén“ - vid bolgu)

adrenvirk lyf (svo sem adrenalin (epinefrin), salbitamdl eda terbutalin - vid astma)
tiazid (vid haum blddprystingi eda ef likaminn safnar of miklum vokva (vokvasofnun))

Oktredtid og lanreotid — notud til ad medhéndla mjog sjaldgeefan sjakdém par sem of mikid
vaxtarhormon er til stadar (esavoxtur (acromegaly)). bau geta haekkad eda leekkad bl6dsykurinn.

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda pu ert ekKki viss) skaltu raeda vid leekninn eda
lyfjafraeding.

Notkun Fiasp med afengi
Ef pa drekkur &fengi getur insulinpérf pin breyst par sem blédsykurinn getur ymist haeekkad eda
leekkad. pu skalt pvi fylgjast med blddsykrinum oftar en vanalega.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum &dur en
Iyfid er notad. Nota ma lyfid a medgongu, pb geeti purft ad breyta instlinskammtinum & medgdngu og
eftir feedingu. Insalinpdrfin minnkar venjulega & fyrstu 3 manudum medgdngunnar en eykst svo &
peim 6 manudum sem eftir eru. Mikilvagt er ad hafa g6da stjorn & sykursykinni & medgongu. Fyrir
heilsu barnsins er sérstaklega mikilvaegt ad fordast lagan blodsykur (bléosykursfall). Insalinpérfin
mun liklega verda aftur eins og fyrir medgongu eftir ad barnid er fatt.

Engar takmarkanir eru i sambandi vid medferd med Fiasp hja konum med barn & brjésti.

Akstur og notkun véla

Lagur blédsykur getur haft ahrif & haefni pina til aksturs eda notkunar teekja og véla. Ef blédsykurinn
er lagur getur pad haft ahrif 4 einbeitingu og vidbragdshafni pina. Pu getur sett sjalfa(n) pig og adra i
heettu. Radfeerdu pig vid leekninn um hvort pér sé dhett ad aka ef:

. bl6dsykur verdur oft lagur

. pu att erfitt med ad greina lagan blédsykur.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Fiasp
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Fiasp

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Ef pa ert blind/ur eda sérd illa og getur ekki lesid & skammtateljarann & lyfjapennanum skaltu ekki
nota pennann an adstodar. Fadu adstod hja einstaklingi med gdda sjon sem er pjalfadur i notkun
FlexTouch afyllta lyfjapennans.

Afyllti lyfjapenninn gefur 1-80 eininga skammta i einni gj6f i 1 einingar prepum.

Hvener nota & Fiasp
Fiasp er insulin sem & ad nota med maltidum.

Fullordnir: deela & Fiasp inn rétt fyrir upphaf maltidar (0 til 2 mindtum fyrir), en pad méa daela pvi inn
allt a0 20 minatum eftir upphaf maltidarinnar.
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Born: deela & Fiasp inn rétt fyrir upphaf maltidar (0 til 2 minatum fyrir), en pad ma daela pvi inn allt ad
20 minatum eftir upphaf maltidarinnar i adsteedum par sem dvissa er um hversu mikid barnid mun
borda. Spurdu lekninn pinn um rédleggingar i pessum adstedum.

Héamarksahrif lyfsins eru 1 til 3 klukkustundum eftir inndeelingu og ahrifin vara i 3 til 5 klukkustundir.

Skammtasteerdir Fiasp

Skammtasteerdir fyrir sykursyki af teqund 1 og 2

Laeknirinn mun dkveda i samradi vid pig:

. hversu mikid Fiasp pu parft vid hverja maltid

. hvenar mala & blédsykurinn og hvort pu parft steerri eda minni skammt.

Ef pu vilt breyta venjulegu mataradi skaltu rddfeera pig fyrst vid lekninn, lyfjafreeding eda
hjakrunarfraeding par sem breyting & mataraedi getur haft ahrif & instlinporfina.

Ef pa tekur 6nnur lyf skaltu spyrja laeekninn hvort breyta purfi medferdinni.

Skammtaadlogun fyrir sykursyki af teqund 2
Daglegur skammtur & ad byggjast & blodsykrinum vid maltidir og fyrir svefn daginn adur.

. Fyrir morgunmat - adlaga & skammt i samraemi vid bl6dsykurgildi fyrir hadegisverd daginn &
undan.
. Fyrir hadegisverd - adlaga & skammt i samraemi vid blodsykurgildi fyrir kvoldverd daginn a
undan.
. Fyrir kvoldverd - adlaga & skammt i samraemi vid blodsykurgildi fyrir svefn daginn & undan.
Tafla 1 Skammtaadldgun
Blodsykurgildi vio maltidir eda fyrir svefn Skammtastilling
mmol/| mg/dI
leegraen 4 legraen 71 Minnkid skammt um
1 einingu
4-6 71-108 Engin skammtaadlégun
herraen 6 herra en 108 Aukid skammt um
1 einingu

Notkun handa 6éldrudum sjuklingum (65 ara og eldri)
Nota mé petta lyf hj& 6ldrudum sjuklingum. R&dfaerdu pig vid lekninn vardandi breytingar &
skammtinum.

Ef pu ert med lifrar- eda nyrnasjukdéma
Ef pu ert med nyrna- eda lifrarvandamal geetir pu purft ad meela blédsykurinn oftar. R&dfaerdu pig vid
leekninn vardandi breytingar a skammtinum.

Inndeling & Fiasp

pessu lyfi a adeins ad deela inn undir hid (hudbedsdaling).

Adur en pl notar Fiasp i fyrsta skipti mun laeknirinn eda hjikrunarfraedingur syna pér hvernig pu att ad
nota afyllta lyfjapennann. Taladu vid lekninn ef pu parft ad nota adra adferd til ad sprauta pig med
insalini.

Val a stungustad

. Bestu stadirnir til ad sprauta i eru mittid ad framanverdu (kvidur) eda upphandleggir.
. Ekki deela inn i blazed eda vodva.
. Skiptu um stungustad innan inndeelingarsvaedis daglega til ad minnka &hzttuna 4 ad breytingar

myndist undir hadinni (sja kafla 4).

Ekki méa nota Fiasp

. ef lyfjapenninn er skemmdur eda hefur ekki verido geymdur & réttan hatt (sja kafla 5 ,,Hvernig
geyma a Fiasp“).
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. ef insalinid er ekki teert (er t.d. skyjad) og litlaust.
itarlegar leidbeiningar um notkun FlexTouch lyfjapennans ma finna & bakhlid fylgisedilsins.

Ef notadur er steerri skammtur af Fiasp en meelt er fyrir um
Ef pa notar of mikid instlin getur blédsykurinn ordid of lagur (bl6dsykursfall), sja leidbeiningar i
kafla 4 undir ,,Lagur bl6dsykur*.

Ef gleymist ad nota Fiasp
Ef pu gleymir ad nota insalinid getur blédsykurinn ordid of har (bl6dsykurshaekkun). Sja kafla 4 undir
,,Har blédsykur®.

Prja einféld rao sem geetu hjalpad til vio ad fordast lagan eda haan bléosykur:
. Vertu avallt med lyfjapenna til vara ef penninn skyldi glatast eda skemmast.

. Berdu avallt & pér eitthvad sem synir ad pu sért med sykursyki.
. Berdu avallt & pér eitthvad sem inniheldur sykur. Sja kafla 4 undir ,,Hvad gera skal ef pd feerd
bl6dsykursfall”.

Ef heett er ad nota Fiasp

EkKi heetta ad nota insulinid an pess ad raeda vid leekninn. Ef pa heettir ad nota insulinid geeti pad
valdio mjog haum blodsykri (alvarleg blddsykurshakkun) og keténblédsyringu (astand par sem of
mikid af syru er i blddinu, sem getur mogulega verid lifsheattulegt). Sja einkenni og radleggingar i
kafla 4 undir ,,Har bl6asykur®.

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

Lagur blédsykur (blédsykursfall) er mjog algengur i tengslum vid instulinmedferd (getur komid fram
hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum). Pad getur verid mjog alvarlegt. Ef bléosykurinn laekkar of
mikid getur pa misst medvitund. Alvarlegt bl6dsykursfall getur valdid heilaskemmdum og getur verio
lifsheettulegt. Ef pa ert med einkenni lags bl6dsykurs skaltu gripa strax til radstafana til ad haekka
bl6dsykurinn. Sja radleggingar i ,,Lagur blodsykur hér fyrir nedan.

Ef pu feerd alvarleg ofneemisvidbrogd (p.m.t. braédaofnemislost) vid insulini eda einhverju
innihaldsefna Fiasp (ekki er vitad hve oft petta gerist) skaltu hztta ad nota lyfid og hafa strax samband
vid bradamottoku.

Einkenni alvarlegra ofneemisvidbragda geta verio:

. stadbundin vidbrdgad (t.d. Gtbrot, rodi og kladi) dreifast til annarra hluta likamans
pér lidur skyndilega illa og svitnar

pu byrjar ad kasta upp

pu finnur fyrir 6ndunarerfidleikum

pu feerd hradan hjartslatt eda pig svimar.

Ofnaemisvidbrogd eins og t.d. hdadutbrot um allan likamann og bjdgur i andliti geta komid fram. bessi
vidbrogo eru sjaldgeef og geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum. Leitadu til
leeknis ef einkennin versna eda batna ekki innan farra vikna.

Huadbreytingar a stungustad: Ef insdlininu er sprautad & sama stad getur hidin ryrnad (fituryrnun)
eda pykknad (fituofvoxtur) (petta er sjaldgeeft og getur komid fyrir hjd allt ad 1 af hverjum

100 einstaklingum). HnGdar undir hadinni geta einnig verid af voldum uppséfnunar &
proétinatfellingum sem kallast haomylildi (tioni ekki pekkt). P& verkar insulinid ekki nagilega vel ef
pvi er sprautad i hntdott, ryrt eda pykkt sveedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndaelingu til pess ad
minnka likur & pessum hadbreytingum.
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Adrar aukaverkanir eru:

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

Vidbrdgd & stungustad: Stadbundin vidbrdgd & stungustad geta komid fram. Einkennin geta m.a. verio:
Utbrot, rodi, bolga, mar, erting, verkur og kladi. Venjulega hverfa einkennin a nokkrum dégum.
Hudvidbrégd: Merki um ofnaemisvidbrogd i hud, svo sem exem, Gtbrot, kladi, ofsakladi og hudbolga
geta komid fram.

Almenn ahrif af voldum insulinmedferdar, p.m.t. Fiasp

. Lagur blodsykur (blédsykursfall) (mjog algengt)

Lagur blédsykur getur komid fram ef pa:

Drekkur &fengi; notar of mikid insulin; hreyfir pig meira en venjulega; bordar of litid eda sleppir
maltio.

Viovorunareinkenni blddsykursfalls — geta komid skyndilega:

Hofudverkur; pvoglumeelgi; hradur hjartslattur; kaldur sviti; kéld og fol had; 6gledi; mikil
svengdartilfinning; skjalfti eda taugadstyrkur eda ahyggjur; évenjuleg preyta, mattleysi og syfja;
ringlun; einbeitingarérdugleikar; timabundnar sjontruflanir.

Hvao gera skal ef pu feerd blodsykursfall

. Ef pu ert med medvitund skaltu medhondla strax lagan bl6dsykur med 15-20 g af skjotvirkum
kolvetnum: bordadu pragusykurstoflur eda annan mjog saetan aukabita, svo sem avaxtasafa,
seelgeeti eda kex (hafdu alltaf pragusykurstéflur eda saetan aukabita a pér til 6ryggis).

. Rédlagt er ad meela blddsykurinn aftur eftir 15-20 minatur og medhdndla blédsykurinn aftur ef
hann er ennpé undir 4 mmol/1.
. Biddu par til einkenni blodsykursfalls eru horfin eda blodsykurinn er ordinn stédugur. Haltu pa

instulinmedferdinni afram eins og adur.

Pad sem adrir purfa ad vita ef pad lidur yfir pig
Segou pvi folki sem pd umgengst ad pa sért med sykursyki. Segdu pvi hvad getur gerst ef
bl6dsykurinn verdur of lagur, par med talid fra haettunni & ad pad lidi yfir pig.

Segou pvi ad ef pad lidur yfir pig, pa verdi pad ad:

. velta pér a hlidina til ad fordast kofnun

. kalla & leekni pegar i stad

. ekki gefa pér ad borda né drekka par sem pad geeti valdid kéfnun.

Pu geetir komist fyrr til medvitundar med glikagoninndalingu. Adeins s sem kann til verka mé gefa

pér pad.

. Ef glikagoni er sprautad i pig parftu ad fa pragusykur eda einhvern sztan aukabita strax og pu
kemst til medvitundar.

. Svarir pu ekki glukagonmedferd verdur ad medhdndla pig & sjakrahusi.

Ef alvarlegt langvarandi blodsykursfall er ekki medhéndlad, getur pad valdid heilaskemmdum. betta
getur verid skammvinnt eda langvinnt. bad getur jafnvel valdid dauda.

Radfeerdu pig vid leekninn ef:

. bl6dsykurinn vard svo lagur ad pad leid yfir pig

. pu hefur fengid glukagoninndzlingu

. pu hefur itrekad fengid blodsykursfall nylega.

pad er vegna pess ad pad geeti purft ad breyta skommtum eda skammtatima insulins, maltidum pinum
eda hreyfingu.

. Har blédsykur (blédsykurshaekkun)

Har blodsykur getur komid fram ef pa:
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Bordar meira eda hreyfir pig minna en venjulega; drekkur afengi; feerd sykingu eda sétthita; hefur ekki
notad nog insulin; notar itrekad minna af insulini en pa parft; gleymir ad nota insulin eda hattir ad
nota insulin.

Vidvoérunareinkenni bléosykurshaekkunar — koma yfirleitt smam saman i ljés:

Raud huo; purr had; syfja eda preyta; munnpurrkur, avaxtalykt (asetdn) ar vitum, tidari pvaglat; porsti,
lystarleysi, 6gledi og uppkdst.

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

Hvad gera skal ef blddsykur haekkar

. Meldu blédsykurinn.

. Gefdu pér leidréttingarskammt af insalini ef pa hefur fengid kennslu i pvi.
. Meeldu keton i pvagi.

. Ef ketdn eru i pvagi skaltu leita til leeknis pegar i stad.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & 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.

5. Hvernig geyma a Fiasp

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a merkimida lyfjapennans og 6skjunni
a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Fyrir fyrstu notkun
Geymid i keeli (2°C-8°C). Ma ekki frjésa. Geymid ekki naleegt kalikerfinu. Hafid hettuna &
lyfjapennanum til varnar gegn ljési.

Eftir fyrstu notkun eda haft medferdis til vara

pu getur haft afyllta lyfjapennann (FlexTouch) medferdis og geymt hann vid stofuhita (ekki vid heerri
hita en 30°C) eda i keeli (2 C-8°C) i allt ad 4 vikur. Hafdu alltaf hettuna & pennanum pegar hann er
ekki i notkun til varnar gegn ljési.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid réoa i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Fiasp inniheldur

. Virka innihaldsefnid er aspartinsulin. 1 ml af lausn inniheldur 100 einingar af aspartinsulini.
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 einingar af aspartinsalini i 3 ml af lausn.

. Onnur innihaldsefni eru fendl, metakresol, glyserol, zinkasetat, dinatriumfosfat dihydrat,
argininhydroklorid, nikétinamid (Bs-vitamin), saltsyra (til pH stillingar), natriumhydroxid (til
pH stillingar) (sja ,,Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Fiasp* aftast i kafla 2) og
vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Fiasp og pakkningasteerdir
Fiasp er teer og litlaus vatnslausn til inndelingar i afylltum lyfjapenna.
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Pakkningastaerdir med 1, 5 eda fjolpakkning med 2 x 5 afylltum lyfjapennum med 3 ml. EkKi er vist ad
allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Novo Nordisk A/S,

Novo Allé,

DK-2880 Bagsvard, Danmork

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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Leidbeiningar um hvernig nota & Fiasp FlexTouch

Vinsamlegast lestu eftirfarandi leidbeiningar vandlega 4dur en pu notar FlexTouch &fyllta
lyfjapennann. Ef pa fylgir leidbeiningunum ekki ndkvaemlega faerdu ef til vill of litid eda of mikid
insulin, sem getur valdid haum eda lagum bl6dsykri.

Ekki mé& nota pennann an videigandi pjéalfunar fra lekninum eda hjakrunarfraedingi.
Byrjadu & pvi ad skoda pennann til ad fullvissa pig um ad hann innihaldi Fiasp 100 einingar/ml,
skodadu sidan skyringarmyndirnar hér ad nedan til ad leera ad pekkja alla hluta pennans og nalarinnar.

Ef pu ert blind/ur eda sérd illa og getur ekki lesid skammtateljarann @ pennanum skaltu ekki
nota pennann an adstodar. Fadu adstod hja einstaklingi med g6da sjon sem er pjalfadur i notkun
FlexTouch afyllta lyfjapennans.

Penninn er afylltur lyfjapenni med snuningsskammtastilli og inniheldur 300 einingar af insulini. pu
getur valid 80 eininga hdmarksskammt i einni gjof i 1 einingar prepum. Penninn er hannadur til
notkunar med inndzalingarnalum, sem eru 4 mm til 8 mm ad lengd og 30G til 32G ad breidd. Engar
nalar fylgja med i pakkningunni.

A Mikilvaegar upplysingar
Lestu pessar leidbeiningar sérstaklega vel par sem par eru mikilvaegar fyrir rétta notkun pennans.
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1 Settu nyja nal & pennann

. Athugadu nafnid og styrkleikann & merkimidanum & pennanum til ad fullvissa pig um ad
hann innihaldi Fiasp 100 einingar/ml. betta er sérstaklega mikilveaegt ef pu notar fleiri en eina
gerd af insalini. Ef pa notar ranga tegund af insulini getur blodsykurinn ordid of har eda of
lagur.

. Togadu pennahettuna af.

. Athugadu hvort insalinid i pennanum sé teert og litlaust.
Littu i gegnum insulingluggann. Ef insulinid virdist skyjad skaltu ekki nota pennann.

=

. Taktu nyja nél og fjarleegdu pappirsflipann.

Gakktu ar skugga um ad nalin sé rétt fest &.
. Prystu nalinni beint & lyfjapennann.
. Skrafadu par til nélin er fost.

Tveer hettur hylja nélina. Pa verdur ad fjarleegja béddar hetturnar. Ef pu gleymir ad fjarleegja
badar hetturnar munt pu ekki fa neitt insalin.

. Togadu ytri nalarhettuna af og geymdu hana par til sidar. PU parft ad nota hana eftir
inndzelinguna til ad fjarleegja nélina af lyfjapennanum.
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. Togadu innri nalarhettuna af og fleygou henni. Ef pu reynir ad setja hana aftur & geetirdu fyrir
slysni stungid pig & nalinni eda slasad pig.

Dropi af insulini getur komid fram & nalaroddinum. betta er edlilegt, en pd verdur samt ad athuga
insalinflaedid.

Ekki setja nyja nal & pennann fyrr en pu ert reidubtin(n) til inndalingar.

A Notadu avallt nyja nal vid hverja inndzlingu.
Pad minnkar hettuna & mengun, sykingu, insulinleka, stifludum nalum og 6nakveemri
skémmtun.

A Notadu aldrei bognar eda skemmdar nalar.

2 Athugun & insulinflaedi

. Athugadu avallt insulinfleedio adur en byrjad er.
Pannig getur pu verid viss um ad pu fair fullan skammt af insalini.

. Sntdu skammtamaelinum til ad velja 2 einingar. Gakktu ur skugga um ad skammtateljarinn
syni téluna 2.

2 einingar
valdar

. Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin visi upp.
Sladu lett efst & lyfjapennann nokkrum sinnum til ad loftbolur, ef einhverjar eru, safnist fyrir
efst.
B]
( ﬂ
. Yttu & prystihnappinn og haltu honum nidri par til skammtateljarinn synir aftur 0.
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Talan 0 verdur ad vera i beinni linu vid skammtavisinn.
Dropi af insulini atti ad birtast & nalaroddinum.

Litil loftbola geeti ordid eftir & nalaroddinum en hdn deelist ekki inn.

Ef enginn dropi sést skaltu endurtaka skref 2A til 2C allt ad 6 sinnum. Ef enn sést enginn dropi skaltu
skipta um nal og endurtaka skref 2A til 2C einu sinni enn.

Ef insulindropi birtist samt sem adur ekki skaltu henda pennanum og nota nyjan.

A Gakktu avallt Gr skugga um ad dropi sjaist & nalaroddinum fyrir inndzlingu. betta stadfestir
ad insulinio fleedir & edlilegan hétt.

Ef enginn dropi sést mun ekkert insulin deelast inn, jafnvel pott skammtateljarinn hreyfist. betta
getur bent til pess ad nalin sé stiflud eda skemmd.

A Avallt skal profa flaedid fyrir inndaelingu. Ef pt profar ekki fledid getirdu fengid of litid eda
ekkert insulin. betta getur valdid haum bl6dsykri.
3 Skammtur valinn

. Gakktu ur skugga um ad skammtateljarinn syni 0 adur en pu byrjar.
Talan 0 verdur ad vera i beinni linu vid skammtavisinn.

. Snudu skammtameelinum til ad velja skammtinn sem pu parft, i samraemi vid leidbeiningar
fra leekninum eda hjukrunarfreedingi.

Ef pa velur rangan skammt, getur pd sndid skammtamaelinum réttsalis eda rangseelis ad réttum
skammti.

Haegt er ad velja allt ad 80 einingar med pennanum.

einingar [
valdar
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Skammtamelirinn breytir fjélda eininga. Adeins skammtateljarinn og skammtavisirinn syna
hversu margar einingar pu velur i skammti.

Pu getur valid allt ad 80 einingar i skammti. begar minna en 80 einingar eru eftir i pennanum,
stodvast skammtateljarinn & peim fjolda eininga sem eftir eru.

A Notadu alltaf skammtateljarann og skammtavisinn til ad sja hversu margar einingar pu
hefur valid adur en pu deelir insulininu inn.
Ekki telja smellina i pennanum til ad stilla skammtinn. Ef pa velur og deelir inn réngum
skammti getur blédsykurinn haekkad eda laekkad of mikio.
EkKi nota instlinkvardann, hann synir einungis um pad bil hversu mikid insalin er eftir i
pennanum.
Skammtameelirinn gefur fra sér mismunandi smelli pegar honum er snGid réttselis, rangsalis
eda fram hja peim fjélda eininga sem eftir eru.

4 Skammti deelt inn

. Stingdu nalinni i hadina eins og leeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn hefur synt pér.

. Geettu pess ad pu sjair skammtateljarann.
Snertu ekki skammtateljarann med fingrunum. pad gaeti truflad inndelinguna.

. Yttu og haltu prystihnappinum nidri. Fylgstu med ad skammtateljarinn fari aftur & 0.
Talan 0 verdur ad vera i beinni linu vid skammtavisinn. PU geetir heyrt eda fundid smell.

. Haltu &fram ad yta a prystihnappinn medan nalin er i hagdinni.

. Teldu haegt upp ad 6 medan pua ytir afram & prystihnappinn.

. Ef pu fjarleegir nalina fyrr geetir pa séd insulin veetla Gt ar nalaroddinum. Ef svo er hefur allur
skammturinn ekki verid gefinn og pa attir ad maela blédsykurinn oftar.

Teldu hagt:

. Fjarlaegdu nalina r hudinni. NG geturdu sleppt prystihnappnum
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Ef bl6d sést & stungustadnum skaltu prysta létt @ hidsvaedid i nokkrar minutur til ad stédva
blaeedinguna. Nuddadu ekki svaedid.

Dropi af insulini getur komid fram & nalaroddinum eftir inndeelingu. Pad er edlilegt og hefur
engin ahrif & skammtinn sem pu hefur fengid.

A Fylgstu alltaf med skammtateljaranum til ad vita hversu mérgum einingum pu deeldir inn.
Haltu prystihnappinum nidri par til skammtateljarinn synir 0. Ef skammtateljarinn synir ekki
aftur 0 hefur ekki allur skammturinn verid gefinn, sem getur valdid haum blodsykri.

Hvernig & ad bera kennsl & stiflada eda skemmda nél?

. Ef skammtateljarinn synir ekki 0 eftir ad pu hefur pryst stédugt a prystihnappinn, geetir pu hafa
notad stiflada eda skemmda nal.

. I pessu tilviki hefurdu ekki fengid neitt lyf — jafnvel p6tt skammtateljarinn hafi faerst fra
upphaflega skammtinum sem pu stilltir.

Hvernig & ad medhondla stiflada nal?
Fjarleegdu nalina eins og lyst er i 5. 1id og endurtaktu 6ll skrefin fra 1. lid: Settu nyja nal & pennann.
Geettu pess ad pu veljir allan skammtinn sem pa parft.

Snertu aldrei skammtateljarann vid inndalingu.

pad getur truflad inndeelinguna.

5 Eftir inndalingu

Fargid avallt nalinni eftir hverja inndalingu.

pad dregur Ur heettu @ mengun, sykingu, insulinleka, ad nalin stiflist og 6nakveemri skémmtun. Ef

nalin er stiflud deelist ekkert insulin inn.

. Renndu nélaroddinum inn i ytri nalarhettuna & flotu yfirbordi an pess ad snerta nalina eda
ytri nalarhettuna.

. Pegar nalin er hulin skaltu med varud yta ytri nélarhettunni alveg a.

. Skrufadu nalina af og fargadu henni samkvaemt leidbeiningum leeknisins, hjakrunarfreedings,
lyfjafreedings eda samkveemt tilmaelum yfirvalda & hverjum stad.
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. Settu pennahettuna aftur a lyfjapennann eftir hverja notkun til ad verja insulinid gegn 1josi.

Pegar penninn er tomur skaltu fleygja honum &n néalarinnar samkveemt leidbeiningum fra
leekninum, hjukrunarfraedingi, lyfjafredingi eda yfirvoldum & hverjum stad.

A Reyndu aldrei ad setja innri nalarhettuna aftur & nalina. ba gaetir stungid pig eda meitt pig &
nalinni.

A Fjarlagdu alltaf nalina af pennanum eftir hverja inndzaelingu og geymdu pennann
nalarlausan. bad dregur Ur hattu & mengun, sykingu, insulinleka, ad nalin stiflist og énakveemri
skommtun.

6 Hversu mikid insulin er eftir?

. Insalinkvardinn synir um pad bil hversu mikid insalin er eftir i pennanum.

Um pad bil
hversu

. Notadu skammtateljarann til ad sja ndkveemlega hversu mikid insulin er eftir:
Snudu skammtameelinum par til skammtateljarinn stodvast.
Ef hann synir 80 eru ad minnsta kosti 80 einingar eftir i pennanum.
Ef hann synir minna en 80 er talan sem birtist sa fjéldi eininga sem eftir eru i pennanum.

Dami ‘

Skammta-
teljari
stoovast:
16 einingar [ lag

eftir
. Sntdu skammtamaelinum aftur & bak par til skammtateljarinn synir 0.
. Ef pa parft meira insulin en paer einingar sem eftir eru i pennanum, mé skipta skammtinum &

milli tveggja penna.

A Gettu pess vel ad reikna rétt ef pu skiptir skammtinum.
Ef pa ert i vafa skaltu taka fullan skammt med nyjum penna. Ef pu skiptir skammtinum ekki rétt
deelirdu inn of litlu eda of miklu insulini, sem getur valdid haum eda lagum blodsykri.

A Fleiri mikilvagar upplysingar

. Hafdu pennann avallt medferadis.
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Hafdu avallt aukapenna og nyjar nalar med pér ef penninn tynist eda skemmist.
Geymdu alltaf lyfjapennann og nalarnar par sem adrir hvorki na til né sja, sér i lagi born.

Deildu aldrei lyfjapennanum eda nadlunum med 6dru folki. Pad getur haft smithattu i for med
SEr.

Deildu aldrei lyfjapennanum med 6dru folki. Lyfid pitt geeti haft skadleg ahrif & adra.

Umonnunaradilar verda ad geeta ytrustu varkarni pegar peir medhéndla notadar nalar - til
pess ad draga ur nalarstunguslysum og smithattu.

Umbhirda lyfjapennans

Medhandladu lyfjapennann med gat. Ovarleg medhdndlun pennans eda réng notkun getur
valdio 6nakvaemri skdmmtun, sem getur valdid haum eda lagum blodsykri.

Skildu pennann ekki eftir i bil eda & 6drum st6dum par sem hann getur hitnad eda k6Inad of
mikid.

Haltu lyfjapennanum fréa ryki, 6hreinindum og vokva.

Ekki pvo, gegnveeta eda smyrja pennann. Ef naudsyn krefur ma pvo hann med mildri sapu i
rokum klut.

Ekki missa lyfjapennann eda sla honum utan i hart yfirbord.
Ef pa missir hann eda grunur leikur a ad hann sé biladur skal avallt setja & hann nyja nal og
adgeeta insulinfleedid fyrir inndaelingu.

Ekki reyna ao fylla & lyfjapennann. begar penninn er tomur skal honum fargad.

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

69



Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Fiasp 100 einingar/ml Penfill stungulyf, lausn i rorlykju
aspartinsulin

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.

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

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pPad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sdmu sjikdémseinkenni sé ad raeda.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Fiasp

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Fiasp

Pakkningar og adrar upplysingar

oL E

1. Upplysingar um Fiasp og vid hverju pad er notad

Fiasp er insulin sem & ad nota med maltidum, pad hefur skjotverkandi blodsykursleekkandi ahrif. Fiasp
er lausn til inndezelingar sem inniheldur aspartinslin og er notad til ad medhondla sykursyki hja
fullordnum, unglingum og bérnum 1 ars og eldri. Sykursyki er sjakdomur par sem likaminn framleidir
ekki ndg insalin til ad stjérna bl6dsykrinum. Medferd med Fiasp hjalpar til vid ad koma i veg fyrir
fylgikvilla sykursyki.

Dela & Fiasp inn rétt fyrir upphaf maltidar (0 til 2 minatum fyrir), en pad méa dala pvi inn allt ad

20 minatum eftir upphaf méltidarinnar.

Hamarksahrif lyfsins eru 1 til 3 klukkustundum eftir inndeelingu og &hrifin vara i 3 til 5 klukkustundir.
Yfirleitt & ad nota petta lyf med 6drum insulinlyfjum sem hafa medallanga eda langa verkun.

2. Adur en byrjad er ad nota Fiasp

Ekki mé& nota Fiasp
. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir aspartinsalini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja lekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Fiasp er notad. Taktu

sérstaklega eftir eftirfarandi:

. Lagur blédsykur (blédsykursfall) — Ef blédsykurinn er of lagur, fylgdu leidbeiningum fyrir
lagan blédsykur i kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir. Fiasp laeekkar blédsykurinn hradar i
upphafi en 6nnur instlinlyf sem notud eru med maltidum. Ef fram kemur bl6dsykursfall getur
pad gerst fyrr eftir inndaelingu med Fiasp.

. Har blodsykur (blddsykurshakkun) — Ef bl6dsykurinn er of har, fylgdu leidbeiningum fyrir haan
bl6dsykur i kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir*.

. Skipti Ur 6drum insulinlyfjum — Laeknirinn geeti purft ad radleggja pér vardandi pinn
instlinskammt.

. Ef pidglitazon (sykursykilyf til inntoku vid sykursyki af tegund 2) er notad samhlida
instlinmedferdinni — Segdu leekninum eins fljétt og haegt er ef pu feerd einkenni hjartabilunar
eins og t.d. 6venjulega madi eda hrada pyngdaraukningu eda stadbundinn prota af voldum
vokvasofnunar (bjagur).
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. Augnsjukddémur — Hréd beeting i blodsykursstjorn geaeti valdid timabundinni versnun
augnsjukddéms af véldum sykursyki eins og t.d. sjonukvilla af véldum sykursyki.

. Verkur vegna taugaskemmda — Ef blédsykur batnar mjog hratt getur pa fundid fyrir
taugaverkjum, petta er yfirleitt timabundid.

. Bélga i lioum — Pegar pu byrjar fyrst ad nota lyfid geeti likami pinn haldid i meiri vokva en hann
atti ad gera. Pad veldur prota i kringum 6kkla og adra lidi. Petta er yfirleitt adeins skammvinnt
astand.

. Vertu viss um ad pu notir rétta gerd af insalini — athugadu avallt midann & insulininu fyrir hverja
inndzlingu til a0 komast hja pvi ad ruglast a insalinlyfjum.

. Instlinmedferd getur valdid pvi ad likaminn myndar motefni gegn insulini (efni sem virka gegn
insalini). P6 veldur petta érsjaldan pvi ad breyta purfi instulinskammtinum.

Ef pa sérd ekki vel, sja kafla 3, ,,Hvernig nota a Fiasp*“.

Sumar adsteedur og athafnir geta haft ahrif & hversu mikio insalin pa parft. Radfeerdu pig vid lekninn:

. ef pu ert med nyrna- eda lifrarsjukdom eda sjukdéma i nyrnahettum, heiladingli eda skjaldkirtli.

. ef pa stundar meiri likamspjalfun en venjulega eda ef pa vilt breyta mataradinu, par sem pad
getur haft ahrif & blodsykurinn.

. ef pa veikist skaltu halda &fram ad nota insulinid pitt og radfaera pig vid leekninn.

. ef pa atlar til Gtlanda, ferdaldg milli timabelta geta haft ahrif & instlinpérfina og timasetningu
inndalingar.

pegar Fiasp er notad er eindregid malt med ad skra heiti og lotunimer hverrar pakkningar til ad
vidhalda skra yfir peer lotur sem eru notadar.

Hudbreytingar & stungustad

Skipta & um stungustad til ad hjalpa vid ad fyrirbyggja breytingar i fituvef undir hadinni, svo sem
pykknun, ryrnun eda hnda undir hadinni. Verid getur ad insulinid virki ekki mjog vel ef pu sprautar
pvi i hnaddtt, ryrt eda pykkt sveedi (sja kafla 3 ,,Hvernig nota & Fiasp*). Segdu leekninum fra pvi ef pa
tekur eftir hidbreytingum & stungustad. Ef hudbreytingar eru & niverandi stungusveedi skaltu segja
leekninum fra pvi &dur en breytt er i annad stungusveedi. Laeknirinn gaeti sagt pér ad fylgjast nanar med
gildum blédsykurs og adlaga insulinskammtinn eda skammtinn af 6drum sykursykilyfjum sem pd
notar.

Bdrn og unglingar
Ekki er meelt med pvi ad born yngri en 1 ars noti petta Iyf.

Notkun annarra lyfja samhlida Fiasp

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Sum lyf hafa ahrif 4 bl6dsykurinn — petta getur pytt ad breyta purfi
instlinskammtinum.

Hér fyrir nedan eru algengustu lyfin sem geta haft ahrif & instlinmedferdina.

Blodsykurinn getur leekkad (blodsykursfall) ef pd notar:

onnur sykursykilyf (til inntoku eda inndalingar)

stlfonamid (notad til ad medhondla sykingar)

vefaukandi stera (t.d. testosterdn)

beta-blokka (notadir til ad medhdndla hdan bl6dprysting eda hjartadng).

salisyl6t (notud til ad draga ur verkjum og laekka hita)

mondaminoxidasahemla (MAO) (notadir til ad medhdndla punglyndi

angi6tensin breytiensim (ACE) hemla (vid akvednum hjartasjikdémum eda haum

bl6dprystingi)
Blddsykurinn getur haekkad (blddsykursheekkun) ef pu notar:
. danazol (lyf sem verkar & egglos)
. getnadarvarnarlyf til inntéku (getnadarvarnarpillur)
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skjaldkirtilshormén (vid skjaldkirtilssjukdémum)

vaxtarhormon (vid skorti & vaxtarhormoni)

sykurstera (svo sem ,,kortison* - bolgu)

adrenvirk lyf (svo sem adrenalin (epinefrin), salbdtamol eda terbutalin — vid astma)
tiazio (vio haum blodprystingi eda ef likaminn safnar of miklum vékva (vokvasofnun)).

Oktre6tid og lanredtid — notud til ad medhdndla mjog sjaldgaefan sjukdém par sem of mikid
vaxtarhormon er til stadar (eesavoxtur (acromegaly)). bau geta haekkad eda leekkad bldédsykurinn.

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda pu ert ekki viss) skaltu reeda vid leekninn eda
lyfjafraeding.

Notkun Fiasp med afengi
Ef pu drekkur &fengi getur insalinporf pin breyst par sem blodsykurinn getur ymist haeekkad eda
leekkad. bu skalt pvi fylgjast med blédsykrinum oftar en vanalega.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum &dur en
lyfid er notad. Nota ma lyfid & medgongu, po geeti purft ad breyta instlinskammtinum & medgdngu og
eftir fdingu. Insalinpdrfin minnkar venjulega a fyrstu 3 manudum medgdngunnar en eykst svo &
peim 6 manudum sem eftir eru. Mikilvagt er ad hafa g6da stjorn & sykursykinni & medgongu. Fyrir
heilsu barnsins er sérstaklega mikilveegt ad fordast lagan blodsykur (bl6dsykursfall). Insulinpérfin
mun liklega verda aftur eins og fyrir medgongu eftir ad barnid er feett.

Engar takmarkanir eru i sambandi vid medferd med Fiasp hja konum med barn & brjdsti.

Akstur og notkun véla

Lagur bl6dsykur getur haft ahrif &4 haefni pina til aksturs eda notkunar teekja og véla. Ef blédsykurinn
er lagur getur pad haft ahrif & einbeitingu og vidbragdshafni pina. Pu getur sett sjalfa(n) pig og adra i
heettu. Radfeaerdu pig vid lekninn um hvort pér sé 6hatt ad aka ef:

. bl6dsykur verdur oft lagur

. pbu att erfitt med ad greina lagan bl6dsykur.

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

3. Hvernig nota & Fiasp

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1j6st hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Ef pa ert blind(ur) eda sérd illa og getur ekki lesid & skammtateljarann a lyfjapennanum skaltu ekki
nota petta insulinlyf &n adstodar. Fadu adstod hja einstaklingi med gdda sjon sem er pjalfadur i notkun
afyllta lyfjapennans.

Hvenar nota a Fiasp
Fiasp er insulin sem & ad nota med maltidum.

Fullordnir: deela & Fiasp inn rétt fyrir upphaf maltidar (0 til 2 mindtum fyrir), en pad ma daela pvi inn
allt ad 20 minatum eftir upphaf maltidarinnar.

Born: deela & Fiasp inn rétt fyrir upphaf maltioar (O til 2 minatum fyrir), en pad méa deela pvi inn allt ad
20 minatum eftir upphaf maltidarinnar i adsteedum par sem dvissa er um hversu mikid barnid mun
borda. Spurdu laekninn pinn um rédleggingar i pessum adstaedum.

Héamarksahrif lyfsins eru 1 til 3 klukkustundum eftir inndeelingu og ahrifin vara i 3 til 5 klukkustundir.
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Skammtasteerdir Fiasp

Skammtasteerdir fyrir sykursyki af teqund 1 og 2

Leeknirinn mun édkveda i samradi vid pig:

. hversu mikid af Fiasp pa parft vid hverja maltio

. hvenar mala & blédsykurinn og hvort pa parft sterri eda minni skammt.

Ef pa vilt breyta venjulegu mataraedi skaltu radfaera pig fyrst vid leekninn, lyfjafreeding eda
hjukrunarfraeding par sem breyting & mataraedi getur haft ahrif & instlinpérfina.

Ef pu tekur dnnur lyf skaltu spyrja leekninn hvort breyta purfi medferdinni.

Skammtaadlogun fyrir sykursyki af teqund 2
Daglegur skammtur & ad byggjast & blédsykrinum vid maltidir og fyrir svefn daginn adur.

. Fyrir morgunmat - adlaga & skammt i samraemi vid blédsykurgildi fyrir hadegisverd daginn &
undan.
. Fyrir hadegisverd - adlaga & skammt i samraemi vid blodsykurgildi fyrir kvoldverd daginn &
undan.
. Fyrir kvoldverd - adlaga a skammt i samraemi vid blédsykurgildi fyrir svefn daginn & undan.
Tafla 1 Skammtaadldégun
Blodsykurgildi vid maltidir eda fyrir svefn Skammtastilling
mmol/| mg/dI
leegraen 4 legraen 71 Minnkid skammt um
1 einingu
4-6 71-108 Engin skammtaadlégun
herraen 6 heerra en 108 Aukid skammt um
1 einingu

Notkun handa 6ldrudum sjaklingum (65 &ra og eldri)
Nota ma petta lyf hja 6ldrudum sjuklingum. Radfzerdu pig vid leekninn vardandi breytingar &
skammtinum.

Ef pu ert med lifrar- eda nyrnasjikdéma
Ef pa ert med nyrna- eda lifrarvandamal geetir pu purft ad meela blodsykurinn oftar. Radferdu pig vid
leekninn vardandi breytingar & skammtinum.

Inndeling a Fiasp

Pessu lyfi & adeins ad deela inn undir hud (hudbedsdealing) ur margnota insulinpenna frd Novo
Nordisk.

Adur en pl notar Fiasp i fyrsta skipti mun laknirinn eda hjikrunarfraedingur syna pér hvernig pu att ad
nota lyfid. Taladu vid leekninn ef pu parft ad nota adra adferd til ad sprauta pig med insulini.

Val & stungustad

. Bestu stadirnir til ad sprauta i eru mittido ad framanverdu (kvidur) eda upphandleggir.
. Ekki deela inn i blazed eda vodva.
. Skiptu um stungustad innan inndzlingarsveaedis daglega til ad minnka ahzttuna & ad breytingar

myndist undir hudinni (sja kafla 4).

Ekki ma nota Fiasp

. ef rorlykjan eda margnota insulinpenninn sem pa notar hefur skemmst. Skiladu pvi aftur til
s6luadilans. Sja leidbeiningabaklinginn sem fylgir margnota instlinpennanum fyrir frekari
leidbeiningar.

. ef rorlykjan hefur ekki verid geymd & réttan hatt (sja kafla 5, ,,Hvernig geyma a Fiasp*).

. ef instlinid er ekki teert (er t.d. skyjad) og litlaust.

Hvernig haga skal inndalingu Fiasp
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. Lestu leidbeiningabaklinginn sem fylgir margnota insulinpennanum.

. Athugadu nafnid og styrkleikann & merkimidanum a rérlykjunni (Penfill) til ad fullvissa pig um
ad han innihaldi Fiasp.

. Avallt skal nota nyja nal vid hverja inndaelingu til ad fordast mengun.

. Ekki ma deila nalum med 6drum.

Ef notadur er sterri skammtur af Fiasp en meelt er fyrir um
Ef pa notar of mikid insulin getur blédsykurinn ordid of lagur (bl6dsykursfall), sja leidbeiningar i
kafla 4 undir ,,Lagur bl6dsykur®.

Ef gleymist ad nota Fiasp
Ef pa gleymir ad nota insalinid getur blédsykurinn ordid of har (bl6dsykurshaekkun). Sja kafla 4 undir
,,Har bloédsykur”.

Prju einféld rad sem geetu hjalpad til vid ad fordast lagan eda haan blodsykur:

. Geettu pess ad eiga avallt varabirgdir af rorlykjum med Fiasp.

. Berdu avallt & pér eitthvad sem synir ad pu sért med sykursyki.

. Berdu avallt & pér eitthvad sem inniheldur sykur. Sja kafla 4 undir ,,Hvad gera skal ef pl feerd
blodsykursfall“.

Ef haett er ad nota Fiasp

Ekki heetta ad nota insulinid an pess ad reeda vid leekninn. Ef pd hattir ad nota insalinid geeti pad
valdio mjog haum blédsykri (alvarleg bl6dsykurshakkun) og ketdnblédsyringu (astand par sem of
mikid af syru er i bl6dinu, sem getur mogulega verid lifsheettulegt). Sja einkenni og radleggingar i
kafla 4 undir ,,Har blédsykur*.

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

Lagur blodsykur (blédsykursfall) er mjog algengur i tengslum vid insulinmedferd (getur komid fram
hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum). bad getur verid mjog alvarlegt. Ef bl6dsykurinn leekkar of
mikid getur pa misst medvitund. Alvarlegt blédsykursfall getur valdid heilaskemmdum og getur verid
lifsheettulegt. Ef pu ert med einkenni Iags blédsykurs skaltu gripa strax til radstafana til ad haekka
bl6dsykurinn. Sja radleggingar i ,,Lagur bléosykur hér fyrir nedan.

Ef pu feerd alvarleg ofneemisvidbrogd (p.m.t. bradaofnaemislost) vid insulini eda einhverju
innihaldsefna Fiasp (ekki er vitad hve oft petta gerist) skaltu hatta ad nota lyfid og hafa strax samband
vid bradamottoku.

Einkenni alvarlegra ofneemisvidbragda geta verio:

. stadbundin vidbrdgd (t.d. utbrot, rodi og kladi) dreifast til annarra hluta likamans
pér lidur skyndilega illa og svitnar

pu byrjar ad kasta upp

pa finnur fyrir dndunarerfidleikum

pu feerd hradan hjartslatt eda pig svimar.

Ofnaemisvidbrdgd eins og t.d. htdutbrot um allan likamann og bjagur i andliti geta komid fram. pessi
vidbrogo eru sjaldgeef og geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum. Leitadu til
lzeknis ef einkennin versna eda batna ekki innan farra vikna.

Huadbreytingar & stungustad: Ef insdlininu er sprautad a sama stad getur hdin ryrnad (fituryrnun)
eda pykknad (fituofvoxtur) (petta er sjaldgeeft og getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

100 einstaklingum). HnGdar undir htdinni geta einnig verid af voldum uppséfnunar &
prétinatfellingum sem kallast hudmylildi (tioni ekki pekkt). ba verkar insulinid ekki nagilega vel ef
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pvi er sprautad i hnidott, ryrt eda pykkt svaedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndalingu til pess ad
minnka likur & pessum hadbreytingum.

Adrar aukaverkanir eru:

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

Vidbrogd & stungustad: Stadbundin vidbrdgd & stungustad geta komid fram. Einkennin geta m.a. verio:
Utbrot, rodi, bolga, mar, erting, verkur og kladi. Venjulega hverfa einkennin a nokkrum dégum.
Hudvidbrégd: Merki um ofnaemisvidbrogd i hud, svo sem exem, Gtbrot, kladi, ofsakladi og hudbolga
geta komid fram.

Almenn ahrif af voldum insulinmedferdar, p.m.t. Fiasp

. Lagur blodsykur (blédsykursfall) (mjog algengt)

Lagur blédsykur getur komid fram ef pa:

Drekkur &fengi; notar of mikid insalin; hreyfir pig meira en venjulega; bordar of litid eda sleppir
maltio.

Viovorunareinkenni blddsykursfalls — geta komid skyndilega:

Hofudverkur; pvoglumalgi; hradur hjartslattur; kaldur sviti; kdld og fol had; 6gledi; mikil
svengdartilfinning; skjalfti eda taugadstyrkur eda ahyggjur; évenjuleg preyta, mattleysi og syfja;
ringlun, einbeitingardrougleikar; timabundnar sjéntruflanir.

Hvad gera skal ef pu feerd blodsykursfall

. Ef pu ert med medvitund skaltu medhondla strax lagan blédsykur med 15-20 g af skjotvirkum
kolvetnum: bordadu pragusykurstéflur eda annan mjog setan aukabita, svo sem avaxtasafa,
seelgaeti eda kex (hafdu alltaf prugusykurstoflur eda saetan aukabita a pér til 6ryggis).

. Radlagt er ad meela bl6dsykurinn aftur eftir 15-20 mindtur og medhondla bldosykurinn aftur ef
hann er ennpé undir 4 mmol/1.
. Biddu par til einkenni bl6dsykursfalls eru horfin eda blodsykurinn er ordinn stédugur. Haltu pa

instulinmedferdinni afram eins og adur.

Pad sem adrir purfa ad vita ef pad lidur yfir pig
Segou pvi folki sem pd umgengst ad pa sért med sykursyki. Segdu pvi hvad getur gerst ef
bl6dsykurinn verdur of lagur, par med talid fra haettunni & ad pad lidi yfir pig.

Segou pvi ad ef pad lidur yfir pig, pa verdi pad ad:

. velta pér a hlidina til ad fordast kofnun

. kalla & laekni pegar i stad

. ekki gefa pér ad borda né drekka par sem pad geeti valdid kéfnun.

Pu geetir komist fyrr til medvitundar med glikagoninndeelingu. Adeins s& sem kann til verka ma gefa

pér pad.

. Ef glikagoni er sprautad i pig parftu ad fa pragusykur eda einhvern satan aukabita strax og pu
kemst til medvitundar.

. Svarir pu ekki glukagonmedferd verdur ad medhdndla pig a sjakrahusi.

Ef alvarlegt langvarandi bl6dsykursfall er ekki medhondlad, getur pad valdid heilaskemmdum. petta
getur verid skammvinnt eda langvinnt. bad getur jafnvel valdid dauda.

Radfeerdu pig vid leekninn ef:

. bl6dsykurinn vard svo lagur ad pad leid yfir pig

. pu hefur fengid glukagoninndzlingu

. pu hefur itrekad fengid blodsykursfall nylega.

Pad er vegna pess ad pad gati purft ad breyta skémmtum eda skammtatima insalins, maltioum pinum
eda hreyfingu.
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. Har bldosykur (blddsykurshaekkun)

Har blédsykur getur komid fram ef pa:

Bordar meira eda hreyfir pig minna en venjulega; drekkur &fengi; faerd sykingu eda sétthita; hefur ekki
notad nog insalin; notar itrekad minna af insulini en pu parft; gleymir ad nota insulin eda hettir ad
nota insulin.

Vidvorunareinkenni blddsykurshaekkunar — koma yfirleitt smam saman i ljés:

Raud hao; purr hag; syfja eda preyta; munnpurrkur; avaxtalykt (asetén) ar vitum; tidari pvaglat; porsti;
lystarleysi; 6gledi og uppkost.

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

Hvad gera skal ef blodsykur haekkar

. Meeldu blédsykurinn.

. Gefdu per leidréttingarskammt af instlini ef pu hefur fengid kennslu i pvi.
. Meldu keton i pvagi.

. Ef ketdn eru i pvagi skaltu leita til leeknis pegar i stad.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta 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 haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Fiasp

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og dskjunni a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Fyrir fyrstu notkun
Geymid i keeli (2°C-8°C). M4 ekki frjdsa. Geymid ekki nalaegt keelikerfinu. Geymid rorlykjuna i
Oskjunni til varnar gegn ljési.

Eftir fyrstu notkun eda haft medferdis til vara
Ma ekki geyma i kaeli. b getur haft rorlykjuna (Penfill) medferdis og geymt hana vid stofuhita (ekki
vid heerri hita en 30°C) i allt ad 4 vikur. Geymdu rorlykjuna avallt i dskjunni til varnar gegn ljosi.

Fargio nalinni eftir hverja inndaelingu.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Fiasp inniheldur

. Virka innihaldsefnid er aspartinsulin. 1 ml af lausn inniheldur 100 einingar af aspartinsulini.
Hver rorlykja inniheldur 300 einingar af aspartinsulini i 3 ml af lausn.

. Onnur innihaldsefni eru fendl, metakresdl, glyserol, zinkasetat, dinatriumfosfat dihydrat,
argininhydroklorid, nikétinamid (Bs-vitamin), saltsyra (til pH stillingar), natriumhydroxid (til
pH stillingar) (sja ,,Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Fiasp* aftast i kafla 2) og
vatn fyrir stungulyf.
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Lysing a atliti Fiasp og pakkningasteerdir
Fiasp er teer og litlaus vatnslausn til inndaelingar i rorlykju.

Pakkningasterdir med 5 og 10 rorlykjum med 3 ml. EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu
markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Novo Nordisk A/S,

Novo Allg,

DK-2880 Bagsveerd, Danmork

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Fiasp 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi
aspartinsulin

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.

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

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. EKki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Fiasp

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Fiasp

Pakkningar og adrar upplysingar

SouarLNE

1. Upplysingar um Fiasp og vid hverju pad er notad

Fiasp er insulin sem & ad nota med maltidum, pad hefur skjotverkandi bl6dsykursleekkandi ahrif. Fiasp
er lausn til inndezelingar sem inniheldur aspartinsalin og er notad til ad medhondla sykursyki hja
fullordnum, unglingum og bérnum 1 ars og eldri. Sykursyki er sjakdoémur par sem likaminn framleidir
ekki ndg insalin til ad stjérna bl6dsykrinum. Medferd med Fiasp hjalpar til vid ad koma i veg fyrir
fylgikvilla sykursyki.

Dela & Fiasp inn rétt fyrir upphaf maltidar (0 til 2 minatum fyrir), en pad méa dala pvi inn allt ad

20 minGtum eftir upphaf maltidarinnar.

Hamarksahrif lyfsins eru 1 til 3 klukkustundum eftir inndeelingu og &hrifin vara i 3 til 5 klukkustundir.
Yfirleitt & ad nota petta lyf med édrum insulinlyfjum sem hafa medallanga eda langa verkun.

Einnig ma nota lyfid med samfelldu innrennsli med deelukerfi.

2. Adur en byrjad er ad nota Fiasp

Ekki méa nota Fiasp
o ef um er ad reeda ofnemi fyrir aspartinsulini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Fiasp er notad. Taktu

sérstaklega eftir eftirfarandi:

. Lagur blddsykur (blodsykursfall) — Ef blodsykurinn er of lagur, fylgdu leidbeiningum fyrir
lagan blédsykur i kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir. Fiasp leekkar blédsykurinn hradar i
upphafi en 6nnur instlinlyf sem notud eru med maltioum. Ef fram kemur bl6dsykursfall getur
pad gerst fyrr eftir inndeelingu med Fiasp.

. Har bloédsykur (blddsykurshakkun) — Ef blodsykurinn er of har, fylgdu leidbeiningum fyrir haan
blodsykur i kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir.

. Skipti Ur 6drum insulinlyfjum — Laeknirinn geeti purft ad radleggja pér vardandi pinn
instlinskammt.

. Ef pidglitazon (sykursykilyf til inntoku vid sykursyki af tegund 2) er notad samhlida
instlinmedferdinni — Segdu leekninum eins fljétt og heegt er ef pa feerd einkenni hjartabilunar
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eins og t.d. 6venjulega madi eda hrada pyngdaraukningu eda stadbundinn prota af véldum
vokvasofnunar (bjagur).

. Augnsjukdémur — Hrdd beeting i blodsykursstjorn geeti valdid timabundinni versnun
augnsjukddoms af voldum sykursyki eins og t.d. sjonukvilla af voldum sykursyki.

. Verkur vegna taugaskemmda — Ef blédsykur batnar mjog hratt getur pu fundid fyrir
taugaverkjum, petta er yfirleitt timabundid.

. Bdlga umhverfis lidi — Pegar pa byrjar fyrst ad nota lyfid geeti likami pinn haldid i meiri vokva
en hann atti ad gera. Pad veldur prota i kringum 6kkla og adra lidi. Petta er yfirleitt adeins
skammvinnt astand.

. Vertu viss um ad pu notir rétta gerd af insalini — athugadu &vallt midann & insulininu fyrir hverja
inndaelingu til ad komast hja pvi ad ruglast a insalinlyfjum.

. Instlinmedferd getur valdid pvi ad likaminn myndar métefni gegn insulini (efni sem virka gegn
insalini). P6 veldur petta érsjaldan pvi ad breyta purfi instlinskammtinum.

Sumar adsteedur og athafnir geta haft ahrif & hversu mikio insalin pa parft. Radfeerdu pig vid lekninn:
. ef pu ert med nyrna- eda lifrarsjukdom eda sjukdéma i nyrnahettum, heiladingli eda skjaldkirtli.

. ef pa stundar meiri likamspjalfun en venjulega eda ef pa vilt breyta mataradinu, par sem pad
getur haft ahrif & blodsykurinn.

. ef pa veikist skaltu halda &fram ad nota insulinid pitt og radfaera pig vid laeekninn.

. ef pa atlar til Gtlanda, ferdaldg milli timabelta geta haft ahrif & instlinpérfina og timasetningu
inndalingar.

pegar Fiasp er notad er eindregid malt med ad skra heiti og lotunimer hverrar pakkningar til ad
vidhalda skra yfir per lotur sem eru notadar.

Hudbreytingar & stungustad

Skipta & um stungustad til ad hjalpa vid ad fyrirbyggja breytingar i fituvef undir hGdinni, svo sem
pykknun, ryrnun eda hnda undir hadinni. Verid getur ad insulinid virki ekki mjog vel ef pu sprautar
pvi i hnaddtt, ryrt eda pykkt sveedi (sja kafla 3 ,,Hvernig nota & Fiasp*). Segdu leekninum fra pvi ef pu
tekur eftir hidbreytingum & stungustad. Ef hudbreytingar eru & niverandi stungusveedi skaltu segja
leekninum fra pvi &dur en breytt er i annad stungusveedi. Laeknirinn gaeti sagt pér ad fylgjast nanar med
gildum blédsykurs og adlaga insulinskammtinn eda skammtinn af 6drum sykursykilyfjum sem pd
notar.

Bdrn og unglingar
Ekki er meelt med pvi ad born yngri en 1 ars noti petta Iyf.

Notkun annarra lyfja samhlida Fiasp

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Sum lyf hafa ahrif 4 bl6dsykurinn — petta getur pytt ad breyta purfi
instlinskammtinum.

Hér fyrir nedan eru algengustu lyfin sem geta haft ahrif & instlinmedferdina.

Blodsykurinn getur leekkad (blodsykursfall) ef pd notar:

onnur sykursykilyf (til inntoku eda inndalingar)

stlfonamid (notad til ad medhondla sykingar)

vefaukandi stera (t.d. testosterdn)

beta-blokka (notadir til ad medhdndla hdan bl6dprysting eda hjartadng)

salisyl6t (notud til ad draga ur verkjum og laekka hita)

mondaminoxidasahemla (MAO) (notadir til ad medhdndla punglyndi)
angi6tensin breytiensim (ACE) hemla (vid akvednum hjartasjikdémum eda haum
bl6dprystingi)

Blddsykurinn getur haekkad (blddsykursheekkun) ef pu notar:
. danazol (lyf sem verkar & egglos)
. getnadarvarnarlyf til inntéku (getnadarvarnarpillur)
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skjaldkirtilshormén (vid skjaldkirtilssjukdémum)

vaxtarhormon (vid skorti & vaxtarhormoni)

sykurstera (svo sem ,,kortison* — vid bolgu)

adrenvirk lyf (svo sem adrenalin (epinefrin), salbdtamdl eda terbutalin — vid astma)
tiazio (vio haum blodprystingi eda ef likaminn safnar of miklum vékva (vékvasofnun)).

Oktreo6tio og lanredtid — notud til ad medhdndla mjog sjaldgaefan sjukdém par sem of mikid
vaxtarhormon er til stadar (eesavoxtur (acromegaly)). bau geta haekkad eda leekkad bldédsykurinn.

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda pu ert ekki viss) skaltu reeda vid leekninn eda
lyfjafraeding.

Notkun Fiasp med afengi
Ef pu drekkur &fengi getur insalinporf pin breyst par sem blodsykurinn getur ymist haeekkad eda
leekkad. bu skalt pvi fylgjast med blédsykrinum oftar en vanalega.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum &dur en
lyfid er notad. Nota ma lyfid & medgongu, po geeti purft ad breyta instlinskammtinum & medgdngu og
eftir fdingu. Insalinpdrfin minnkar venjulega a fyrstu 3 manudum medgdngunnar en eykst svo &
peim 6 manudum sem eftir eru. Mikilvagt er ad hafa g6da stjorn & sykursykinni & medgongu. Fyrir
heilsu barnsins er sérstaklega mikilveegt ad fordast lagan blodsykur (bl6dsykursfall). Insulinpérfin
mun liklega verda aftur eins og fyrir medgodngu eftir ad barnid er feett.

Engar takmarkanir eru i sambandi vid medferd med Fiasp hja konum med barn & brjdsti.

Akstur og notkun véla

Lagur bl6dsykur getur haft ahrif &4 haefni pina til aksturs eda notkunar teekja og véla. Ef blédsykurinn
er lagur getur pad haft ahrif & einbeitingu og vidbragdshafni pina. Pu getur sett sjalfa(n) pig og adra i
heettu. Radfeaerdu pig vid lekninn um hvort pér sé 6hatt ad aka ef:

. bl6dsykur verdur oft lagur

. pbu att erfitt med ad greina lagan bl6dsykur.

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

3. Hvernig nota & Fiasp

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi.

Hvener nota & Fiasp
Fiasp er insulin sem & ad nota med maltidum.

Fullordnir: deela & Fiasp inn rétt fyrir upphaf maltidar (0 til 2 mindtum fyrir), en pad ma daela pvi inn
allt ad 20 minatum eftir upphaf maltidarinnar.

Born: deela & Fiasp inn rétt fyrir upphaf maltidar (0 til 2 mindtum fyrir), en pad ma deela pvi inn allt ad
20 minatum eftir upphaf maltidarinnar i adstaedum par sem ovissa er um hversu mikid barnid mun
borda. Spurdu leekninn pinn um radleggingar i pessum adstaedum.

Hamarksahrif lyfsins eru 1 til 3 klukkustundum eftir inndeelingu og ahrifin vara i 3 til 5 kKlukkustundir.
Skammtasterdir Fiasp

Skammtasteerdir fyrir sykursyki af teqund 1 og 2
Leeknirinn mun édkveda i samrédi vid pig:
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. hversu mikid Fiasp pu parft vid hverja méltio
. hvenar mala & blédsykurinn og hvort pa parft sterri eda minni skammt.

Ef pu vilt breyta venjulegu mataraedi skaltu rddfeera pig fyrst vid laekninn, lyfjafreeding eda
hjukrunarfraeding par sem breyting & mataraedi getur haft ahrif & instlinpérfina.

Ef pu tekur dnnur lyf skaltu spyrja leekninn hvort breyta purfi medferdinni.

Skammtaadlogun fyrir sykursyki af teqund 2
Daglegur skammtur & ad byggjast & blédsykrinum vid maltidir og fyrir svefn daginn adur.

. Fyrir morgunmat - adlaga & skammt i samraemi vid bl6dsykurgildi fyrir hadegisverd daginn &
undan.
. Fyrir hadegisverd - adlaga & skammt i samraemi vid blodsykurgildi fyrir kvoldverd daginn &
undan.
. Fyrir kvoldverd - adlaga a skammt i samreemi vid blédsykurgildi fyrir svefn daginn & undan.
Tafla 1 Skammtaadldégun
Blddsykurgildi vio maltidir eda fyrir svefn Skammtastilling
mmol/I| mg/dI
leegraen 4 legraen 71 Minnkid skammt um
1 einingu
4-6 71-108 Engin skammtaadlégun
herraen 6 haerra en 108 Aukid skammt um
1 einingu

Notkun handa 6ldrudum sjiklingum (65 ara og eldri)
Nota ma petta lyf hja 6ldrudum sjuklingum. Radfzerdu pig vid leekninn vardandi breytingar &
skammtinum.

Ef pu ert med lifrar- eda nyrnasjikdéma
Ef pa ert med nyrna- eda lifrarvandamal geetir pu purft ad meela blodsykurinn oftar. Radferdu pig vid
leekninn vardandi breytingar & skammtinum.

Inndeling a Fiasp
pessu lyfi a ad deela inn undir hud (htidbedsdaling) eda gefa i stddugu innrennsli med deelu. Lyfjagjof
med deelu krefst itarlegra leidbeininga sem heilbrigdisstarfsfolk sér um ad veita pér.

Val & stungustad

. Bestu stadirnir til ad sprauta i eru mittid ad framanverdu (kvidur) eda upphandleggir.
. Ekki deela inn i blazed eda vodva.
. Skiptu um stungustad innan inndzlingarsveaedis daglega til ad minnka ahzttuna & ad breytingar

myndist undir hadinni (sja kafla 4).

Ekki méa nota Fiasp

. ef engin hlifdarhetta er & hettuglasinu eda ef hin er laus. Hettuglasid er med hlifdarhettu ar
plasti til pess ad ekki sé haegt ad eiga vid ilatid. Ef hettuglasid er ekki i fullkomnu lagi pegar pu
feerd pad i hendurnar skaltu skila hettuglasinu til séluadila.

. ef hettuglasio hefur ekki verid geymt & réttan hatt (sja kafla 5, ,,Hvernig geyma & Fiasp“).

. ef insdlinid er ekki teert (er t.d. skyjad) og litlaust.

Hvernig haga skal inndelingu Fiasp
Adur en pu notar Fiasp i fyrsta skipti mun laeknirinn eda hjukrunarfraedingur syna pér hvernig pu att ad

nota lyfid.
1 Athugadu nafnid og styrkleikann & merkimidanum & hettuglasinu til agd fullvissa pig um ad pad
innihaldi Fiasp.

2 Fjarlaegdu hlifoarhettuna af hettuglasinu.
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3 Avallt skal nota nyja nal og sprautu vid hverja inndalingu til ad fordast mengun. Ekki ma deila
nalum og sprautum.

4 Dragdu upp i sprautuna pad magn af lofti sem samsvarar insulinskammtinum sem pu tlar ad
deela inn. Deldu loftinu inn i hettuglasid.

5 Snudu hettuglasinu og sprautunni a hvolf og dragdu réttan skammt af insulini upp i sprautuna.
Dragdu nélina dr hettuglasinu. brystu loftinu Gt Gr sprautunni og gakktu dr skugga um ad
skammturinn sé réttur.

6 Daldu instlininu inn undir hid. Notadu pa adferd vid inndalingu sem laeknir eda
hjakrunarfraedingur hefur radlagt.

7 Fargadu nalinni eftir hverja inndalingu.

Til notkunar med innrennslisdeelu

Fylgid leidbeiningum og radleggingum laknisins hvad vardar notkun Fiasp med deelu. Adur en Fiasp
er notad med deelu parft pi ad hafa fengid itarlegar leidbeiningar um notkun hennar, sem og
upplysingar um hvernig bregdast a vid ef veikindi koma upp, bl6dsykur verdur har eda lagur, eda ef
deelan bilar. Ef pu notar Fiasp i hettuglasi med innrennslisdzlu er haegt ad nota pad i ad hamarki

6 daga.

Delan fyllt

. Ekki méa pynna Fiasp né blanda pvi saman vid nein 6nnur insalinlyf.

. Adur en nélin er sett undir htidina skal pvo hendur med vatni og sapu, sem og stungustadinn, til
ad foroast sykingar a innrennslisstadnum.

. Pegar nytt ilat er fyllt skal geeta pess ad skilja ekki eftir storar loftbdlur i sprautunni eda
innrennslissléngunni.
. Skipta & um innrennslissettid (innrennslissléngu og nal) i samraemi vid leidbeiningarnar i

upplysingunum sem fylgja med innrennslissettinu.

Meelt er med reglulegum blédsykursmalingum til ad nyta kosti insalininnrennslis sem best og til pess
ad hugsanleg bilun i insulindaelunni uppgotvist i tima.

Hvad gera skal ef deelan bilar
Avallt & ad vera til stadar varaleid fyrir instlingjof med inndaelingu undir hud (til deemis med
stungulyfspenna eda sprautum) ef bilun verdur i deelunni.

Ef notadur er sterri skammtur af Fiasp en meelt er fyrir um
Ef pa notar of mikid insulin getur blédsykur pinn ordid of lagur (bl6dsykursfall), sja leidbeiningar i
kafla 4 undir ,,Lagur bl6dsykur*.

Ef gleymist ad nota Fiasp
Ef pa gleymir ad nota insulinid getur blodsykurinn ordid of har (bl6dsykurshaekkun). Sja kafla 4 undir
,»Har blédsykur®.

Prju einfdld rad sem geetu hjalpad til vid ad fordast lagan eda hdan blodsykur:

. Geettu pess ad eiga avallt varabirgdir af sprautum og hettuglas med Fiasp til vara.

. Berdu avallt & pér eitthvad sem synir ad pa sért med sykursyki.

. Berdu avallt & pér eitthvad sem inniheldur sykur. Sja kafla 4 undir ,,Hvad gera skal ef p( feerd
bléasykursfall”.

Ef haett er ad nota Fiasp

Ekki heetta ad nota insulinid an pess ad reeda vid leekninn. Ef pd hattir ad nota insalinid geeti pad
valdid mjog haum blodsykri (alvarleg blodsykurshaekkun) og ketonblédsyringu (&stand par sem of
mikid af syru er i blddinu, sem getur mogulega verid lifsheattulegt). Sja einkenni og radleggingar i
kafla 4 undir ,,Har blédsykur®.

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

Lagur blodsykur (blédsykursfall) er mjog algengur i tengslum vid insulinmedferd (getur komid fram
hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum). bad getur verid mjog alvarlegt. Ef bléosykurinn laekkar of
mikid getur pu misst medvitund. Alvarlegt bl6dsykursfall getur valdid heilaskemmdum og getur verid
lifshaettulegt. Ef pu ert med einkenni lags blédsykurs skaltu gripa strax til radstafana til ad haekka
blodsykurinn. Sja radleggingar i ,,Lagur bléosykur hér fyrir nedan.

Ef pu feerd alvarleg ofneemisviobrogd (p.m.t. braédaofnemislost) vid insulini eda einhverju
innihaldsefna Fiasp (ekki er vitad hve oft petta gerist) skaltu hetta ad nota lyfid og hafa strax samband
vid brddamottoku.

Einkenni alvarlegra ofnaemisvidbragda geta verio:

. stadbundin vidbrogd (t.d. Gtbrot, rodi og klaoi) dreifast til annarra hluta likamans
pér lidur skyndilega illa og svitnar

pbu byrjar ad kasta upp

pa finnur fyrir 6ndunarerfidleikum

pu feerd hradan hjartslatt eda pig svimar.

Ofnaemisvidbrogo eins og t.d. hadutbrot um allan likamann og bjdgur i andliti geta komid fram. bessi
vidbrogo eru sjaldgeef og geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum. Leitadu til
leeknis ef einkennin versna eda batna ekki innan farra vikna.

Hudbreytingar a stungustad: Ef instlininu er sprautad 4 sama stad getur hidin ryrnad (fituryrnun)
eda pykknad (fituofvoxtur) (petta er sjaldgeeft og getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

100 einstaklingum). HnGdar undir hadinni geta einnig verid af voldum uppséfnunar a
prétinatfellingum sem kallast hudmylildi (tidni ekki pekkt). ba verkar insulinid ekki nzgilega vel ef
pvi er sprautad i hnadott, ryrt eda pykkt svaedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndalingu til pess ad
minnka likur & pessum hadbreytingum.

Adrar aukaverkanir eru:

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

Vidbrdgd & stungustad: Stadbundin vidbrdgd & stungustad geta komid fram. Einkennin geta m.a. verio:
utbrot, rodi, bolga, mar, erting, verkur og kladi. Venjulega hverfa einkennin a nokkrum dégum.
Hudvidbrégd: Merki um ofnaemisvidbrogd i hud, svo sem exem, Gtbrot, kladi, ofsakladi og hudbolga
geta komid fram.

Almenn ahrif af voldum insulinmedferdar, p.m.t. Fiasp

. Lagur blodsykur (blédsykursfall) (mjog algengt)

Lagur blédsykur getur komid fram ef pa:

Drekkur &fengi; notar of mikid insalin; hreyfir pig meira en venjulega; bordar of litid eda sleppir
maltio.

Viovorunareinkenni blddsykursfalls — geta komid skyndilega:

Hofudverkur; pvoglumeelgi; hradur hjartslattur; kaldur sviti; kdld og fol had; 6gledi; mikil
svengdartilfinning; skjalfti eda taugadstyrkur eda ahyggjur; évenjuleg preyta, mattleysi og syfja;
ringlun; einbeitingarérdugleikar; timabundnar sjéntruflanir.

Hvao gera skal ef pu feerd blodsykursfall

. Ef pu ert med medvitund skaltu medhondla strax lagan blédsykur med 15-20 g af skjotvirkum
kolvetnum: bordadu pragusykurstoflur eda annan mjog satan aukabita, svo sem avaxtasafa,
seelgaeti eda kex (hafdu alltaf prugusykurstdflur eda saetan aukabita a pér til 6ryggis).

. Radlagt er ad meela bl6dsykurinn aftur eftir 15-20 mindtur og medhondla bldosykurinn aftur ef
hann er ennpé undir 4 mmol/1.
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. Biddu par til einkenni blodsykursfalls eru horfin eda bl6dsykurinn er ordinn stédugur. Haltu pa
insulinmedferdinni afram eins og adur.

pad sem adrir purfa ad vita ef pad lidur yfir pig
Segdu pvi folki sem pd umgengst ad pd sért med sykursyki. Segou pvi hvad getur gerst ef blédsykur
verdur of lagur, par med talid fra heettunni & ad pad lioi yfir pig.

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

. velta pér a hlidina til ad fordast kdfnun

. kalla & lekni pegar i stad

. ekki gefa pér ad borda né drekka par sem pad geeti valdid kéfnun.

P geetir komist fyrr til medvitundar med glukagoninndalingu. Adeins sa sem kann til verka ma gefa

pér pad.

. Ef glikagoni er sprautad i pig parftu ad fa pragusykur eda einhvern satan aukabita strax og pu
kemst til medvitundar.

. Svarir pu ekki glukagonmedferd verdur ad medhondla pig & sjukrahusi.

Ef alvarlegt langvarandi bl6dsykursfall er ekki medhdndlad, getur pad valdid heilaskemmdum. betta
getur verid skammvinnt eda langvinnt. pad getur jafnvel valdid dauda.

Ré&dferdu pig vid lekninn ef:

. bl6dsykurinn vard svo lagur ad pad leid yfir pig

. pu hefur fengid glukagoninndzlingu

. pu hefur itrekad fengid blodsykursfall nylega.

Pad er vegna pess ad pad geeti purft ad breyta skommtum eda skammtatima insalins, maltidum pinum
eda hreyfingu.

. Har blédsykur (blédsykurshaekkun)

Har bloédsykur getur komid fram ef pu:

Bordar meira eda hreyfir pig minna en venjulega; drekkur afengi; feerd sykingu eda sétthita; hefur ekki
notad nog insalin; notar itrekad minna af insulini en pu parft; gleymir ad nota insulin eda hattir ad
nota insulin.

Vidvorunareinkenni blddsykurshaekkunar — koma yfirleitt smam saman i ljés:

Raud hud; purr hud; syfja eda preyta; munnpurrkur; dvaxtalykt (aseton) ur vitum,; tidari pvaglat; porsti;
lystarleysi; 6gledi og uppkost.

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

Hvad gera skal ef blddsykur haekkar

. Meeldu blédsykurinn.

. Gefdu pér leidréttingarskammt af insulini ef pa hefur fengid kennslu i pvi.
. Maldu keton i pvagi.

. Ef keton eru i pvagi skaltu leita til leeknis pegar i stad.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjiukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & 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.

5. Hvernig geyma & Fiasp

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
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EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og 6éskjunni a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Fyrir fyrstu notkun
Geymid i keeli (2°C-8°C). Ma ekki frjésa. Geymid ekki naleegt kalikerfinu. Geymid hettuglasio i
Oskjunni til varnar gegn ljési.

Eftir fyrstu notkun eda haft medferdis til vara

PU getur haft hettuglasid medferdis og geymt pad vid stofuhita (ekki vid heerri hita en 30°C) eda i keeli
(2 C-8°C) i allt ad 4 vikur (p.m.t. geymslutimi i deelu). Geymdu hettuglasid avallt i éskjunni til varnar
gegn ljosi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid réda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Fiasp inniheldur

. Virka innihaldsefnid er aspartinsulin. 1 ml af lausn inniheldur 100 einingar af aspartinsulini.
Hvert hettuglas inniheldur 1.000 einingar af aspartinsalini i 10 ml af lausn.

. Onnur innihaldsefni eru fendl, metakresol, glyserol, zinkasetat, dinatriumfosfat dihydrat,
argininhydroklorid, nikétinamid (Bs-vitamin), saltsyra (til pH stillingar), natriumhydroxid (til
pH stillingar) (sja ,,Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Fiasp* aftast i kafla 2) og
vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Fiasp og pakkningasteerdir
Fiasp er teer og litlaus vatnslausn til inndeelingar i hettuglasi.
Hvert hettuglas inniheldur 10 ml af lausn.

Pakkningasteerdir med 1 eda 5 hettuglosum eda fjolpakkning med 5 x (1 x 10 ml) hettuglosum. Ekki er
vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Novo Nordisk A/S,

Novo Allé,

DK-2880 Bagsveerd, Danmork

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Fiasp 100 einingar/ml PumpCart stungulyf, lausn i rorlykju
aspartinsulin

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.

- Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sdmu sjikdémseinkenni sé ad raeda.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota a Fiasp

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Fiasp

Pakkningar og adrar upplysingar

s E

1. Upplysingar um Fiasp og vid hverju pad er notad

Fiasp er insulin sem & ad nota med maltidum, pad hefur skjotverkandi bl6dsykursleekkandi ahrif. Fiasp
er lausn til inndelingar sem inniheldur aspartinstlin og er notad til ad medhondla sykursyki hja
fullordnum, unglingum og bérnum 1 érs og eldri. Sykursyki er sjakdomur par sem likaminn framleidir
ekki ndg insalin til ad stjérna bl6dsykrinum. Medferd med Fiasp hjalpar til vid ad koma i veg fyrir
fylgikvilla sykursyki.

Um PumpCart

PumpCart rorlykjan er notud i insulindaelu sem eru hénnud til notkunar med pessari rorlykju:

. Lyfid fullnaegir heildarinstlinporf — baedi porf fyrir insalin allan daginn (grunnpérf) og insulin i
stokum skdmmtum vid maltidir (vidbotarinsalin).

. Adur en pl notar PumpCart rorlykju i deelu parftu ad hafa fengid nakvaemar leidbeiningar fra
leekninum eda hjukrunarfraedingi.

Instlinpérf allan sélarhringinn (grunnpdrf):

Pegar pu notar Fiasp i deelu munt pa fa stéduga insalingjof.

. petta fullnaegir instlinpdrf pinni allan daginn.

. Lestu vel leidbeiningarnar med deelunni (notkunarleidbeiningar) adur en pu stillir eda breytir
inndaelingarhrada grunninsalins.

. Ef pd stodvar deeluna vertu medvitud/medvitadur ad draga mun Ur verkun insulinsins & 3-5 Kist.

Porf fyrir insalin vid maltidir (i stokum skommtum):

. Notadu maltidarinsulinid rétt fyrir upphaf maltidar (0 til 2 minatum fyrir), en pad mé nota pad
allt ad 20 mindtum eftir upphaf maltidarinnar (sja kafla 3, Hvernig nota & Fiasp).
. Hamarksahrif lyfsins eru 1 til 3 klukkustundum eftir maltiod.

. Anhrifin vara i 3 til 5 klukkustundir.

2. Adur en byrjad er ad nota Fiasp
Ekki méa nota Fiasp

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

Leitid rdda hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Fiasp er notad. Taktu

sérstaklega eftir eftirfarandi:

. Lagur blédsykur (blédsykursfall) — Ef blédsykurinn er of lagur, fylgdu leidbeiningum fyrir
lagan blodsykur i kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir®. Fiasp laeekkar blédsykurinn hradar i
upphafi en 6nnur skjotverkandi insulinlyf. Ef fram kemur bl6dsykursfall getur pad gerst fyrr
eftir inndaelingu med Fiasp.

. Har bl6dsykur (bléosykursheekkun) — Ef blédsykurinn er of har, fylgdu leidbeiningum fyrir haan
bl6dsykur i kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir*.

. Skipti ar 6drum insalinlyfjum — Laeknirinn geeti purft ad radleggja pér vardandi pinn
instlinskammt.

. Ef pidglitazon (sykursykilyf til inntoku vid sykursyki af tegund 2) er notad samhlida
instlinmedferdinni — Segdu leekninum eins fljétt og haegt er ef pu feerd einkenni hjartabilunar
eins og t.d. 6venjulega madi eda hrada pyngdaraukningu eda stadbundinn prota af voldum
vokvasofnunar (bjagur).

. Augnsjukdémur — Hréo beeting i bl6dsykursstjorn gaeti valdid timabundinni versnun
augnsjukdoéms af voldum sykursyki eins og t.d. sjonukvilla af voldum sykursyki.

. Verkur vegna taugaskemmda — Ef blédsykur batnar mjog hratt getur pa fundid fyrir
taugaverkjum, petta er yfirleitt timabundid.

. Bélga i lioum — begar pu byrjar fyrst ad nota lyfid geeti likami pinn haldid i meiri vokva en hann
aetti ad gera. Pad veldur prota i kringum 6kkla og adra lidi. Petta er yfirleitt adeins skammvinnt
astand.

. Vertu viss um ad pd notir rétta gerd af insulini — athugadu avallt midann & insalininu fyrir hverja
inndzelingu til a0 komast hja pvi ad ruglast & insalinlyfjum.

. Instlinmedferd getur valdid pvi ad likaminn myndar motefni gegn insulini (efni sem virka gegn
insulini). P6 veldur petta drsjaldan pvi ad breyta purfi insulinskammtinum.

Ef pu sérd ekki vel, sja kafla 3, ,,Hvernig nota & Fiasp“.

Sumar adstedur og athafnir geta haft ahrif a hversu mikid insalin pa parft. Radfaerdu pig vio lekninn:

. ef pu ert med nyrna- eda lifrarsjukdom eda sjukdéma i nyrnahettum, heiladingli eda skjaldkirtli.

. ef pu stundar meiri likamspjalfun en venjulega eda ef pu vilt breyta mataraedinu, par sem pad
getur haft ahrif & blédsykurinn.

. ef pa veikist skaltu halda &fram ad nota insulinid pitt og radfaera pig vid leekninn.

. ef pa eetlar til tlanda, ferdaldg milli timabelta geta haft ahrif & insulinpdrfina og timasetningu
inndalingar.

Pegar Fiasp er notad er eindregid malt med ad skra heiti og lotunimer hverrar pakkningar til ad
vidhalda skra yfir peer lotur sem eru notadar.

Fiasp PumpCart er eingdngu &tlad til notkunar med eftirtéldum insulininnrennslisdelum: Accu-Chek
Insight og YpsoPump insulindeelur. Ekki ma nota pad med 6drum deelum, vegna pess ad pad geeti
valdio pvi ad pa feer rangan skammt af insulini og getur valdido haum eda lagum blédsykri.

Hudbreytingar & stungustad

Skipta & um stungustad til ad hjalpa vid ad fyrirbyggja breytingar i fituvef undir hGdinni, svo sem
pykknun, ryrnun eda hnda undir hadinni. Verid getur ad insulinid virki ekki mjog vel ef pu sprautar
pvi i hnaaddtt, ryrt eda pykkt sveedi (sja kafla 3 ,,Hvernig nota & Fiasp*). Segdu leekninum fra pvi ef pu
tekur eftir hidbreytingum & stungustad. Ef hudbreytingar eru & niverandi stungusveedi skaltu segja
leekninum fra pvi &dur en breytt er i annad stungusvedi. Laeknirinn gaeti sagt pér ad fylgjast nanar med
gildum blédsykurs og adlaga insulinskammtinn eda skammtinn af 6drum sykursykilyfjum sem pd
notar.

Born og unglingar
Ekki er meelt med pvi ad born yngri en 1 ars noti petta Iyf.
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Notkun annarra lyfja samhlida Fiasp

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Sum lyf hafa &hrif & blddsykurinn — petta getur pytt ad breyta purfi
instlinskammtinum.

Hér fyrir nedan eru algengustu lyfin sem geta haft ahrif & insalinmedferdina.

Blodsykurinn getur leekkad (blodsykursfall) ef pd notar:

onnur sykursykilyf (til inntoku eda inndealingar)

stlfonamid (notad til ad medhondla sykingar)

vefaukandi stera (t.d. testosterdn)

beta-blokka (notadir til ad medhdndla hdan bl6dprysting eda hjartadng)

salisyl6t (notud til ad draga ur verkjum og laekka hita)

mondaminoxidasahemla (MAO) (notadir til ad medhdndla punglyndi)
angi6tensin breytiensim (ACE) hemla (vid akvednum hjartasjikdémum eda haum
bl6dprystingi)

Blodsykurinn getur haekkad (blddsykurshaekkun) ef pu notar:

danazol (lyf sem verkar & egglos)

getnadarvarnarlyf til inntéku (getnadarvarnarpillur)

skjaldkirtilshormon (vid skjaldkirtilssjukdomum)

vaxtarhormon (vid skorti & vaxtarhormoni)

sykurstera (svo sem ,,kortison* — vid bolgu)

adrenvirk lyf (svo sem adrenalin (epinefrin), salb(tamol eda terbuatalin — vid astma)
tiazid (vio haum bldaprystingi eda ef likaminn safnar of miklum vékva (vokvasofnun)).

Oktre6tid og lanredtid — notud til ad medhdndla mjog sjaldgeefan sjukdém par sem of mikid
vaxtarhormon er til stadar (esavoxtur (acromegaly)). bau geta haekkad eda leekkad bl6dsykurinn.

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda pu ert ekki viss) skaltu reeda vid leekninn eda
lyfjafraeding.

Notkun Fiasp med afengi
Ef pu drekkur &fengi getur insalinporf pin breyst par sem blodsykurinn getur ymist haeekkad eda
leekkad. Pu skalt pvi fylgjast med blédsykrinum oftar en vanalega.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé lsekninum adur en
lyfid er notad. Nota ma lyfid & medgdngu, po geeti purft ad breyta instlinskammtinum & medgdngu og
eftir fdingu. Insalinpdrfin minnkar venjulega a fyrstu 3 manudum medgdngunnar en eykst svo &
peim 6 manudum sem eftir eru. Mikilvagt er ad hafa g6da stjorn & sykursykinni & medgongu. Fyrir
heilsu barnsins er sérstaklega mikilveegt ad fordast lagan bl6dsykur (bl6dsykursfall). Insulinpérfin
mun liklega verda aftur eins og fyrir medgongu eftir ad barnid er fatt.

Engar takmarkanir eru i sambandi vid medferd med Fiasp hja konum med barn & brjdsti.

Akstur og notkun véla

Lagur bl6dsykur getur haft ahrif 4 haefni pina til aksturs eda notkunar teekja og véla. Ef blédsykurinn
er lagur getur pad haft ahrif & einbeitingu og vidbragdshefni pina. Pu getur sett sjalfa(n) pig og adra i
heettu. Radfeaerdu pig vid lekninn um hvort pér sé 6hatt ad aka ef:

. bl6dsykur verdur oft lagur

. pu att erfitt med ad greina lagan bl6dsykur.

Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Fiasp

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.
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3. Hvernig nota & Fiasp

Ef pu ert blind(ur) eda sérd illa og getur ekki lesid & skjainn & deelunni skaltu ekki nota pessa deelu &n
adstodar. FAdu adstod hja einstaklingi med gdda sjon sem er pjalfadur i notkun deelunnar.

Skammtur og hvenar nota & Fiasp

Notid insulinid og breytid skammtinum af sélarhringsskammtinum (grunninsalini) og insulini vid

maltidir (insalin i stokum skdmmtum) alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost

hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja leekninum, hjakrunarfreedingi eda lyfjafraedingi.

. Adlaga parf skammtinn af insulini vid maltidir (staka skammta ) med hlidsjon af
blédsykursmelingum og feeduneyslu.

Fullordnir
Taka a Fiasp maltidarskammta rétt fyrir upphaf maltidar (O til 2 minatum fyrir), en pad ma taka pad
allt ad 20 mindatum eftir upphaf maltidarinnar.

Born

Taka a Fiasp maltidarskammta rétt fyrir upphaf maltidar (0 til 2 minatum fyrir), en pad ma taka pad
allt ad 20 minuatum eftir upphaf maltidarinnar i adstsedum par sem dvissa er um hversu mikid barnid
mun borda. Spurdu laekninn pinn um radleggingar i pessum adsteedum.

Ef pu vilt breyta venjulegu mataradi skaltu rddfeera pig fyrst vid lekninn, lyfjafreeding eda
hjakrunarfraeding par sem breyting & matareedi getur haft ahrif & instlinporfina.

Ef pa tekur 6énnur lyf skaltu spyrja laeekninn hvort breyta purfi medferdinni.
Notkun handa 6ldrudum sjuklingum (65 &ra og eldri)

Nota ma petta lyf hja 6ldrudum sjuklingum. Radfzerdu pig vid leekninn vardandi breytingar &
skammtinum.

Ef pu ert med lifrar- eda nyrnasjikdéma
Ef pa ert med nyrna- eda lifrarvandamal geetir pu purft ad meela blodsykurinn oftar. Radferdu pig vid
leekninn vardandi breytingar & skammtinum.

Inndeling a Fiasp

Pessu lyfi & adeins ad deela inn undir hud (hudbedsdeaeling). Einungis ma nota daelu sem er hénnud til

notkunar med pessari rorlykju.

. Adur en pl notar PumpCart rérlykjuna i deeluna verdur leeknirinn eda hjukrunarfreedingur ad
hafa gefid pér itarlegar leidbeiningar.

. Taladu vid leekninn ef pu parft ad nota adra adferd til ad sprauta pig med insulini.

Val & stungustad

. Venjulega sprautardu instlininu i framanvert mitti (kvidur). P6 geturdu notad upphandlegg ef
leeknirinn radleggur pad.

. Ekki deela inn i blazed eda vodva.

. Pegar pu skiptir um innrennslissettid (sléngu og nal) vertu viss um ad skipta um stungustad.
Petta geeti minnkad haettuna & ad breytingar myndist undir hadinni (sja kafla 4 ,,Hugsanlegar
aukaverkanir®).

Ekki méa nota Fiasp

. ef rorlykjan eda teekid sem inniheldur rorlykjuna hefur dottid, skemmst eda beyglast. Skiladu
pvi aftur til s6luadilans.

. ef rorlykjan hefur ekki verid geymd & réttan hatt (sja kafla 5, ,,Hvernig geyma & Fiasp“).

. ef insalinid er ekki teert (er t.d. skyjad) og litlaust.

itarlegar leidbeiningar um notkun PumpCart ma finna & bakhlid fylgisedilsins.
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Hvernig haga skal inndalingu Fiasp

. Lestu og fylgdu fyrirmalum i handbdkinni (notkunarleidbeiningar) sem fylgir instlindalunni.

. Gakktu ar skugga um ad innrennslissettid (slanga og nal) henti fyrir instlindzluna.

. Athugadu nafnid og styrkleikann & merkimidanum a rérlykjunni (PumpCart) til ad fullvissa pig
um ad hun innihaldi Fiasp.

. Ekki mé deila innrennslissetti (slongu og nal) og PumpCart rorlykjunni med 6drum.

. Skipta & um innrennslissettid (sléngu og nal) i samraemi vid leidbeiningarnar i upplysingunum
sem fylgja med innrennslissettinu.

Hvad gera skal ef deelan bilar
Avallt & ad vera til stadar varaleid fyrir instlingjéf med inndaelingu undir had (til deemis med
stungulyfspenna eda sprautum) ef bilun verdur i deelunni.

Ef notadur er steerri skammtur af Fiasp en meelt er fyrir um
Ef pa notar of mikid insulin getur blédsykurinn ordid of lagur (bl6dsykursfall), sja leidbeiningar i
kafla 4 undir ,,Lagur bl6dsykur*.

Ef gleymist ad nota Fiasp
Ef pa gleymir ad nota insulinid getur bl6dsykurinn ordid of har (bl6dsykurshakkun). Sja kafla 4 undir
,,Har blédsykur”.

Prja einféld rao sem geetu hjalpad til vid ad fordast lagan eda haan blddsykur:

. Gaettu pess ad eiga avallt varabirgdir af rorlykjum med Fiasp.

. Berdu avallt & pér eitthvad sem synir ad pu sért med sykursyki.

. Berdu avallt & pér eitthvad sem inniheldur sykur. Sja kafla 4 undir ,,Hvad gera skal ef pa feerd
bl6asykursfall”.

Ef heett er ad nota Fiasp

EkKi heetta ad nota insulinid an pess ad raeda vid leekninn. Ef pd heettir ad nota insulinid geeti pad
valdio mjog haum blédsykri (alvarleg blodsykurshakkun) og ketdnblddsyringu (astand par sem of
mikid af syru er i blddinu, sem getur mogulega verid lifshattulegt). Sja einkenni og radleggingar i
kafla 4 undir ,,Har blédsykur*.

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

Lagur blédsykur (blédsykursfall) er mjog algengur i tengslum vid insulinmedferd (getur komid fram
hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum). Pad getur verid mjog alvarlegt. Ef bléosykurinn leekkar of
mikid getur pd misst medvitund. Alvarlegt bl6dsykursfall getur valdid heilaskemmdum og getur verid
lifsheettulegt. Ef pu ert med einkenni Iags bloédsykurs skaltu gripa strax til radstafana til ad haekka
blédsykurinn. Sja radleggingar i ,,Lagur blodsykur* hér fyrir nedan.

Ef pa feerd alvarleg ofneemisvidbrogo (p.m.t. brédaofnaemislost) vid insulini eda einhverju
innihaldsefna Fiasp (ekki er vitad hve oft petta gerist) skaltu hztta ad nota lyfid og hafa strax samband
vid bradamottoku.

Einkenni alvarlegra ofnsemisvidbragda geta verid:

. stadbundin vidbrdgd (t.d. Gtbrot, rodi og kladi) dreifast til annarra hluta likamans
. pér lidur skyndilega illa og svitnar

. pbu byrjar ad kasta upp

. pa finnur fyrir dndunarerfidleikum

. pa feerd hradan hjartslatt eda pig svimar.
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Ofnaemisvidbrogo eins og t.d. hadutbrot um allan likamann og bjdgur i andliti geta komid fram. bessi
vidbrogo eru sjaldgeef og geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum. Leitadu til
leeknis ef einkennin versna eda batna ekki innan farra vikna.

Hudbreytingar a stungustad: Ef instlininu er sprautad & sama stad getur hidin ryrnad (fituryrnun)
eda pykknad (fituofvoxtur) (petta er sjaldgaeft og getur komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum

100 einstaklingum). HnGdar undir hadinni geta einnig verid af voldum uppséfnunar &
proétinatfellingum sem kallast haomylildi (tioni ekki pekkt). P& verkar instlinid ekki nagilega vel ef
pvi er sprautad i hntoott, ryrt eda pykkt sveedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndaelingu til pess ad
minnka likur & pessum hadbreytingum.

Adrar aukaverkanir eru:

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

Vidbrégd a stungustad: Stadbundin vidbrogd & stungustad geta komid fram. Einkennin geta m.a. verio:
Utbrot, rodi, bolga, mar, erting, verkur og kladi. Venjulega hverfa einkennin a nokkrum dégum.
HUdvidbrégd: Merki um ofnemisvidbrdgd i hud, svo sem exem, utbrot, kl&di, ofsakladi og hudbolga
geta komio fram.

Almenn &hrif af voldum insalinmedferdar, p.m.t. Fiasp

. Lagur blodsykur (blodsykursfall) (mjdg algengt)

Lagur blodsykur getur komid fram ef pu:

Drekkur &fengi; notar of mikid insulin; hreyfir pig meira en venjulega; bordar of litid eda sleppir
maltio.

Vidvorunareinkenni bléosykursfalls — geta komid skyndilega:

Hofudverkur; pvoglumeelgi; hradur hjartslattur; kaldur sviti; kdld og fol had; 6gledi; mikil
svengdartilfinning; skjalfti eda taugadstyrkur eda ahyggjur; évenjuleg preyta, mattleysi og syfja;
ringlun; einbeitingardrdugleikar; timabundnar sjontruflanir.

Hvad gera skal ef pu feerd blddsykursfall

. Ef pu ert med medvitund skaltu medhondla strax lagan blédsykur med 15-20 g af skjotvirkum
kolvetnum: bordadu pragusykurstéflur eda annan mjog saetan aukabita, svo sem avaxtasafa,
seelgeeti eda kex (hafdu alltaf pragusykurstoflur eda setan aukabita & pér til 6ryggis) og
adlagadu insulinskémmtun eda stddvadu dzluna.

. Radlagt er a0 meela bl6dsykurinn aftur eftir 15-20 minatur og medhondla bldosykurinn aftur ef
hann er ennpa undir 4 mmal/I.

. Biddu par til einkenni bl6dsykursfalls eru horfin eda blodsykurinn er ordinn stédugur. Haltu pa
instlinmedferdinni afram eins og adur.

pad sem adrir purfa ad vita ef pad lidur yfir pig
Segou pvi folki sem pd umgengst ad pu sért med sykursyki. Segdu pvi hvad getur gerst ef
bl6dsykurinn verdur of lagur, par med talid fra haettunni & ad pad lioi yfir pig.

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

. velta pér a hlidina til ad fordast kofnun

. kalla & laekni pegar i stad

. ekki gefa pér ad borda né drekka par sem pad geeti valdid kéfnun.

P geetir komist fyrr til medvitundar med glukagoninndalingu. Adeins sa sem kann til verka méa gefa

pér pad.

. Ef glikagoni er sprautad i pig parftu ad fa pragusykur eda einhvern satan aukabita strax og pd
kemst til medvitundar.

. Svarir pu ekki glukagonmedferd verdur ad medhondla pig & sjukrahusi.
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Ef alvarlegt langvarandi bl6dsykursfall er ekki medhondlad, getur pad valdid heilaskemmdum. petta
getur verid skammvinnt eda langvinnt. Pad getur jafnvel valdid dauda.

R&dfeerdu pig vid lekninn ef:

. bléasykurinn vard svo lagur ad pad leid yfir pig

. pu hefur fengid glukagoninndzlingu

. pu hefur itrekad fengid blodsykursfall nylega.

Pad er vegna pess ad pad geeti purft ad breyta skommtum eda skammtatima insalins, maltidum pinum
eda hreyfingu.

. Har blédsykur (blédsykurshaekkun)

Har blodsykur getur komid fram ef pa:

Bordar meira eda hreyfir pig minna en venjulega; drekkur afengi; faerd sykingu eda sétthita; hefur ekki
notad nog insulin; notar itrekad minna af insalini en pa parft; gleymir ad nota insulin eda hattir ad
nota insulin.

Vidvorunareinkenni bléosykurshaekkunar — koma yfirleitt smam saman i ljés:

Raud hao; purr hug; syfja eda preyta; munnpurrkur; avaxtalykt (aset6n) ar vitum; tidari pvaglat; porsti;
lystarleysi; 6gledi og uppkost.

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

Hvao gera skal ef bl6dsykur hakkar

. Meeldu blédsykurinn.

. Gefdu peér leidréttingarskammt af insulini ef pu hefur fengid kennslu i pvi.
. Meldu keton i pvagi.

. Ef ketdn eru i pvagi skaltu leita til leeknis pegar i stad.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta 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 a0 tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Fiasp

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og dskjunni a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Fyrir fyrstu notkun
Geymid i keeli (2°C-8°C). M4 ekki frjosa. Geymid ekki nalaegt keelikerfinu. Geymid rorlykjuna i
Oskjunni til varnar gegn ljési.

Eftir fyrstu notkun eda haft medferdis til vara
. Ma ekki geyma i keeli vid notkun.
. Pu getur haft rérlykjuna (PumpCart) medferdis vid stofuhita (ekki vid harri hita en 30°C) i allt

ad 2 vikur.

. Eftir pad méa nota hana i allt ad 7 daga vid leegri hita en 37°C i deelu sem er honnud til notkunar
med pessari rorlykju.

. Geymdu PumpcCart rorlykjuna avallt i ytri dskjunni fram ad notkun til varnar gegn ljési.

Ekki ma 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
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Fiasp inniheldur

. Virka innihaldsefnid er aspartinsulin. 1 ml af lausn inniheldur 100 einingar af aspartinsalini.
Hver rorlykja inniheldur 160 einingar af aspartinsulini i 1,6 ml af lausn.

. Onnur innihaldsefni eru fendl, metakresdl, glyserol, zinkasetat, dinatriumfosfat dihydrat,
argininhydrdklorid, nikétinamio (Bs-vitamin), saltsyra (til pH stillingar), natriumhydroxid (til
pH stillingar) (sja ,,Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Fiasp* aftast i kafla 2) og
vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Fiasp og pakkningasteerdir
Fiasp er teer og litlaus vatnslausn til inndelingar i rorlykju.

Pakkningasteerdir med 5 eda fjolpakkning med 25 (5 pakkningar med 5) rorlykjum med 1,6 ml. EkKki
er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Novo Nordisk A/S,

Novo Allé,

DK-2880 Bagsverd, Danmork

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

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

93


http://www.ema.europa.eu/

Leidbeiningar um hvernig & ad nota Fiasp PumpCart afyllta rorlykju.

Notadu einungis Fiasp PumpCart med innrennslisdaelum fyrir insulin sem eru hannadar til

notkunar med pessari rorlykju, t.d. Accu-Chek Insight og YpsoPump insalindaelum.

. Ekki méa nota pad med 6drum banadi sem ekki er hannadur til notkunar med PumpCart rorlykju.

. Pad er vegna pess ad slikt getur gefid ranga insulinskammta og par af leidandi
bl6dsykurshaekkun eda —laekkun.

Vinsamlegast lestu pessar leidbeiningar vandlega adur en pu byrjar ad nota PumpCart rorlykju.

Vinsamlegast lestu einnig vandlega leidbeiningar (notkunarleidbeiningar) sem fylgja
instlindeelunni.

. PumpcCart rorlykjan er tilbdin til notkunar beint i instlindalu.

. PumpCart rérlykjan inniheldur 1,6 ml af aspartinsalinlausn, sem jafngilda 160 einingum.
. Lyfinu mé& ekki blanda saman vid dnnur Iyf.

. Ekki méa endurfylla PumpCart rorlykjuna. begar hin er ordin tom a ad farga henni.

. pu skalt alltaf hafa medferdis auka PumpCart rorlykju til vara.
. EkKi nota PumpCart rorlykjuna i instlinpenna, par sem pad geeti valdio rangri skdmmtun.

. PumpCart rorlykjuna verdur ad verja gegn of miklum hita og ljosi i geymslu og medan pad er i
notkun.

. PumpCart rorlykjuna skal geyma par sem adrir na ekki i pad, sérstaklega born.

Stimpill
—— Hvit rénd

—

1. Adur en PumpCart rérlykja er sett i deeluna

Lattu PumpCart rorlykju né stofuhita.

. Taktu PumpCart rorlykjuna ar 6skjunni og pynnupakkningunni.

. Athugadu midann til ad ganga Gr skugga um ad pu sért med Fiasp PumpCart rorlykju.

. Athugadu fyrningardagsetninguna - sem kemur fram & midanum og 6éskjunni.

. Skodadu alltaf ad PumpCart rorlykjan liti Gt eins og hdn & ad lita it (mynd A). Notadu hana
ekki ef einhverjar skemmdir eda leki er sjaanlegur eda ef stimpillinn hefur hreyfst, pannig ad
endi stimpilsins sé sjaanlegur fyrir ofan hvitu réndina. Petta geeti verid vegna insulinleka. A

mynd A er endi stimpilsins falinn & bak vid hvitu rondina eins og a ad vera. Ef pa heldur ad
PumpcCart rérlykjan sé skemmd skaltu skila henni pangad sem pu fékkst hana.
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Athugadu hvort ad insulinid i PumpCart rérlykjunni sé tert og litlaust. EKki nota PumpCart
rorlykjuna ef insalinid er skyjad. Rorlykjan getur innihaldid litlar loftbolur.

. Ny Fiasp PumpCart rorlykja sett i deeluna

Fylgdu leidbeiningunum i notkunarbaeklingnum sem fylgir daelunni pegar pu setur nyja
PumpCart rorlykju i deeluna.

Settu PumpCart rorlykju i holf fyrir rorlykju & deelunni. Stimpillinn fer fyrst inn.
Tengdu innrennslisfaerid vid PumpCart rorlykjuna med pvi ao setja millistykkid & deeluna.

Fylgdu leidbeiningunum i notkunarbaklingnum sem fylgir deelunni til ad halda 4fram ad nota
deeluna.

. Hvernig fjarleegja & toma Fiasp PumpCart rorlykju tr deelunni

Fylgdu leidbeiningunum i notkunarbaklingnum sem fylgir deelunni til ad fjarleegja toma
PumpCart rérlykju ar deelunni.

Fjarleegdu millistykkid vid innrennslisfaerid ar tomu PumpCart rorlykjunni.

Fargadu tému PumpcCart rérlykjunni og notada innrennslisfeerinu samkvaemt fyrirmealum
leeknisins eda hjukrunarfraedings.

Fylgdu skrefunum i kéflum 1 og 2 til ad undirbda og setja nyja PumpCart rorlykju i deeluna.
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