VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rorlykju

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

2.  INNIHALDSLYSING

Einn ml af lausn inniheldur 100 einingar (samsvarandi 3,5 mg) af instlin lispro*.
Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn { hettuglasi

Hvert hettuglas inniheldur 10 ml samsvarandi 1 000 einingum af insulin lispro.

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rorlykju

Hver rorlykja inniheldur 3 ml samsvarandi 300 einingum af insulin lispro.

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 3 ml samsvarandi 300 einingum af insulin lispro.
Hver afylltur lyfjapenni gefur 1-80 einingar i einnar einingar skrefum.

* Framleitt i £.coli med radbrigda DNA tekni

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi og i rérlykju
Stungulyf, lausn (stungulyf).

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Stungulyf, lausn (stungulyf) i afylltum lyfjapenna (SoloStar).

Teer, litlaus vatnslausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Til medferdar vid sykursyki hja fulloronum og bérnum sem purfa insulin til ad vidhalda edlilegu
samvagi glukosa. Insulin lispro Sanofi er einnig atlad til upphafsmedferdar vid sykursyki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Laknir 4 ad akvarda skammta i samraemi vid parfir sjuklingsins.



Insulin lispro Sanofi mé gefa skdmmu fyrir mat. Ef pess gerist porf ma gefa insulin lispro skommu
eftir mat.

Verkun Insulin lispro hefst mjog fljott og pad hefur skamma virkni (2 til 5 klst.) pegar pad er gefid
undir huo borid saman vid venjulegt insulin. bessi hrada virkni gerir pad ad verkum ad gefa ma Insulin
lispro Sanofi inndaelingu (eda, ef gefid er samfellt innrennsli undir hud, stakan skammt af Insulin
lispro Sanofi) mjog naleegt matartima. Virknilengd insulina getur verid tdluvert breytileg milli
einstaklinga eda fra einum tima til annars hja sama einstaklingi. Hradara upphaf virkni borid saman
vid skjoétvirk mannainsulin helst 6had stungustad. Eins og 4 vid um 6ll insulin er virknilengd insulin
lispro had skammti, stungustad, blodflaeoi, hitastigi og hreyfingu.

Insulin lispro Sanofi ma nota med instlini med lengri virkni eda sulfonylirealyfjum til inntoku i
samradi vid lekninn.

Serstakir sjuklingahopar

Skert nyrnastarfsemi
Insulinporf getur verid minni ef um er ad reeda skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Insulinporf getur verid minni ef um er ad reeda skerta lifrarstarfsemi, vegna minni afkastagetu vid
nymyndun glikdsa og minna nidurbrots instlins. Hins vegar getur aukning a insulinpoli leitt til
aukinnar insulinparfar hja sjuklingum med langvinna skerdingu 4 lifrarstarfsemi.

Born
Nota ma Insulin lispro Sanofi handa bérnum og unglingum (sja kafla 5.1).

Lyfjagjof

Insulin lispro Sanofi stungulyf, lausn skal gefa med inndelingu undir hid eda i samfelldu innrennsli
undir hid med insulindelu (sja kafla 4.2) og pad ma einnig, pott pad sé ekki radlagt, gefa lyfid med
inndeelingu 1 voova.

Ef naudsyn krefur ma einnig gefa Insulin lispro Sanofi i blaad, til demis til ad stjorna
blodsykursmagni ef um ketonblodsyringu er ad raeda, brada sjukdoma eda vid og eftir skurdadgerd.

Gjof Insulin lispro Sanofi undir hud

Lyfjagjof undir hud a ad vera i upphandlegg, leri, rasskinnar eda kvid. Skipta skal um stungustad
innan sama stungusvaedis til ad minnka likur a fitukyrkingi og hudmylildi (sja kafla 4.4 og 4.8).

begar lyfid er gefid undir hud skal geeta pess ad sprauta ekki Insulin lispro Sanofi 1 20. Ekki skal
nudda stungustad eftir inndelingu. Kenna verdur sjiklingum ad sprauta sig 4 réttan hatt.

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rorlykju

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml i rérlykju hentar adeins til inndelingar undir hid med margnota
lyfjapenna. Ef gefa parf lyfid meo sprautu, med inndaelingu i blazd eda i instlindalu, 4 ad nota
hettuglas (sja kafla 4.4). Sja nanar um medhdndlun i kafla 6.6.

Insulin lispro Sanofi rorlykjur ma eingdngu nota med eftirfarandi lyfjapennum:

- JuniorSTAR sem gefur 1-30 einingar af insulin lispré i 0,5 eininga prepum

- Tactipen, sem gefur 1-60 einingar af instlin lispré i 1 eininga prepum

- AllStar og AllStar PRO sem gefa 1-80 einingar af insulin lispré i 1 eininga prepum.
bessar rorlykjur 4 ekki ad nota med neinum 60rum endurnotanlegum lyfjapenna af pvi
skammtanakvaemnin hefur adeins verid stadfest med lyfjapennunum sem eru taldir hér upp (sja
kafla 6.6).



Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Insulin lisproé 1 afylltum lyfjapenna er faanlegt i tveimur styrkleikum (100 einingar/ml og

200 einingar/ml). Insulin lispro Sanofi i afylltum lyfjapenna er adeins til i einum styrkleika,

100 einingum/ml. Hvad bada vardar er skammturinn sem porf er & skradur i einingum.

Fjoldi insilin eininga er syndur i skammtaglugganum 4 lyfjapennanum 6hao styrkleika og engar
skammtabreytingar skal gera pegar sjuklingur er feerdur 4 nyjan styrkleika eda a4 annan insulin lispré
afylltan lyfjapenna med 6drum skammtaprepum.

Insulin lispro Sanofi i afylltum lyfjapenna gefur 1-80 einingar i hverri inndeelingu

i 1josi pess ad Insulin lispro Sanofi er adeins faanlegt sem 100 einingar/ml afylltur lyfjapenni, atti ad
nota dnnur instlin lispro lyf sem bjoda upp a adra styrkleika, ef porf er 4. Insulin lispro Sanofi i
afylltum lyfjapenna hentar eingdngu til inndeelingar undir hid. Ef inndeling med sprautu, i blaed eda
med innrennslisdaelu er naudsynleg a ad nota hettuglas (sja kafla 4.4).

Notkun Insulin lispro Sanofi i insulindcelu

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

Insulin lispro Sanofi méa nota til ad gefa instlin med stodugu innrennsli undir hid med delum sem
henta til ad gefa instilin med innrennsli. Einungis ma nota vissar CE-merktar insulindalur vid
innrennsli med insulin lispré. Adur en innrennsli med insulin lispro hefst 4 ad kynna sér leidbeiningar
fra framleidanda deelunnar til ad vera fullviss um a0 pessi tiltekna deela henti. Lestu og fylgdu
leidbeiningunum sem fylgja med insulindeelunni. Notadu rétta geyminn og legginn fyrir deluna.
Skipta 4 um innrennslissett (slongur og holnal) samkvamt peim upplysingum sem eru i leidarvisinum
sem fylgir innrennslissettinu. Ef blodsykursfall 4 sér stad skal innrennslid stodvad uns blodsykursfall
hefur verio leiorétt. Ef endurteknar eda alvarlegar bléosykurslekkanir eiga sér stad skaltu hafa
samband vi0 heilbrigdisstarfsmann og meta parf hvort eigi ad leekka skammtinn eda stodva
insulininnrennslid. Bilun i delunni eda stiflad innrennslissett getur valdid pvi ad blodsykursgildin
hakki skyndilega. Ef grunur er um truflun 4 insulinfleedi skaltu fylgja leidbeiningum um daluna og ef
vid a skaltu hafa samband vid heilbrigdisstarfsmann. Insulin lispro Sanofi sem er notad i insulindelur
ma ekki blanda vid nein énnur insulin.

Gjof Insulin lispro Sanofi i blaced

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml er faanlegt i hettuglosum ef inndeling i blaed med sprautu er
naudsynleg. begar insulin lispro er gefid med inndaelingu i blaad, skal pad framkvaemt samkvaemt
hefobundnum kliniskum venjum vid gjof lyfja i blazd, til demis med stokum skammti i blaed eda
med innrennslisdeelu. Tidar melingar 4 péttni blodsykurs eru naudsynlegar.

Innrennslislausnir med péttni sem nemur 0,1 einingum/ml til 1,0 einingum/ml af insalin lispro i
0,9% natriumklorioi eda 5% dextrosa eru stodugar vid stofuhita 1 48 klst. Melt er med ad
innrennslisdalur sé fylltar adur en sjuklingi er gefid innrennslio.

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

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki
Til pess a0 beta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad

med skyrum haetti.



Pegar sjuklingur skiptir um tegund eda sérheiti insulins

begar sjuklingur skiptir um insulintegund eda sérheiti, skal pad fara fram undir nanu eftirliti leeknis.
Breytingar a styrk, sérheiti (framleidanda), tegund (venjulegt, medallangvirkt, langvirkt, o.s.frv.),
uppruna (dyra-, manna-, mannainsulinhlidstaeda) og/eda framleidsluadferd (radbrigda DNA
samanborid vid insulin af dyrauppruna) getur valdid porf fyrir breytta skammta. beir sjuklingar sem fa
baedi medallangvirkt insulin og skjotvirkt instlin purfa ad finna heppilegustu skammta af badum
insulintegundunum til ad na fram bl6dsykursstjorn allan s6larhringinn, sérstaklega stjorn a
neetur-/fastandi blodsykri.

Inndelingartaekni

Sjuklingum skal radlagt ad skipta stoougt um stungustad til ad minnka likur & fitukyrkingi og
hudomylildi. Frasogi insulins getur hugsanlega seinkad og bl6dsykurstjorn versnad eftir inndalingu
instlins 1 hudsveedi par sem slik viobrogo hafa komid fram. Greint hefur verio fra blodsykursfalli vid
skyndilega breytingu yfir i stungustad par sem slik hudvidbrogd eru ekki til stadar. Radlagt er ad
fylgjast med blodsykri eftir ad skipt er um stungustad og thuga ma skammtaadlogun a
sykursykilyfjum.

Bl60sykurshekkun eda blédsykursfall

Adstedur sem geta valdid pvi ad fyrstu einkenni um blodsykursfall breytist eda verdi dgreinilegri eru
m.a. langvarandi sykursyki, miklar insulingjafir, taugasjuikdémur af voldum sykursyki eda lyf eins og
beta-blokkar.

Sumir sjuklingar sem hafa fengio lagan blodsykur eftir ad peir haettu ad nota dyrainsulin og féru i
stadinn ad nota mannainsulin, hafa greint fra pvi ad fyrstu varudareinkennin séu sidur augljos eda
00ruvisi en pegar dyrainsulinid var notad. Ef ekki er brugdist 4 videigandi hatt vid heekkudum eda
leekkudum blodsykri getur pad leitt til medvitundarleysis, das eda dauda.

Notkun of litilla skammta eda brottfall ir medferd, sérstaklega ef um er ad rada insulinhada
sykursyki, getur leitt til bloédsykurshaekkunar og ketonblodsyringar, sem geta mogulega reynst
lifsheettulegar.

Instlinporf og skammtaadlégun

Insulinporf getur aukist vid veikindi eda andlegt alag.

Breyta getur purft skdmmtum ef sjuklingar stunda aukna hreyfingu eda breyta mataraedi sinu. Hreyfing
strax eftir mat getur aukid hettu 4 blodsykursleekkun. Lythrif skjotvirkrar insulinhlidstaedu valda pvi
a0 ef blodsykursfall verdur, pa getur pad ordid fyrr eftir inndaelingu samanborid vid skjotvirk
mannainsulin.

Samhlida notkun Insulin lispro Sanofi med pioglitazoni

Tilkynnt hefur verid um tilfelli hjartabilunar pegar pioglitazon var notad med insulini, sérstaklega hja
sjuklingum med aheettupaetti sem tengjast hjartabilun. betta skal haft i huga ef samhlida medferd med
pioglitazoni og Insulin lispro Sanofi er ithugud. Ef pessi samsetning er notud skal fylgjast med teiknum
og einkennum hjartabilunar, pyngdaraukningar og bjugs. Medferd med pioglitazoni skal stoovuo ef
vart verour vio versnandi einkenni fra hjarta.

A fordast mistok vid lyfjagjof vid notkun Insulin lispro Sanofi

Gefa skal sjuklingum fyrirmaeli um ad kanna alltaf merkimidann 4 insulininu fyrir hverja inndelingu
til ad koma i veg fyrir rugling fyrir slysni & Insulin lispro Sanofi og 60rum insulinlyfjum.

Sjuklingar eiga ad skoda hvort réttur skammtur hafi verid valinn 4 skammtateljara lyfjapennans. Pess
vegna parf ad gera peer krofur til sjuklinga sem gefa sér insulin sjalfir, ad peir geti lesid a



skammtateljara lyfjapennans. Gera parf blindum og sjonskertum sjuklingum ljost ad peir verdi avallt
a0 fa hjalp/adstod vid inndaelinguna fra 60rum adila med goda sjon sem hefur fengio pjalfun i ad nota
insulinteekid.

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn [ hettuglasi

begar insulin lispr6 er blandad saman vid langvirkara instlin, skal draga Insulin lispro Sanofi sem
hefur skjotari virkni fyrst upp 1 sprautuna, til ad fyrirbyggja mengun hettuglassins med langvirkara
insulininu. Blondun instlinanna fyrirfram eda rétt fyrir inndeelingu skal framkvemd samkvaemt
radleggingum laeknisins. Samt sem adur skal avallt fylgja sama reglubundna ferlinu.

Fyrir frekari upplysingar um meohondlun sja kafla 6.6.

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn [ rorlykju

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml i rorlykju hentar adeins til inndelingar undir hud med margnota
lyfjapenna. Ef gefa parf lyfid med sprautu, med inndalingu i bldad eda i instulindzlu, & ad nota
hettuglas.

Til a0 fordast hugsanlegt smit sjtkdoma méa eingéngu nota hverja rorlykju fyrir einn sjikling, jafnvel
po skipt sé um nal 4 lyfjagjafarteekinu.

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn 1 afylltum lyfiapenna

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml i afylltum lyfjapenna hentar adeins til inndelingar undir hid. Ef
gefa parf lyfid med sprautu, med inndaelingu i blazd eda i instlindzlu, 4 ad nota hettuglas. Til ad
fordast hugsanlegt smit sjukdoma ma eingéngu nota hvern lyfjapenna fyrir einn sjukling, jatnvel po
skipt sé um nal.

Hjalparefni

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Instlinporf getur aukist vid notkun lyfja sem haekka blédsykur, svo sem getnadarvarnarlyfja til
inntoku, barkstera eda uppbotarmedferdar med skjaldkirtilshormoni, danazols, beta,-6rvandi lyfja (t.d.
ritodrin, salbutamol eda terbutalin).

Instlinp6rf getur minnkad vid notkun lyfja sem lekka blodsykur, svo sem sykursykilyfja til inntoku,
salisylata (t.d asetylsalisylsyra), stlfasyklalyfja, sumra punglyndislyfja (MAO-hemlar, sértekir
serdtonin-endurupptokuhemlar), sumra ACE-hemla (captopril, enalapril), angiotensin 11
viOtakablokka, beta-blokka, octreotids eda afengis.

Leita skal rada hja lekninum pegar énnur lyf eru notud samhlida Insulin lispro Sanofi (sja kafla 4.4).
4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Umtalsverdar upplysingar um reynslu 4 medgongu benda ekki til ad instlin lispré hafi aukaverkanir a
heilsu fosturs/nybura.

Mikilveegt er a0 blodsykursstjorn sé g60 hja konum sem purfa insulin & medgongu (vid insulinhadri
sykursyki eda medgongusykursyki). Insulinporf minnkar venjulega 4 fyrsta pridjungi medgdéngu og
eykst & 60rum og pridja pridjungi. Konum med sykursyki skal radlagt ad raeda vio lekninn ef peer



verda pungadar eda aforma barneignir. Nakvaem blodsykursstjorn, asamt godri almennri heilsu, er
grundvallaratridi fyrir sykursjukar konur 4 medgongu.

Brjostagjof

Sykursjukar konur med barn a brjosti geta purft ad breyta insulinskommtum, mataradi eda hvoru
tveggja.

Frjésemi
Insulin lispro leiddi ekki til skerdingar & frjosemi i dyratilraunum (sja kafla 5.3).
4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Einbeiting og viobragd sjuklings getur skerst vegna blodsykursfalls. Pad getur skapad haettu pegar slik
hefni er mikilveeg (t.d. vio akstur bifreida eda stjérnun véla).

Sjuklingum skal radlagt ad gaeta varudar og fordast blodsykursfall vid akstur, en petta er sérstaklega
mikilvaegt fyrir sjiklinga sem finna litil eda engin vartdarmerki um blédsykursfall eda hafa fengid tid

blodsykursfoll. Meta skal hvort radlegt sé ad aka bifreid i slikum tilfellum.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt oryggisupplysinga

Bloosykursfall er algengasta aukaverkun medferdar med instlini hja sjuklingum med sykursyki.
Verulegt blodsykursfall getur valdid medvitundarleysi og 1 verstu tilfellum dauda. Engin akvedin tidni
blodsykursfalls er tilgreind par sem blodsykursfall er afleiding badi insulinskammtsins og annarra
patta, t.d. mataraedis og hreyfingar sjuklings.

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi aukaverkanir sem tengjast lyfinu og hafa komid fram i kliniskum ranns6knum eru taldar
upp hér 4 eftir samkvaemt liffeeraflokkum og minnkandi tidni (mjog algengar: >1/10; algengar:
>1/100 til <1/10; sjaldgeefar: >1/1 000 til <1/100; mjog sjaldgeefar: >1/10 000 til <1/1 000; koma
orsjaldan fyrir: <1/10 000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni 1t fra fyrirliggjandi gdognum).

Alvarlegustu aukaverkanirnar eru taldar upp fyrst innan hvers tioniflokks.

Liffeeraflokkur skv. | Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgaefar | Tioni ekki
MedDRA pekkt

Oncemiskerfi
Stadbundid ofnemi X
Altaekt ofneemi X
Huo og undirhuo
Fitukyrkingur X
Hudmylildi X

Lysing valinna aukaverkana

Stadbundid ofncemi

Stadbundid ofn@mi hja sjuklingum er algengt. Rodi, proti og kladi geta komid fram 4 stadnum par sem
insulinid er gefid med inndzelingu. Pessi einkenni jafna sig venjulega 4 nokkrum dégum eda vikum.
sumum tilvikum geta pessi einkenni tengst einhverju 60ru en instlininu, svo sem ertandi efnum i
huodhreinsivokvanum eda ad inndaelingartakni sé ekki nogu goo.



Altcekt ofncemi

Altekt ofneemi, sem er mjog sjaldgeft en getur verid mun alvarlegra, er almennt ofnaemi fyrir insulini.
bao getur valdid utbrotum um allan likamann, madi, hvasandi 6ndun, blodprystingstalli, hrodum puls
e0a aukinni svitamyndun. Verulegt almennt ofnaemi getur verio lifshattulegt.

Hud og undirhud

Fitukyrkingur og hudmylildi geta myndast a stungustad og seinkad stadbundnu frasogi insulins. Med
pvi a0 skipta stodugt um stungustad innan hvers svadis er hagt ad draga ur eda fyrirbyggja pessar
aukaverkanir (sja kafla 4.4).

Bjugur

Tilkynnt hefur verid um bjug i instlinmedfero, sérstaklega ef slem stjérnun efnaskipta hefur batnad
med aukinni insalinmedferd.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og dhaettu 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.

4.9 Ofskommtun
Insulin hafa engan skilgreindan skammt sem ofskommtun, vegna pess ad péttni glukosa i sermi
stjornast af floknu samspili instlingilda, frambodi 4 glukoésa og 6drum efnaskiptum. Bloédsykursfall

getur stafad af of mikilli insulinvirkni midad vid feduinntoku og orkunotkun.

Bloosykursfall getur lyst sér sem deyfd, rugl, hjartslattarénot, hofudverkur, aukin svitamyndun og
uppkost.

Vgt blodsykursfall svarar inntdku 4 glukosa eda 60rum sykri eda seetum matvorum.

Gefa ma glikagon i vodva eda undir hud sem medferd vid medal miklu bloédsykursfalli og fylgja pvi
eftir med inntdku a kolvetnum pegar astand sjuklings batnar. Gefa parf sjuklingi glukosalausn i blaaed
ef hann svarar ekki glukagoni.

Ef sjuklingur er i dai skal gefa honum glikagon i vodva eda undir hud. Ef hins vegar glikagon er
ofdanlegt eda sjuklingur svarar ekki glukagongjof skal gefa honum glikosalausn 1 blazed. Gefa skal
sjuklingnum ad borda um leid og hann hefur komist til medvitundar.

Viodhalda getur purft kolvetnainntdku og eftirliti vegna pess ad blodsykur getur fallid aftur eftir ad
sjuklingur hefur svarad meoferd.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykilyf, instilin og hlidstedur til inndalingar, skjotvirk, ATC-flokkur:
A10AB04

Insulin lispro Sanofi er lifteeknilyfshlidstaeda. itarlegar upplysingar eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar
Evrépu http://www.ema.europa.eu.




Adalvirkni insulin lispros er stjornun glikosaefnaskipta.

Insulin hafa auk pess nokkra vefaukandi virkni i ymsum vefjum og verja pa gegn nidurbroti. I vodvum
eykur petta glykdgen-, fitusyru-, glyserdl- og proteinframleidslu og upptoku a aminésyrum, en dregur

jafnframt Gr nidurbroti glykdgens, glukdésanymyndun, ketdbnamyndun, fitusundrun, préteinbrennslu og
losun a amindésyrum.

Virkni insulin lisprés hefst naer samstundis (eftir um 15 minutur). Pess vegna er unnt ad gefa insulin
lispro naer maltidum (O til 15 minGtum fyrir mat) samanborid vid venjulegt instlin (30 til 45 minatum
fyrir mat). Virkni insalin lispros hefst fyrr og pad hefur skemmri virkni (2 til 5 klst.) en venjulegt
insulin.

Kliniskar rannsoknir & sjuklingum med sykursyki af tegund 1 og 2 hafa synt minni blodsykurshaekkun

eftir maltid med insulin lispr6é samanborid vid skjotvirkt mannainsulin.

Eins og 4 vid um 61l insulinlyf getur lengd virkninnar verid breytileg milli einstaklinga og fra einum
tima til annars hja sama einstaklingi og er had skammti, stungustad, bl6ofledi, hitastigi og hreyfingu.
Eftirfarandi linurit synir demigerda virkni eftir gjof undir hao.

Insulin lispré

Bodsykurs-
leekkandi

ahrif Veniulegt mannainstlin

Timi (klukkustundir)

Linuritid hér fyrir ofan synir hlutfallslegt magn glikésa sem gefid var & timabilinu til ad vidhalda
blodsykursgildum patttakenda sem naest pvi sem pau voru vid fastandi gildi og er lysandi fyrir ahrif
pessara insulina a blodsykursefnaskipti & timabilinu.

Gerdar hafa verio kliniskar rannsoknir hja bornum (61 sjuklingur 4 aldrinum 2 til 11 4ra) og hja
bornum og unglingum (481 sjuklingur a aldrinum 9 til 19 ara) med samanburdi 4 instlin lispré vid
skjotvirkt mannainsulin. Lyfhrif instlin lisprés hja bérnum eru svipud lyfthrifum hja fullordnum.

Vi0 notkun i innrennslisdeelum undir hid hefur verid synt fram 4 ad medferd med insulin lispré leidir
til legri péttni glykohemoglobins samanborid vid skjotvirkt insalin. I tviblindri vixlrannsokn, leekkadi
péttni glykéhemdglobins eftir 12 vikur um 0,37 prosentustig med insulin lispré samanborid vid

0,03 prosentustig med skjotvirku insulini (p=0,004).

Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 sem f4 hamarksskammta af salfénylarealyfjum, hafa
rannsoknir synt ad ef insulin lispro er batt vid medferdina laekkar HbAlc samanborid vid sulfonylurea
eitt sér. Adrar tegundir insulins, t.d. skjotvirk eda medallangvirk insulin, geta einnig leekkad HbAlc.

Kliniskar rannsoknir & sjuklingum med sykursyki af tegund 1 og 2 hafa synt a0 sjuklingar fa feerri
tilfelli bl6dsykursfalls & néttinni med insulin lispré samanborid vid skjotvirk mannainsulin. Sumar
rannséknir syndu ad faekkun tilfella blédsykursfalls ad nottu tengdist fjolgun tilfella blodsykursfalls ad
degi til.



Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi hefur ekki ahrif 4 blodsykurslaeekkandi ahrif instlin lispros.
Blodsykurslekkandi ahrif insulin lispros og skjotvirks mannainsulins, mald med
blodsykurspvingunarprofi, héldust obreytt pratt fyrir breytilega nyrnastarfsemi.

Synt hefur verid fram 4 ad insulin lispro er jafnvirkt og mannainsulin pegar midad er vid mol/litra, en
verkunin hefst fyrr og varir skemur.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf insulin lisprés eru demigerd fyrir lyf sem frasogast hratt og naer hamarksgildum i bl6di 30
til 70 minttum eftir inndealingu undir hud. Pegar lagt er mat 4 kliniskt gildi pessa munar er rétt ad
skoda linuritid yfir nytingu glukosa (sem synt er i kafla 5.1).

Instlin lispro6 frasogast einnig hradar en skjétvirkt mannainsulin hja sjuklingum meo skerta
nyrnastarfsemi. Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2, med breytilega nyrnastarfsemi, fannst
sami mismunur milli lyfjahvarfa instlin lispros og skjotvirks mannainstlins sem var 6hadur
nyrnastarfsemi. Frasog og brotthvarf instlin lispros voru einnig hradari samanborid vid skjotvirkt
mannainsulin hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

{ in vitro profunum, syndi insulin lispré svipud ahrif og mannainsulin par med talid hvad vardar
bindingu vid vidtaka og ahrif & frumur i vexti. Rannsoknir syna einnig ad klofnun insulin lisprés og
mannainsulins fra insulinvidtakanum er jafngild. Engar marktaekar eiturverkanir fundust i rannséknum
sem midudust vid ad finna bradar eiturverkanir eftir einn manud og eftir eitt ar.

Instlin lispro leiddi ekki til skerdingar & frjésemi, eiturhrifa a fosturvisa eda vanskopunar i
dyrarannsoknum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Metakresol

Glyserol

Tvinatriumvetnisfosfat heptahydrat
Sinkoxid

Vatn fyrir stungulyf

Saltsyra (til ad stilla pH-gildi)
Natriumhydroxio (til ad stilla pH-gildi).

6.2 Osamrymanleiki

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rorlykju og afylitum lyfjapenna

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid neitt annad insulin eda nein énnur lyfs.
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6.3 Geymslupol

Fyrir fyrstu notkun

3 ar.

Eftir fyrstu notkun

Fargio eftir 4 vikur.
6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

Geymid i kaeli (2°C — 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasio i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Eftir fyrstu notkun

Geymid vid laegri hita en 30°C. Ma ekki geyma i keeli.
Geymid hettuglasid 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rérlykju

Geymid i kaeli (2°C — 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymid rorlykjuna 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

Eftir fyrstu notkun

Geymid vid leegri hita en 30°C og verjid gegn beinum hita og 1j6si. Ma ekki geyma i keeli.
Geymid lyfjapennann med pennahettunni 4 til varnar gegn 1josi.

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn i 4fylitum lyfjapenna

Geymid i kaeli (2°C — 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymid afyllta lyfjapennann i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Eftir fyrstu notkun

Geymid vio legri hita en 30°C. Ma ekki geyma 1 keeli.
Setja skal pennahettuna aftur & lyfjapennann eftir hverja inndelingu til varnar gegn 1josi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

Litlaust hettuglas ur gleri af tegund I, med kragaloki (al) me0 innsiglisskifu (klorobutylgimmi) og loki
(polypropylen) sem er rifid af, sem inniheldur 10 ml af lausn.

Pakkningarstaerdir: 1 eda 5 hettuglos.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rorlykju

Litlaus rorlykja tr gleri af tegund I, med svortum stimpli (brémoébutylgummi) og kragaloki (al) med
innsiglisskifu (lagskipt ur isopreni og bromoébutylgimmi). Hver rorlykja inniheldur 3 ml af lausn.
Pakkningarstaerdir: 5 eda 10 rorlykjur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Litlaus rorlykja ur gleri af tegund I, med svortum stimpli (bromobutylgaimmi) og kragaloki (al) med
innsiglisskifu (lagskipt ur isoépreni og bromobutylgiimmi), innbyggd i einnota lyfjapenna. Hver afylltur
lyfjapenni inniheldur 3 ml af lausn.

Pakkningarsteerdir: 1, 3, 5 eda 10 afylltir lyfjapennar.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samreemi vid gildandi reglur.

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

Leidbeiningar um notkun og medhondlun

Notid videigandi sprautu (kvordud med 100 eininga merkjum) med hettuglasinu.

Undirbuningur skammts
Skodadu Insulin lispro Sanofi lausnina. Hin & ad vera teer og litlaus. Notid lyfio ekki ef lausnin virdist
vera skyjud, pykkfljotandi eda follitud eda ef agnir sjast i lausninni.

Ef meodferdaraatlunin gerir rad fyrir ad grunninsilin (basal insulin) med lengri virkni og Insulin lispro
Sanofi séu gefin med inndelingu 4 sama tima ma blanda pessum tveimur tegundum saman i
sprautunni. Ef insulinum er blandad saman, sja kafla ,,Blondun Insulin lispro Sanofi vid mannainsulin
med lengri virkni* hér & eftir og i kafla 6.2.

1. bvoou hendurnar.

2. Ef notad er nytt hettuglas er plasthlifinni fyrst smellt af, en ekki ma fjarleegja tappann.

3. Dragdu loft upp i sprautuna, sem jafngildir avisudum skammti af Insulin lispro Sanofi. burrkadu
ofan af hettuglasinu med sprittpurrku. Stingdu nalinni i gegnum gummitappann 4 Insulin lispro Sanofi
hettuglasinu og sprautadu loftinu 1 glasid.

4. Sntidu hettuglasinu og sprautunni a hvolf. Haltu hettuglasinu og sprautunni pétt i annarri hendi.

5. Gaettu pess ad nalaroddurinn sé i Insulin lispro Sanofi lausninni og dragdu réttan skammt upp i
sprautuna.

6. Adur en pu fjarlaegir nalina Ur hettuglasinu, skaltu athuga hvort loftbolur séu i sprautunni, sem
minnka magn Insulin lispro Sanofi i henni. Ef loftbolur eru til stadar skaltu halda sprautunni 168réttri
og banka 4 hlid hennar uns loftbolurnar fljota ad toppinum. Sprautadu peim Gt med stimplinum og
dragdu upp réttan skammt.

7. Fjarleegdu nalina ur hettuglasinu og leggdu sprautuna fra pér pannig ad nalin snerti ekki neitt.
Blondun Insulin lispro Sanofi vio mannainsulin med lengri virkni (sja kafla 6.2)

1. Einungis ma blanda Insulin lispro Sanofi vid mannainstlin med lengri virkni samkvaemt
radleggingum laeknis. Insalini 1 hettugldsum ma ekki blanda vid insulin 1 rorlykjum.

2. Dragou loft upp i sprautuna, sem jafngildir skammtinum af instlini med lengri virkni sem a ad nota.

Stingdu nalinni i hettuglasid sem inniheldur insulinid med lengri virkni og sprautadu loftinu i pad.
Dragdu nalina ur hettuglasinu.
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3. Sprautadu svo lofti i Insulin lispro Sanofi hettuglasid 4 sama mata, en dragdu ekki nalina ar
hettuglasinu.

4. Snudu hettuglasinu og sprautunni & hvolf.

5. Gettu pess ad nalaroddurinn sé i Insulin lispro Sanofi lausninni og dragou réttan skammt af Insulin
lispro Sanofi upp i sprautuna.

6. Adur en pu fjarlaegir nalina Gr hettuglasinu, skaltu athuga hvort loftbolur séu i sprautunni, sem
minnka magn Insulin lispro Sanofi i henni. Ef loftbolur eru til stadar skaltu halda sprautunni 16dréttri
og banka a hlid hennar uns loftbolurnar fljota ad toppinum. Sprautadu peim Gt med stimplinum og
dragdu upp réttan skammt.

7. Fjarleegdu nalina ur Insulin lispro Sanofi hettuglasinu og stingdu henni i hettuglasid med insulininu
sem hefur lengri virkni. Snudu hettuglasinu og sprautunni & hvolf. Haltu hettuglasinu og sprautunni
pétt i annarri hendi og hristu varlega. Gettu pess ad nalaroddurinn sé i instlininu og dragdu réttan
skammt af insulini med lengri virkni upp i sprautuna.

8. Fjarleegdu nalina ur hettuglasinu og leggdu sprautuna fra pér pannig ad nalin snerti ekki neitt.

Inndceling skammts
1. Veldu stungustad.

2. Hreinsadu hadina eins og pér hefur verid kennt.

3. bu skalt teygja 4 hudinni eda klemma saman stort hudsvaedi. Stingdu nalinni inn og sprautadu pig
eins og pér hefur verio kennt.

4. Dragou nalina Ut og prystu 1étt 4 stungustadinn i nokkrar sekindur. Ekki nudda svae0id.
5. Fargadu sprautunni og nalinni 4 druggan hatt.

6. Skiptu um stungustad i hvert skipti sem pu sprautar pig pannig ad hver stungustadur sé ekki notadur
oftar en um pad bil einu sinni { manudi.

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rérlykju

Leidbeiningar um notkun og medhéndlun

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml i rérlykju hentar adeins til inndelingar undir hid med margnota
lyfjapenna. Ef gefa parf lyfid med sprautu til notkunar i blazd eda 1 instulindzlu & ad nota hettuglas.
Til ad fordast hugsanlegt smit sjukdoma ma eingdngu nota hverja rorlykju fyrir einn sjikling, jafnvel
b6 skipt sé um nal a lyfjagjafartakinu.

Insulin lispro Sanofi rérlykjur 4 ad nota med JuniorSTAR, Tactipen, AllStar eda AllStar PRO
lyfjapennum eins og radlagt er i notkunarleidbeiningum (sja kafla 4.2).

Ekki er vist a0 allir pessir lyfjapennar séu markadssettir i hverju landi.

Lyfjapennann med rorlykjunni i skal ekki geyma med nalinni afastri.

Undirbuningur skammts
Skodadu Insulin lispro Sanofi lausnina. Hin 4 a0 vera ter og litlaus. Notid 1yfid ekki ef lausnin virdist

vera skyjud eda ef hiin er pykkfljotandi, f6llitud eda ef agnir sjast i lausninni.

Eftirfarandi eru almennar leidbeiningar. Fylgid leidbeiningum fra framleidanda hvers lyfjapenna pegar
rorlykja er sett i lyfjapennann, nal fest & og vid inndeelingu instlins.
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Inndceling skammts
1. bvoou hendurnar.

2. Veldu stungustad.
3. Hreinsadu htidina eins og pér hefur verid kennt.
4. Fjarlegou ytra nalarlokid.

5. bu skalt teygja 4 hudinni eda klemma saman stort hudsvaedi. Stingdu nalinni inn eins og pér hefur
verid kennt.

6. brystu 4 hnappinn.
7. Dragou nalina ut og prystu 1étt & stungustadinn i nokkrar sekindur. Ekki nudda sva0id.
8. Notadu ytra nalarlokid til ad skrafa nalina af lyfjapennanum og fargadu henni 4 6ruggan hatt.

9. Skiptu um stungustad i hvert skipti sem pu sprautar pig pannig ad hver stungustadur sé ekki notadur
oftar en um pad bil einu sinni { manudi.

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Leidbeiningar um notkun og medhondlun

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml i afylltum lyfjapenna hentar adeins til inndalingar undir htd. Ef
gefa parf lyfid med sprautu, med inndelingu i blaed eda i insulindalu & ad nota hettuglas. Til ad
fordast hugsanlegt smit sjikdoma ma eingdngu nota hvern lyfjapenna fyrir einn sjukling, jafnvel p6
skipt sé um nal.

Skodadu Insulin lispro Sanofi lausnina. Hin & ad vera teer og litlaus. Notid lyfid ekki ef lausnin er
virdist vera skyjud eda ef hin er pykkfljotandi, follitud eda ef agnir sjast i lausninni.

Adur en afyllti lyfjapenninn er notadur skaltu lesa notkunarleidbeiningarnar i fylgisedlinum vandlega.
Nota verdur afyllta lyfjapennann eins og radlagt er i notkunarleidobeiningunum.

Ekki & ad geyma afyllta lyfjapennann med afastri nal.

Nota 4 nyja nal fyrir hverja inndaelingu.

Nalar fylgja ekki med i pakkningunni.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/17/1203/001
EU/1/17/1203/002
EU/1/17/1203/003
EU/1/17/1203/004
EU/1/17/1203/005
EU/1/17/1203/006
EU/1/17/1203/007
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EU/1/17/1203/008

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markaosleyfis: 19. jali 2017

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 28. mars 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http:/www.ema.europa.eu< og 4
vef {heiti lyfjastofnunar adildarlands (vefsl6d)}>.
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VIDAUKI IT
FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
byskaland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
byskaland

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd.,

Budapest Logistics and Distribution Platform
Bdg. DCS5, Campona utca 1.,

Budapest, 1225, Ungverjaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7)
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 deetlun um ahattustjérnun i kafla 1.8.2 { markadsleyfinu og 6llum uppfeaerslum a astlun
um aheettustjornun sem akveonar veroda.

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

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

YTRI ASKJA (10 ml hettuglas)

1.  HEITILYFS

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi
insulin lispro

| 2.  VIRK(T) EFNI

Einn ml af lausn inniheldur 100 einingar (samsvarandi 3,5 mg) af instlin lispro.
Hvert hettuglas inniheldur 10 ml samsvarandi 1 000 einingum af insulin lispro.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: metakresol, glyserdl, sinkoxid, tvinatriumvetnisfosfat heptahydrat, saltsyra og
natriumhydroxid (til ad stilla pH-gildi), vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1x10ml
5x10ml

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hid og 1 blaad.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir fyrstu notkun:
Geymid i keeli.
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Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasio i ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

Eftir fyrstu notkun:

Geymid vio legri hita en 30°C.

Ma ekki geyma i keeli.

Geymid 1 ytri umbidum til varnar gegn 1josi.
Fargid eftir 4 vikur.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1203/007 1 hettuglas.
EU/1/17/1203/008 5 hettuglds.

| 13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEDP BLINDRALETRI

Insulin lispro Sanofi 100

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

21



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI (10 ml hettuglas)

(1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn
insulin lispro
s.c./1.v.

(2. APFERD VIP LYFJAGJOF

Til notkunar undir htid og i blazd.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

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

10 ml

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

YTRI ASKJA (rorlykja)

1.  HEITILYFS

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rorlykju
insulin lispro

| 2.  VIRK(T) EFNI

Einn ml af lausn inniheldur 100 einingar (samsvarandi 3,5 mg) af instlin lispro.
Hver rorlykja inniheldur 3 ml samsvarandi 300 einingum af insulin lispro.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: metakresol, glyserdl, sinkoxid, tvinatriumvetnisfosfat heptahydrat, saltsyra og
natriumhydroxid (til ad stilla pH-gildi), vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
5x3ml
10 x 3 ml

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Rorlykjurnar ma eingéngu nota med lyfjapennunum: Tactipen, AllStar, AllStar PRO, JuniorSTAR.
Ekki er vist ad allir lyfjapennarnir séu markadssettir i pinu landi.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Einungis til notkunar fyrir einn sjukling.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Fyrir fyrstu notkun:

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid rorlykjuna i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Eftir fyrstu notkun:

Geymid vio legri hita en 30°C.

Ma ekki geyma i keeli.

Geymid pennahettuna a lyfjapennanum til varnar gegn 1j6si.
Fargid eftir 4 vikur.

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1203/001 5 rorlykjur
EU/1/17/1203/002 10 rorlykjur

[13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

|14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Insulin lispro Sanofi 100

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIDI (rorlykja)

(1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rorlykju
insulin lispro
s.C.

(2. APFERD VIP LYFJAGJOF

Noti0 sérstaka lyfjapenna.
Til notkunar undir htid

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[4.  LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

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

3ml

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

YTRI ASKJA (3 ml afylltur lyfjapenni)

1.  HEITILYFS

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
insulin lispro

| 2.  VIRK(T) EFNI

Einn ml af lausn inniheldur 100 einingar (samsvarandi 3,5 mg) af instlin lispro.
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 3 ml samsvarandi 300 einingum af insulin lispro.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: metakresol, glyserdl, sinkoxid, tvinatriumvetnisfosfat heptahydrat, saltsyra og
natriumhydroxid (til ad stilla pH-gildi), vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna SoloStar
1 lyfjapenni med 3 ml

3 lyfjapennar med 3 ml

5 lyfjapennar med 3 ml

10 lyfjapennar med 3 ml

[5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Opnid hér
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Notid alltaf nyja nal fyrir hverja inndelingu.
Einungis til notkunar fyrir einn sjukling.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir fyrstu notkun:

Geymid 1 keli.

Ma ekki frjosa.

Geymid afyllta lyfjapennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Eftir fyrstu notkun:

Geymid vid leegri hita en 30°C.

Ma ekki geyma 1 keeli.

Setjid pennahettuna aftur 4 lyfjapennann eftir hverja inndelingu til varnar gegn 1josi.
Fargid eftir 4 vikur.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1203/003 1 lyfjapenni
EU/1/17/1203/004 3 lyfjapennar.
EU/1/17/1203/005 5 lyfjapennar.
EU/1/17/1203/006 10 lyfjapennar.

13. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Insulin lispro Sanofi 100 SoloStar

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIPI A LYFJAPENNA (Afylltur lyfjapenni)

(1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn
insulin lispro
s.C.

(2. APFERD VIP LYFJAGJOF

Til notkunar undir hto

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

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

3ml

6. ANNAD

SoloStar
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi
insulin lispro

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

upplysingar.

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

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

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdiod
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Insulin lispro Sanofi og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Insulin lispro Sanofi

Hvernig nota 4 Insulin lispro Sanofi

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Insulin lispro Sanofi

Pakkningar og adrar upplysingar

AN

1. Upplysingar um Insulin lispro Sanofi og vid hverju pad er notad

Insulin lispro Sanofi er notad til medferdar vid sykursyki. Pad virkar hradar en venjulegt mannainsulin
vegna pess ad buid er ad breyta instlinsameindinni 6rlitid.

Sykursyki kemur fram ef brisid framleidir ekki naegilegt magn insulins til ad stjorna
blodsykursgildum. Insulin lispro Sanofi kemur 1 stadinn fyrir pitt eigid instlin og er notad til
langtimastjornunar & blodsykri. Pad virkar mjog hratt og dugar 1 styttri tima en skjotvirkt insulin (2 til
5 klst.). Insulin lispro Sanofi 4 yfirleitt ad nota innan 15 minttna fyrir maltid

Leaeknirinn gaeti sagt pér ad nota Insulin lispro Sanofi asamt langvirku instlini. Hverri tegund insulins
fylgir fylgisedill med upplysingum um lyfid. Ekki skipta um insulin nema ad radi leeknisins. Geettu
varudar ef pu skiptir um insulin.

Gefa ma fullordnum og bérnum Insulin lispro Sanofi.

2. Adur en byrjad er ad nota Insulin lispro Sanofi

EKKki ma nota Insulin lispro Sanofi

- ef pt heldur ad blodsykursfall (Iagur blodsykur) sé ad koma fram. Sidar i pessum fylgisedli er
tekio fram hvernig eigi ad bregodast vio vaegu blodsykursfalli (sja kafla 3: Ef notadur er steerri
skammtur Insulin lispro Sanofi en meelt er fyrir um)

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

Varnadaroro og varadarreglur

Skradu hja pér sérheiti (Insulin lispro Sanofi) og lotunumer (skrad a ytri umbudir og merkimida hvers
hettuglass, rorlykju og afyllts lyfjapenna) lyfsins sem p11 ert ad nota og gefou pessar upplysingar upp
pegar pu tilkynnir aukaverkanir.

Hudbreytingar a stungustad
Skipta a um stungustad til ad fyrirbyggja breytingar i hud svo sem hnida undir htidinni. Verid getur ad
insulinid virki ekki mjog vel ef pu sprautar pvi i hnudott svaedi (sja Hvernig nota a Insulin lispro
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Sanofi). Ef nuverandi stungusvadi er hnudott skaltu hafa samband vid leekninn 4dur en skipt er um
stungusvadi. Laeeknirinn geeti sagt pér ad fylgjast nanar med gildum blodsykurs og adlaga
instlinskammtinn eda skammtinn af 60rum sykursykilyfjum sem p1 notar.

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita 4dur en Insulin lispro Sanofi er notad:

o Ef blodsykursgildi eru undir gdori stjorn hja pér i nuverandi insulinmedferd getur verio ad pu
finnir ekki vidvorunareinkennin pegar blodsykurinn hja pér verour of lagur. Vidovorunareinkenni
eru talin upp sidar i fylgisedlinum. P verdur ad hugsa vel um hvenaer pt faerd pér maltidir, hve
oft pu stundar hreyfingu og hve mikid pt hefur fyrir stafni. bt verdur ad fylgjast naid med
blodsykursgildum hja pér med pvi ad mela blodsykurinn oft.

. Nokkrir einstaklingar sem hafa fengio blodsykursfall eftir ad skipta Gr dyrainsulini i
mannainsulin hafa greint fra pvi ad fyrstu viovorunareinkenni veeru ekki eins augljos eda
0druvisi. Ef pu feerd oft blodsykursfall eda att i erfidleikum med ad pekkja pad skaltu reda pad
vio lekninn

o Ef pti svarar einhverri eftirfarandi spurninga jatandi skaltu segja leekninum, lyfjafredingi eda
sykursykihjukrunarfreedingnum fra pvi

— Hefur pu nylega ordid veik/-ur?
—  Ertu med nyrna- eda lifrarkvilla?
— Stundar p meiri hreyfingu en venjulega?

o bu skalt einnig segja leekninum, lyfjafreedingi eda sykursykihjukrunarfraedingnum fra pvi ef pt
fyrirhugar ad fara til utlanda. Timamismunur milli landa getur pytt ad pu purfir ad fa
inndaelingarnar og maltidir 4 60rum tima en pegar pu ert heima.

o Sumir sjuklingar med langvarandi sykursyki af tegund 2 og hjartasjukdém eda s6gu um
heilablodfall sem fengu medferd med pioglitazoni og insulini hafa fengid hjartabilun. Segdu
leekninum fra pvi eins fljott og unnt er ef pu finnur fyrir einkennum hjartabilunar eins og
ovenjulegri ma0di eda hraori pyngdaraukningu eda stadbundnum prota (bjug).

Notkun annarra lyfja samhlioa Insulin lispro Sanofi
Insulinporf pin getur breyst ef pu ert ad nota:
e getnadarvarnartoflur
steralyf
skjaldkirtilshormén
sykursykilyf til inntoku
asetylsalisylsyru
sulfasyklalyf
octretoid
,,beta, orva® (til deemis ritodrin, salbutamol eda terbutalin)
betablokka eda
sum punglyndislyf (MAO-hemlar eda sértaekir serotonin endurupptokuhemlar)
danazol
suma ACE-hemla (til deemis captopril, enalapril) og
angiotensin II vidtakablokka

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud (sja einnig kaflann ,,Varnadarord og vartidarreglur).

Notkun Insulin lispro Sanofi med afengi
Blodsykursgildin geta breyst hja pér ef pu drekkur afengi. bess vegna getur purft ad breyta magni
instlins.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
aodur en lyfid er notad. Insulinpdrfin minnkar yfirleitt 4 fyrstu premur manudum medgoéngu og eykst a
méanudunum sex sem eftir eru.

Ef pu ert med barn & brjosti getur verid ad pu purfir ad breyta notkun insulins eda mataraedi.
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Akstur og notkun véla

Einbeiting og viobragosflytir geta minnkad ef pt faerd blodsykursfall. Hafou petta mogulega vandamal
i huga vid allar adstaedur pegar pu geetir sett pig sjalfa/-n eda adra i hattu (t.d. akstur bifreidar eda
notkun véla). bu skalt hafa samband vid l&kninn um hvort radlagt sé ad aka ef pu fero:

. oft blodsykursfall

o litil eda engin vidvorunareinkenni um blodsykursfall

Insulin lispro Sanofi inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium, p.e.a.s. er sem nzst natriumlaust.

3. Hvernig nota a Insulin lispro Sanofi

Skodadu alltaf natnid og tegundina af insulininu 4 pakkningunni og merkimidanum 4 hettuglasinu
pegar pu faerd pad ur apoétekinu. Vertu viss um ad pu fair pa gerd Insulin lispro Sanofi sem laeknirinn
sagdi pér ad nota.

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota 4 lyfio skal leita
upplysinga hja lekninum.

Skammtur

. bu skalt venjulega sprauta Insulin lispro Sanofi innan 15 mintutna fyrir maltio. Ef pu parft pess
getur pu sprautad pvi fljotlega eftir maltio. Leeknirinn hefur sagt pér nakvaemlega hve mikio a
a0 nota, hvener 4 ad nota pad og hve oft. bessar leidbeiningar eiga adeins vid um pig. Fylgdu
peim nakvaemlega og fardu reglulega i eftirlit.

o Ef pu skiptir um gerd insulins (til deemis fra manna- eda dyrainstlini i Insulin lispro Sanofi lyf)
geeti verid ad pu pyrftir ad nota meira eda minna en adur. betta geeti att vid fyrstu inndelinguna
eingOngu eda verid breyting sem gerist smam saman 4 nokkrum vikum eda manudum.

o Sprautadu Insulin lispro Sanofi undir hudina. bt skalt adeins sprauta lyfinu i voova ef laeknirinn
hefur sagt pér ad gera pad.

Undirbiningur Insulin lispro Sanofi

o Insulin lispro Sanofi er pegar uppleyst i vatni pannig ad pt parft ekki ad blanda pad. En pti matt
adeins nota lyfid ef pad litur Gt eins og vatn. Pad verdur ad vera tert, litlaust og an agna.
Skoodadu petta i hvert skipti sem pu sprautar pig.

Inndzling Insulin lispro Sanofi

o bvoou hendurnar fyrst.

o Adur en pu framkvaemir inndzelingu skaltu hreinsa hudina eins og pér hefur verid kennt.
Hreinsadu gimmitappann ofan 4 hettuglasinu, en ekki fjarleegja tappann.

o Notadu hreina, sefda sprautu og nal til ad gera gat 4 gimmitappann og draga upp pad magn af

Insulin lispro Sanofi sem pu parft. Leknirinn eda hjikrunarfraedingur mun segja pér hvernig a
ad gera petta. EKKi deila ndlunum og sprautunum med 60rum.

o Sprautadu undir hiidina eins og pér hefur verid kennt. Ekki sprauta beint 1 blaed. Eftir
inndaelinguna skaltu lata nalina vera i hiidinni i fimm sektindur til ad vera viss um ad pu hafir
sprautad 6llum skammtinum. Ekki nudda svaedi sem pt sprautadir i. Vertu viss um ad pu
sprautir a.m.k. 1 cm (halfri tommu) fra sidasta stungustad og ad pu skiptir um stungustadi eins
og pér hefur verid kennt. Pad skiptir ekki mali hvada stungustad pt notar, upphandlegg, leri,
rasskinnar eda kvid, inndelingin af Insulin lispro Sanofi mun eftir sem 4dur virka hradar en
skjotvirkt mannainstlin.

. Lacknirinn mun segja pér ef pt parft ad blanda Insulin lispro Sanofi med 6dru mannainsulini. Til
deemis ef pu parf ad sprauta med blondu skaltu draga Insulin lispro Sanofi upp i sprautuna &
undan langvirka instlininu. Sprautadu vokvanum um leid og pu ert buin/-n ad blanda hann.
Gerdu petta alltaf 4 sama hatt.
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bu skalt yfirleitt ekki blanda Insulin lispro Sanofi vid blondur med mannainsulini. bu skalt
aldrei blanda Insulin lispro Sanofi vid instlin sem framleidd eru af 6drum framleidanda eda
dyrainsulin.

bu matt ekki gefa Insulin lispro Sanofi i blaad. Sprautadu Insulin lispro Sanofi eins og
leeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn hefur kennt pér. Adeins leeknirinn ma gefa Insulin lispro
Sanofi i blaeed. Hann mun adeins gera pad vid sérstakar kringumstedur eins og vid
skurdadgerdir eda ef pu ert veik/-ur og blodsykursgildi pin eru of ha.

Notkun Insulin lispro Sanofi med insulindzelu

Adeins mé nota vissar CE-merktar instilindaelur vid innrennsli med insilin lispré. Adur en
innrennsli med insulin lispré hefst 4 ad kynna sér leiobeiningar fra framleidanda deelunnar til ad
vera fullviss um ad pessi tiltekna dela henti. Lestu og fylgdu leidbeiningunum sem fylgja med
insulindaelunni.

Notadu rétta geyminn og legginn fyrir deluna.

Skipta & um innrennslissett (slongur og nal) samkvamt peim upplysingum sem eru i
leidarvisinum sem fylgir innrennslissettinu.

Ef blodsykursfall & sér stad skal innrennslid stddvad uns blédsykursfall hefur verio leidrétt. Ef
endurteknar eda alvarlegar bl6dsykurslakkanir eiga sér stad skaltu hafa samband vio leekninn
e0a sjukrahus og meta parf hvort eigi ad laekka skammtinn eda stodva instlininnrennslio.

Bilun i deelunni eda stiflad innrennslissett getur valdid pvi ad blodsykurgildin hakki skyndilega.
Ef grunur er um truflun & insulinfledi skaltu fylgja leiobeiningum um deluna og ef vid 4 skaltu
hafa samband vid laekninn pinn eda sjukrahus.

Insulin lispro Sanofi sem er notad i insulindelur ma ekki blanda vid nein énnur instlin.

Ef notadur er sterri skammtur Insulin lispro Sanofi en meelt er fyrir um

Ef bt notar staerri skammt af Insulin lispro Sanofi en pu parft eda ert ekki viss um hversu miklu pt
hefur sprautad, getur blodsykur ordio lagur. Kannadu blédsykurinn hja pér. Ef blodsykurinn er lagur
(vaegt bloosykursfall) skaltu borda glukdsatoflur, sykur eda drekka drykk sem inniheldur sykur. Sidan
skaltu borda avexti, kex eda samloku eins og leeknirinn hefur radlagt pér og hvila pig. Petta mun oft
koma pér yfir vaegt blodsykursfall eda minni hattar ofskommtun insulins. Ef pér versnar og 6ndunin
verdur grunn og htdin {6l skaltu tafarlaust segja lekninum fra pvi. Inndeeling meo glukagoni getur
medhondlad mjog slemt blodsykursfall. Bordadu glikdsa eda sykur eftir inndelingu med glukagoni.
Ef bt svarar ekki glikagoni munt pt purfa ad fara a sjikrahts. bu skalt bidja laekninn um ad segja pér
fra glukagoni.

Ef gleymist ad nota Insulin lispro Sanofi
Ef bt notar minna af Insulin lispro Sanofi en pu parft eda ert ekki viss um hversu miklu p hefur
sprautad, getur blodsykur ordid of har. Kannadu bl6dsykurinn hja pér

Ef bloosykursfall (1agur blodsykur) eda blodsykurshaekkun (har blodsykur) eru ekki medhondlud getur
pad ordid mjog alvarlegt og valdid héfudverk, dgledi, uppkdstum, vokvaskorti, medvitundarleysi, dai
og jafnvel dauda (sja Blodsykursfall og Bloosykurshakkun og ketonblodsyring af voldum sykursyki i
kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir.)

brju einfold skref til ad fordast blodsykursfall eda blédsykurshakkun eru:

Vertu alltaf me0 sprautur til vara og hettuglas til vara med Insulin lispro Sanofi.
Vertu alltaf med eitthvad 4 pér sem synir ad pa sért med sykursyki.
Vertu alltaf med sykur & pér.

Ef heett er ad nota Insulin lispro Sanofi
Ef bt notar minna af Insulin lispro Sanofi en pu parft getur bl6dsykur ordid of har. Ekki breyta
instulinskdmmtum pinum nema laeknirinn segi pér ad gera pad.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 0611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Altekt ofneemi er mjog sjaldgeft (getur komid fyrir hja allt ad 1 af 1 000 einstaklingum). Einkennin
eru eftirfarandi:

. utbrot & 6llum likamanum . blodprystingstall
. erfidleikar vid 6ndun . hradur hjartslattur
. hvaesandi 6ndun . aukin svitamyndun

Ef bt heldur ad pu hafir instlinofnaemi af pessu tagi fyrir Insulin lispro Sanofi skaltu pegar i stad segja
leekninum fra pvi.

Stadbundid ofnaemi er algengt (getur komid fyrir hja allt ad 1 af 10 einstaklingum). Sumir fa roda,
prota eda klada i kringum svadid sem insulininu er sprautad i. betta hverfur yfirleitt 4 nokkrum déogum
til nokkrum vikum. Ef petta kemur fyrir pig skaltu segja lekninum fra pvi.

Hudbrevtingar 4 stungustad

Fitukyrkingur er sjaldgefur (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum). Ef
instlininu er sprautad of oft 4 sama stad getur hudin ryrnad (fituryrnun) eda pykknad (fituofvoxtur).
Einnig geta myndast hnudar undir hud vegna uppsdéfnunar & proteini sem kallast sterkjuliki (mylildi
hud; tioni ekki pekkt). Insulinio virkar hugsanlega ekki naegilega vel ef pvi er sprautad i hntidott
sveedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndaelingu til pess ad koma i veg fyrir pessar hudbreytingar.

Greint hefur verid fra bjug (t.d. proti a handleggjum, 6kklum, vokvaséfnun), sérstaklega vid upphaf
medferdar med insulini eda pegar medferd til ad bata stjorn pina & blédsykri er breytt.

Tilkynning aukaverkana

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

Algeng vandamal hja sykursjukum

A.  Bloosykursfall

Blodsykursfall (lagur blodsykur) pydir ad ekki er negilega mikid af sykri i blodinu. Petta getur verid
vegna pess ad:

bt sprautar of miklu af Insulin lispro Sanofi eda 6dru insulini;

bt sleppir eda seinkar maltio eda breytir mataradi pinu,

pt efir eda vinnur of mikid rétt fyrir eda eftir maltio;

bt ert med sykingu eda veik/-ur (sérstaklega nidurgangur eda uppkost);

porf pin fyrir insulin er breytt; eda

bt ert med nyrna- eda lifrarkvilla sem versna.

Afengi og sum lyf geta haft hrif 4 blodsykursgildin (sja kafla 2).

Fyrstu einkenni 1ags blodsykurs koma yfirleitt fljott fram og eru m.a.:

o preyta o hradur hjartslattur
o taugaveiklun eda skjalfti o ogleoi
o héfudverkur o kaldur sviti

Ef pu ert ekki 6rugg/-ur um ad pekkja vidvorunareinkenni skaltu fordast adstedur, t.d. akstur bifreida,
par sem pu geetir sett pig eda adra i haettu vid blodsykursfall.
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B.  Bloosykurshaekkun og ketonblodsyring vegna sykursyki

Bloosykurshaekkun (of mikid af sykri 1 blodinu) pyoir ad likaminn hefur ekki negilega mikid insulin.
Blodsykurshaekkun getur komid fram vegna pess ad:

o pt notar ekki Insulin lispro Sanofi eda énnur instlin

pt notar minna instlin en leeknirinn segir pér ad gera

pa bordar téluvert meira en mataradio segir til um

hiti, syking eda andlegt alag.

Bloosykurshaekkun getur leitt til ketonblodsyringar vegna sykursyki. Fyrstu einkennin koma haegt
fram & mérgum klukkustundum eda dégum. Einkennin geta verid m.a. eftirfarandi:

o syfja o lystarleysi
o andlitsrodi o avaxtalykt af andardraetti
o porsti o ogledi eda uppkost

Alvarleg einkenni eru andpyngsli og hradur puls. Leitid tafarlaust lzeknishjalpar.

C.  Veikindi

Ef pu ert veik/-ur, sérstaklega ef pu ert med 6gledi eda kastar upp, getur purft ad breyta magni insulins
sem pu parft. Pétt pu sért ekki ad boroa edlilega parftu samt 4 insulini ad halda. Proéfadu pvagio
eda blooio, fardu eftir leidbeiningunum um veikindi og segdu laekninum fra.

5. Hvernig geyma a Insulin lispro Sanofi
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Insulin lispro Sanofi eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum og
Oskjunni. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid 1 kaeli (2°C — 8°C) fyrir fyrstu notkun. Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasio 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Geymid hettuglasid sem er i notkun vid stofuhita (leegri en 30°C) og fargid eftir 4 vikur. Ekki geyma
hettuglasio i keeli. Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Ekki nota Insulin lispro Sanofi ef lausnin er litud eda ef agnir sjast i henni. bu matt adeins nota lyfid ef
pad litur 1t eins og vatn. Skodadu petta i hvert skipti sem pu sprautar pig.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Insulin lispro Sanofi inniheldur
e Virka innihaldsefnid er insulin lispré. Einn ml af lausninni inniheldur 100 einingar (samsvarandi
3,5 mg) af instlin lisprd. Hvert hettuglas inniheldur 10 ml af stungulyfi, lausn, samsvarandi
1 000 einingum.
e Onnur innihaldsefni eru: metakresol, glyserdl, tvinatriumvetnisfosfat heptahydrat, sinkoxid og
vatn fyrir stungulyf. Verid getur ad natriumhydroxid eda saltsyra hafi verid notud til ad stilla
syrustigio (sja kafla 2 ,,Insulin lispro Sanofi inniheldur natrium®).

Lysing a utliti Insulin lispro Sanofi og pakkningastaerdir

Insulin lispro Sanofi, stungulyf, lausn 1 hettuglasi er teer, litlaus vatnslausn.
Hvert hettuglas inniheldur 10 ml.
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Insulin lispro Sanofi i hettuglasi er faanlegt i pakkningum med 1 hettuglasi eda 5 hettuglésum. Ekki er
vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:

Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Frakkland

Framleidandi:

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

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

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

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

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

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

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tel: 0 800 222 555

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

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

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

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

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

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

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

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

Polska
Sanofi Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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



Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.0. Sanofi Romania SRL

Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o0.

Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00

island Slovenska republika

Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800.536389 (altre domande)

Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA Sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og a
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rorlykju
insulin lispro

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

upplysingar.

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

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

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Insulin lispro Sanofi og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Insulin lispro Sanofi

Hvernig nota 4 Insulin lispro Sanofi

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Insulin lispro Sanofi

Pakkningar og adrar upplysingar

AN

1. Upplysingar um Insulin lispro Sanofi og vid hverju pad er notad

Insulin lispro Sanofi er notad til medferdar vid sykursyki. Pad virkar hradar en venjulegt mannainsulin
vegna pess ad buid er ad breyta instlinsameindinni 6rlitid.

Sykursyki kemur fram ef brisid framleidir ekki naegilegt magn insulins til ad stjorna
blodsykursgildum. Insulin lispro Sanofi kemur 1 stadinn fyrir pitt eigid instlin og er notad til
langtimastjornunar & blodsykri. Pad virkar mjog hratt og dugar 1 styttri tima en skjotvirkt insulin (2 til
5 klst.). Insulin lispro Sanofi 4 yfirleitt ad nota innan 15 minttna fyrir maltid

Leaeknirinn gaeti sagt pér ad nota Insulin lispro Sanofi asamt langvirku instlini. Hverri tegund insulins
fylgir fylgisedill med upplysingum um lyfid. Ekki skipta um insulin nema ad radi leeknisins. Gettu
varudar ef pu skiptir um insulin.

Gefa ma fullordnum og bérnum Insulin lispro Sanofi.

2. Adur en byrjad er ad nota Insulin lispro Sanofi

EKKki ma nota Insulin lispro Sanofi

- ef pt heldur ad blodsykursfall (Iagur blodsykur) sé ad koma fram. Sidar i pessum fylgisedli er
tekio fram hvernig eigi ad bregodast vio vaegu blodsykursfalli (sja kafla 3: Ef notadur er steerri
skammtur Insulin lispro Sanofi en maelt er fyrir um)

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

Varnaoaroro og varadarreglur
Insulin lispro Sanofi i rorlykju hentar adeins til inndelingar undir hid med margnota lyfjapenna (sja
einnig kafla 3). Taladu vid laekninn ef pt parft ad nota adra adferd til ad sprauta pig med instlini.

Skradu hja pér sérheiti (Insulin lispro Sanofi) og lotunumer (skrad a ytri umbudir og merkimida hvers

hettuglass, rorlykju og afyllts lyfjapenna) lyfsins sem pu ert ad nota og gefdu pessar upplysingar upp
pegar pt tilkynnir aukaverkanir.
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Hudbreytingar 4 stungustad

Skipta a um stungustad til ad fyrirbyggja breytingar i hud svo sem hnida undir htidinni. Verid getur ad
insulinid virki ekki mjog vel ef pu sprautar pvi i hnudott svaedi (sja Hvernig nota a Insulin lispro
Sanofi). Ef nuverandi stungusvadi er hnudott skaltu hafa samband vid lekninn 4dur en skipt er um
stungusvadi. Leeknirinn geeti sagt pér ad fylgjast nanar med gildum blodsykurs og adlaga
insulinskammtinn eda skammtinn af 6drum sykursykilyfjum sem pt notar.

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita 40ur en Insulin lispro Sanofi er notad:

o Ef blodsykursgildi eru undir gdori stjorn hja pér i nuverandi insulinmedferd getur verio ad pu
finnir ekki vidvorunareinkennin pegar blodsykurinn hja pér verour of lagur. Vidovorunareinkenni
eru talin upp sidar i fylgisedlinum. P verdur ad hugsa vel um hvenaer pt faerd pér maltidir, hve
oft pu stundar hreyfingu og hve mikid pu hefur fyrir stafni. Pl verdur ad fylgjast naid med
blodsykursgildum hja pér med pvi ad maela blodsykurinn oft.

o Nokkrir einstaklingar sem hafa fengio blodsykursfall eftir a0 skipta ur dyrainsulini i
mannainsulin hafa greint fra pvi ad fyrstu vidvorunareinkenni veeru ekki eins augljos eda
0druvisi. Ef pu feerd oft blodsykursfall eda att i erfidleikum med ad pekkja pad skaltu reda pad
vio lekninn

o Ef pti svarar einhverri eftirfarandi spurninga jatandi skaltu segja leekninum, lyfjafraedingi eda
sykursykihjukrunarfreedingnum fra pvi

— Hefur pu nylega ordid veik/-ur?
—  Ertu med nyrna- eda lifrarkvilla?
— Stundar pt meiri hreyfingu en venjulega?

. bu skalt einnig segja leekninum, lyfjafredingi eda sykursykihjukrunarfreedingnum fra pvi ef pu
fyrirhugar ad fara til utlanda. Timamismunur milli landa getur pytt ad pa purfir ad fa
inndaelingarnar og maltidir 4 60rum tima en pegar pu ert heima.

o Sumir sjuklingar med langvarandi sykursyki af tegund 2 og hjartasjukdém eda s6gu um
heilablodfall sem fengu medferd med pioglitazoni og insulini hafa fengid hjartabilun. Segdu
leekninum fra pvi eins fljott og unnt er ef pu finnur fyrir einkennum hjartabilunar eins og
ovenjulegri medi eda hradri pyngdaraukningu eda stadbundnum prota (bjug).

Notkun annarra lyfja samhlida Insulin lispro Sanofi
Insulinporf pin getur breyst ef pu ert ad nota:
e getnadarvarnartoflur
steralyf
skjaldkirtilshormén
sykursykilyf til inntoku
asetylsalisylsyru
sulfasyklalyf
octretoid
,,betay orva® (til deemis ritodrin, salbutamol eda terbutalin)
betablokka eda
sum punglyndislyf (MAO--hemlar eda sértaekir serétonin endurupptokuhemlar)
danazol
suma ACE-hemla (til deemis captopril, enalapril) og
angiotensin II vidtakablokkar

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud (sja einnig kaflann ,,Varnadarord og varidarreglur).

Notkun Insulin lispro Sanofi med afengi

Bloosykursgildin geta breyst hja pér ef pu drekkur afengi. bess vegna getur purft ad breyta magni
instlins.
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Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
adur en lyfid er notad. Insulinpdrfin minnkar yfirleitt & fyrstu premur manudum medgoéngu og eykst 4
méanudunum sex sem eftir eru.

Ef bt ert med barn 4 brjosti getur verid ad pu purfir ad breyta notkun insulins eda mataraedi.

Akstur og notkun véla

Einbeiting og vidbragdsflytir geta minnkad ef pt feerd blodsykursfall. Hafou petta mogulega vandamal
i huga vid allar adstaedur pegar pu geetir sett pig sjalfa/-n eda adra i haettu (t.d. akstur bifreidar eda
notkun véla). bu skalt hafa samband vi0 l&kninn um hvort radlagt sé ad aka ef pu fero:

o oft blodsykursfall

o litil eda engin vidvorunareinkenni um blodsykursfall

Insulin lispro Sanofi inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium, p.e.a.s. er sem nest natriumlaust.

3. Hvernig nota & Insulin lispro Sanofi

Skodadu alltaf nafnio og tegundina af insulininu 4 pakkningunni og merkimidanum a
rorlykjunni pegar pi faero hana r apotekinu. Vertu viss um ad pu fair pa gero Insulin lispro
Sanofi sem lzeknirinn sagoi pér ad nota.

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er [jost hvernig nota & lyfio skal leita
upplysinga hja lekninum. Til ad koma i veg fyrir hugsanlegt smit sjukdoma matt adeins pu nota
rorlykjuna, jafnvel pott skipt sé um nal 4 lyfjagjafartekinu.

Skammtur

. bu skalt venjulega sprauta Insulin lispro Sanofi innan 15 mintutna fyrir maltio. Ef pu parft pess
getur pu sprautad pvi fljotlega eftir maltio. Laeknirinn hefur sagt pér nakvaemlega hve mikio a
a0 nota, hvener 4 ad nota pad og hve oft. bessar leidbeiningar eiga adeins vid um pig. Fylgdu
peim nakvaemlega og fardu reglulega i eftirlit.

o Ef pt skiptir um gerd insulins (til deemis fra manna- eda dyrainstlini i Insulin lispro Sanofi lyf)
gaeti verid a0 pu pyrftir ad nota meira eda minna en adur. Petta geeti att vid fyrstu inndelinguna
eingbngu eda verid breyting sem gerist smam saman 4 nokkrum vikum eda manudum.

o Sprautadu Insulin lispro Sanofi undir hudina. bt skalt adeins sprauta lyfinu i voova ef laeknirinn
hefur sagt pér ad gera pad.

Undirbiningur Insulin lispro Sanofi

o Insulin lispro Sanofi er pegar uppleyst i vatni pannig ad pt parft ekki ad blanda pad. En pti matt
adeins nota lyfiod ef pad litur ut eins og vatn. Pad verdur ad vera tert, litlaust og an agna.
Skoodadu petta i hvert skipti sem pu sprautar pig.

Lyfjapenninn undirbuinn fyrir notkun

o Pvodu hendurnar fyrst. Sotthreinsadu gimmihimnuna a rérlykjunni.

o 3 ml rorlykjan hentar adeins 3 ml lyfjapennanum. Insulin lispro Sanofi 1 rérlykju hentar adeins
til inndeelingar undir hid med margnota lyfjapenna. Taladu vid laekninn ef pt parft ad nota adra
a0ferd til ad sprauta pig med instlini. Til ad tryggja ad pu fair nakveman skammt a einungis ad
nota Insulin lispro Sanofi rorlykjurnar med eftirfarandi lyfjapennum:

- Junior STAR sem veitir skammta i 0,5 eininga skrefum
- Tactipen, AllStar og AllStar PRO sem veita skammta i 1 einingar skrefum.
Ekki er vist ad allir pessir lyfjapennar séu markadssettir i pinu landi.

o Fylgdu leidbeiningunum sem fylgja lyfjapennanum. Fylgja verdur leidbeiningum framleidanda
lyfjapennans um ad setja rorlykjuna i, ad festa nalina og ad gefa instlininndalinguna.

o bu skalt alltaf framkveema 6ryggisprof fyrir hverja inndaelingu.
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Inndzling Insulin lispro Sanofi

o Adur en pu framkvaemir inndzelingu skaltu hreinsa hudina eins og pér hefur verid kennt.
Sprautadu undir hudina eins og pér hefur verid kennt. Ekki sprauta beint i blaaed. Eftir
inndalinguna skaltu lata nalina vera i htidinni i tiu sekandur til ad vera viss um ad pa hafir
sprautad 6llum skammtinum. Ekki nudda svadi sem pt sprautadir i. Vertu viss um ad pu
sprautir a.m.k. 1 cm (halfri tommu) fra sidasta stungustad og ad pu skiptir um stungustadi eins
og pér hefur verid kennt. bad skiptir ekki mali hvada stungustad pu notar, upphandlegg, leri,
rasskinnar eda kvid, inndaelingin af Insulin lispro Sanofi mun eftir sem adur virka hradar en
skjotvirkt mannainsalin.

o bu matt ekki gefa Insulin lispro Sanofi i blaad. Sprautadu Insulin lispro Sanofi eins og
leeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn hefur kennt pér. Adeins leknirinn ma gefa Insulin lispro
Sanofi i blaed. Hann mun adeins gera pad vid sérstakar kringumstaedur eins og vid
skurdadgerdir eda ef pu ert veik/-ur og blodsykursgildi pin eru of ha.

Eftir inndzelingu

. Um leid og inndaelingin er buin skaltu taka nalina af lyfjapennanum med ytra nalarhettunni.
EkKki deila naAlunum med 60rum. Ekki deila lyfjapennanum med 6drum. Settu pennahettuna
aftur a lyfjapennann. Rérlykjan 4 ad vera i lyfjapennanum.

Frekari inndzelingar
Alltaf & ad nota nyja sefoa nal fyrir hverja inndelingu. Alltaf 4 ad framkvaema Sryggisprof fyrir hverja
inndelingu.

EKKi blanda 60ru insulini i Insulin lispro Sanofi rorlykju. Pegar rorlykjan er tom skaltu ekki
nota hana aftur.

Ef notadur er steerri skammtur Insulin lispro Sanofi en meelt er fyrir um

Ef bt notar steerri skammt af Insulin lispro Sanofi en pu parft eda ert ekki viss um hversu miklu pt
hefur sprautad, getur blodsykur ordio lagur. Kannadu blodsykurinn hja pér. Ef blodsykurinn er lagur
(vaegt bloosykursfall) skaltu borda glukdsatoflur, sykur eda drekka drykk sem inniheldur sykur. Sidan
skaltu borda avexti, kex eda samloku eins og leeknirinn hefur radlagt pér og hvila pig. bPetta mun oft
koma pér yfir vaegt bloodsykursfall eda minni hattar ofskommtun insulins. Ef pér versnar og 6ndunin
verdur grunn og hudin {6l skaltu tafarlaust segja lekninum fra pvi. Inndeeling med glukagoni getur
medhondlad mjog slemt blodsykursfall. Bordadu glikdsa eda sykur eftir inndelingu med glukagoni.
Ef bt svarar ekki glikagoni munt pt purfa ad fara a sjikrahts. bu skalt bidja laekninn um ad segja pér
fra glukagoni.

Ef gleymist ad nota Insulin lispro Sanofi
Ef b notar minna af Insulin lispro Sanofi en pu parft eda ert ekki viss um hversu miklu pa hefur
sprautad, getur blodsykur ordid of har. Kannadu blédsykurinn hja pér.

Ef bloosykursfall (1agur blodsykur) eda blodsykurshaekkun (har blodsykur) eru ekki medhondlud getur
pad ordid mjog alvarlegt og valdid héfudverk, dgledi, uppkdstum, vokvaskorti, medvitundarleysi, dai
og jafnvel dauda (sja Blodsykursfall og Bloosykurshaekkun og ketonblodsyring af voldum sykursyki
kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir.)

brju einfold skref til ad fordast blodsykursfall eda blédsykurshakkun eru:

o Vertu alltaf med sprautur til vara og hettuglas til vara med Insulin lispro Sanofi eda lyfjapenna
og rorlykjur til vara, ef lyfjapenninn eda rorlykjurnar skyldu glatast eda skemmast.

. Vertu alltaf med eitthvad a pér sem synir ad pu sért med sykursyki.

o Vertu alltaf med sykur & pér.

Ef heett er ad nota Insulin lispro Sanofi
Ef bt notar minna af Insulin lispro Sanofi en pu parft getur blodsykur ordid of har. Ekki breyta

instlinskdmmtum pinum nema laeknirinn segi pér ad gera pad.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Altekt ofnaemi er mjog sjaldgeeft (getur komid fyrir hja allt ad 1 af 1 000 einstaklingum). Einkennin
eru eftirfarandi:

o utbrot 4 6llum likamanum o blodprystingsfall
o erfidleikar vid 6ndun o hradur hjartslattur
o hvaesandi 6ndun o aukin svitamyndun

Ef pt heldur ad pu hafir instlinofnaemi af pessu tagi fyrir Insulin lispro Sanofi skaltu pegar i stad segja
leekninum fra pvi.

Staobundid ofnaemi er algengt (getur komid fyrir hja allt ad 1 af 10 einstaklingum). Sumir fa roda,
prota eda klada i kringum svadid sem instlininu er sprautad i. betta hverfur yfirleitt & nokkrum dogum
til nokkrum vikum. Ef petta kemur fyrir pig skaltu segja laekninum fra pvi.

Huodbreytingar & stungustad

Fitukyrkingur er sjaldgeefur (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum). Ef
insulininu er sprautad of oft 4 sama stad getur hudin ryrnad (fituryrnun) eda pykknad (fituofvoxtur).
Einnig geta myndast hnudar undir hid vegna uppsoéfnunar 4 proteini sem kallast sterkjuliki (mylildi
huo; tioni ekki pekkt). Instlinid virkar hugsanlega ekki neegilega vel ef pvi er sprautad i hntoott
svaedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndalingu til pess ad koma i veg fyrir pessar hudbreytingar.

Greint hefur verid fra bjug (t.d. proti 4 handleggjum, 6kklum, vokvaséfnun), sérstaklega vid upphaf
medferdar med instlini eda pegar medferd til ad baeta stjorn pina 4 blodsykri er breytt.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

Algeng vandamal hja sykursjiukum

A. Blédsykursfall

Blodsykursfall (lagur blédsykur) pydir ad ekki er naegilega mikid af sykri i bl6dinu. Petta getur verid
vegna pess ad:

bt sprautar of miklu af Insulin lispro Sanofi eda 60ru insulini;

bt sleppir eda seinkar maltio eda breytir mataraedi pinu;

bt &fir eda vinnur of mikid rétt fyrir eda eftir maltio;

bt ert med sykingu eda veik/-ur (sérstaklega nidurgangur eda uppkost);

porf pin fyrir instlin er breytt; eda

bt ert med nyrna- eda lifrarkvilla sem versna.

Afengi og sum lyf geta haft ahrif 4 blodsykursgildin (sja kafla 2).

Fyrstu einkenni lags bl6dsykurs koma yfirleitt fljott fram og eru m.a.:

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

Ef pu ert ekki 6rugg/-ur um ad pekkja vidvorunareinkenni skaltu fordast adstedur, t.d. akstur bifreida,
par sem pu geetir sett pig eda adra i haettu vid blodsykursfall.
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B. Bléosykurshzekkun og keténblédsyring vegna sykursyki

Blodsykurshaekkun (of mikid af sykri i blodinu) pydir ad likaminn hefur ekki neegilega mikio instlin.
Blodsykurshaekkun getur komid fram vegna pess ad:

o pt notar ekki Insulin lispro Sanofi eda énnur instlin

pt notar minna instlin en leeknirinn segir pér ad gera

pt bordar téluvert meira en mataradio segir til um

hiti, syking eda andlegt alag.

Bloosykurshaekkun getur leitt til ketonblodsyringar vegna sykursyki. Fyrstu einkennin koma haegt
fram & morgum klukkustundum eda dégum. Einkennin geta verid m.a. eftirfarandi:

. syfja . lystarleysi
. andlitsrodi . avaxtalykt af andardraetti
o porsti o ogledi eda uppkost

Alvarleg einkenni eru andpyngsli og hradur puls. Leitid tafarlaust lzeknishjalpar.

C. Veikindi

Ef pu ert veik/-ur, sérstaklega ef pu ert med 6gledi eda kastar upp, getur purft ad breyta magni insulins
sem pu parft. Pott pu sért ekki ad boroa edlilega parftu samt 4 insulini ad halda. Profadu pvagid
eda blooid, fardu eftir leidbeiningunum um veikindi og segdu lekninum fra.

5. Hvernig geyma a Insulin lispro Sanofi
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Insulin lispro Sanofi eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum og
Oskjunni. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid Insulin lispro Sanofi i keeli (2°C — 8°C) fyrir fyrstu notkun. M4 ekki frjosa. Geymio
rorlykjuna 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Geymid rorlykjuna sem er i notkun vid stofuhita (leegri en 30°C) og fargio eftir 4 vikur. Ekki setja
hana nalegt hita eda i solarljos. Geymid pennahettuna 4 lyfjapennanum til varnar gegn 1josi.
Lyfjapennann og rorlykjurnar sem pu ert ad nota ma ekki geyma i kali. Lyfjapennann med rorlykunni
i skal ekki geyma med nalinni afastri.

Ekki nota Insulin lispro Sanofi ef lausnin er litud eda ef agnir sjast i henni. bu matt adeins nota lyfid ef
pad litur 1t eins og vatn. Skodadu petta i hvert skipti sem pu sprautar pig.

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. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Insulin lispro Sanofi inniheldur
e Virka innihaldsefnid er insulin lispré. Einn ml af lausninni inniheldur 100 einingar (samsvarandi
3,5 mg) af instlin lisprd. Hver rorlykja inniheldur 3 ml af stungulyfi, lausn, samsvarandi
300 einingum.
e Onnur innihaldsefni eru: metakresol, glyserdl, tvinatriumvetnisfosfat heptahydrat, sinkoxid og
vatn fyrir stungulyf. Verid getur ad natriumhydroxid eda saltsyra hafi verid notud til ad stilla
syrustigio (sja kafla 2 ,,Insulin lispro Sanofi inniheldur natrium®).
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Lysing a utliti Insulin lispro Sanofi og pakkningastaeroir

Insulin lispro Sanofi, stungulyf, lausn er ter, litlaus vatnslausn.

Hver rorlykja inniheldur 3 ml.

Insulin lispro Sanofi i rorlykju er faanlegt 1 pakkningum med 5 eda 10 rorlykjum. EkKki er vist ad allar
pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Frakkland

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

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

TIf: +45 4516 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EArGda Osterreich

Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400

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

Swixx Biopharma d.o.0. Sanofi Romania SRL

Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00

island Slovenska republika

Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800.536389 (altre domande)

Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA Sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem hzaegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og a
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Insulin lispro Sanofi 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
insulin lispro
Hver afylltur lyfjapenni gefur 1-80 einingar i einnar einingar skrefum.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvagar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdiod
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raoda.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Insulin lispro Sanofi og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Insulin lispro Sanofi

Hvernig nota 4 Insulin lispro Sanofi

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Insulin lispro Sanofi

Pakkningar og adrar upplysingar

A

1. Upplysingar um Insulin lispro Sanofi og vid hverju pad er notad

Insulin lispro Sanofi er notad til medferdar vid sykursyki. Pad virkar hradar en venjulegt mannainsulin
vegna pess ad buid er ad breyta instlinsameindinni 6rlitio.

Sykursyki kemur fram ef brisid framleidir ekki negilegt magn instlins til ad stjorna
blodsykursgildum. Insulin lispro Sanofi kemur 1 stadinn fyrir pitt eigid instlin og er notad til
langtimastjornunar a blodsykri. bad virkar mjog hratt og dugar i styttri tima en skjotvirkt insulin (2 til
5 klst.). Insulin lispro Sanofi & yfirleitt ad nota innan 15 minutna fyrir maltio.

Laeknirinn geeti sagt pér ad nota Insulin lispro Sanofi asamt langvirku insulini. Hverri tegund instlins
fylgir fylgisedill med upplysingum um lyfid. Ekki skipta um insulin nema ad radi leeknisins. Gaettu
varudar ef pu skiptir um instlin.

Gefa ma fulloronum og bérnum Insulin lispro Sanofi.

Insulin lispro Sanofi er einnota, afylltur lyfjapenni sem inniheldur 3 ml (300 einingar, 100 einingar/ml)
af insulin lispré. Einn Insulin lispro Sanofi afylltur lyfjapenni inniheldur marga skammta af instlini.
Skammtar Ur Insulin lispro Sanofi eru stilltir i 1 einingar prepum. Fjoldi eininga er syndur i
skammtaglugganum og pu skalt alltaf skoda hann adur en pu sprautar pig. bt getur gefid allt fra
1 til 80 einingar 1 hverri inndeelingu. Ef pu parft steerri skammt en 80 einingar parft pi ad sprauta
pig oftar en einu sinni.

2. Adur en byrjad er ad nota Insulin lispro Sanofi

EKKki ma nota Insulin lispro Sanofi

- ef pt heldur ad blodsykursfall (Iagur blodsykur) sé ad koma fram. Sidar i pessum fylgisedli er
tekid fram hvernig eigi a0 bregodast vio vaegu blodsykursfalli (sja kafla 3: Ef notadur er sterri
skammtur Insulin lispro Sanofi en meelt er fyrir um)

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir insulin lispré eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).
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Varnadarord og varudarreglur
Insulin lispro Sanofi i afylltum lyfjapenna hentar adeins til inndelingar undir huo (sja einnig kafla 3).
Taladu vi0 leekninn ef pi parft ad nota adra adferd til ad sprauta pig med insulini.

Skradu hja pér sérheiti (Insulin lispro Sanofi) og lotunumer (skrad a ytri umbudir og merkimida hvers
hettuglass, rorlykju og afyllts lyfjapenna) lyfsins sem pti ert ad nota og gefou pessar upplysingar upp
pegar pu tilkynnir aukaverkanir.

Hudbreytingar 4 stungustad

Skipta 4 um stungustad til ad fyrirbyggja breytingar i hid svo sem hnida undir hidinni. Verid getur ad
insulinid virki ekki mjog vel ef pu sprautar pvi 1 hnudott svaeoi (sja Hvernig nota a Insulin lispro
Sanofi). Ef naverandi stungusvaedi er hnuoott skaltu hafa samband vid lekninn adur en skipt er um
stungusvaedi. Laknirinn geeti sagt pér ad fylgjast nanar med gildum blédsykurs og adlaga
instlinskammtinn eda skammtinn af 60rum sykursykilyfjum sem p1i notar.

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjikrunarfredinginn vita 4dur en Insulin lispro Sanofi er notad:

. Ef blodsykursgildi eru undir géori stjorn hja pér i ntiverandi instilinmedferd getur verid ad pu
finnir ekki vidvorunareinkennin pegar bl6dsykurinn hja pér verdur of lagur. Vidvorunareinkenni
eru talin upp sidar i fylgisedlinum. P verdur ad hugsa vel um hvenaer pt faerd pér maltidir, hve
oft pu stundar hreyfingu og hve mikid pu hefur fyrir stafni. bt verdur ad fylgjast naid med
blodsykursgildum hja pér med pvi ad maela blodsykurinn oft.

o Nokkrir einstaklingar sem hafa fengid bléosykursfall eftir ad skipta Gr dyrainsulini i
mannainsulin hafa greint fra pvi ad fyrstu vidvorunareinkenni veeru ekki eins augljos eda
00ruvisi. Ef pu feerd oft blodsykursfall eda att i erfidleikum med ad pekkja pad skaltu reeda pad
vid lekninn

. Ef pu svarar einhverri eftirfarandi spurninga jatandi skaltu segja laekninum, lyfjafreedingi eda
sykursykihjukrunarfraedingnum fra pvi

— Hefur pu nylega ordid veik/-ur?
— Ertu med nyrna- eda lifrarkvilla?
— Stundar pu meiri hreyfingu en venjulega?

o bu skalt einnig segja leekninum, lyfjafreedingi eda sykursykihjukrunarfreedingnum fra pvi ef pt
fyrirhugar a0 fara til utlanda. Timamismunur milli landa getur pytt ad pu purfir ad fa
inndelingarnar og maltidir & 60rum tima en pegar pu ert heima.

. Sumir sjuklingar med langvarandi sykursyki af tegund 2 og hjartasjukdom eda sogu um
heilabloofall sem fengu medferd med pioglitazoni og instlini hafa fengid hjartabilun. Segdu
leekninum fra pvi eins fljott og unnt er ef pu finnur fyrir einkennum hjartabilunar eins og
ovenjulegri maodi eda hradri pyngdaraukningu eda stadbundnum prota (bjug).

. Ekki er radlagt ad blindir og sjonskertir noti lyfjapennann an adstodar fra einhverjum sem hefur
hlotid pjalfun i notkun lyfjapennans.

Notkun annarra lyfja samhlida Insulin lispro Sanofi
Instlinporf pin getur breyst ef pu ert ad nota:
e getnadarvarnartoflur
steralyf
skjaldkirtilshormén
sykursykilyf til inntoku
asetylsalisylsyru
sulfasyklalyf
octretoid
,»betay orva® (til deemis ritodrin, salbutamol eda terbutalin)
betablokka eda
sum punglyndislyf (MAO--hemlar eda sértakir serétonin endurupptékuhemlar)
danazol
suma ACE-hemla (til deemis captopril, enalapril) og
angiotensin II vidtakablokkar
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Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud (sja einnig kaflann ,,Varnadarord og vartdarreglur).

Notkun Insulin lispro Sanofi med afengi
Bloosykursgildin geta breyst hja pér ef pu drekkur afengi. bess vegna getur purft ad breyta magni
insulins.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
adur en lyfid er notad. Insulinpdrfin minnkar yfirleitt & fyrstu premur manudum medgoéngu og eykst 4
manudunum sex sem eftir eru.

Ef bt ert med barn 4 brjosti getur verid ad pu purfir ad breyta notkun insulins eda mataraedi.

Akstur og notkun véla

Einbeiting og viobragosflytir geta minnkad ef pu faerd blodsykursfall. Hafou petta mogulega vandamal
i huga vid allar adstaedur pegar pu geetir sett pig sjalfa/-n eda adra i haettu (t.d. akstur bifreidar eda
notkun véla). bu skalt hafa samband vi0 l&kninn um hvort radlagt sé ad aka ef pu fero:

o oft blodsykursfall

o litil eda engin vidvorunareinkenni um blodsykursfall

Insulin lispro Sanofi inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium, p.e.a.s. er sem nzst natriumlaust.

3. Hvernig nota & Insulin lispro Sanofi

Skodadu alltaf natnid og tegundina af insulininu & pakkningunni og merkimidanum 4 afyllta
lyfjapennanum pegar pu feerd hana ur apotekinu. Vertu viss um ad pu fair pa gerd Insulin lispro Sanofi
sem laeknirinn sagdi pér ad nota.

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er [jost hvernig nota & lyfio skal leita
upplysinga hja lakninum. Til ad koma i veg fyrir hugsanlegt smit a sjtkdomum matt pti eingéngu nota
lyfjapennann, jafnvel pott skipt sé um nal.

Skammtur

. bu skalt venjulega sprauta Insulin lispro Sanofi innan 15 mintutna fyrir maltio. Ef pu parft pess
getur pu sprautad pvi fljotlega eftir maltio. Laeknirinn hefur sagt pér nakvaemlega hve mikio &
a0 nota, hvener 4 ad nota pad og hve oft. bessar leidbeiningar eiga adeins vid um pig. Fylgdu
peim nadkvamlega og fardu reglulega i eftirlit.

. Ef pu skiptir um gerd instlins (til deemis frd manna- eda dyrainsulini i Insulin lispro Sanofi lyf)
gaeti verid a0 pu pyrftir ad nota meira eda minna en adur. Petta geeti att vid fyrstu inndelinguna
eingbngu eda verid breyting sem gerist smam saman 4 nokkrum vikum eda manudum.

o Sprautadu Insulin lispro Sanofi undir htdina. bt skalt adeins sprauta lyfinu i voova ef laeknirinn
hefur sagt pér ad gera pad.

Undirbiningur Insulin lispro Sanofi

o Insulin lispro Sanofi er pegar uppleyst i vatni pannig ad pt parft ekki ad blanda pad. En pti matt
adeins nota lyfiod ef pad litur ut eins og vatn. Pad verdur a0 vera tert, litlaust og an agna.
Skoodadu petta i hvert skipti sem pu sprautar pig.

SoloStar lyfjapenninn undirbuinn fyrir notkun (vinsamlega skodio notkunarleidbeiningar)

o Insulin lispro Sanofi i afylltum lyfjapenna hentar adeins til inndeelingar undir had. Taladu vid
leekninn ef pu parft ad nota adra adferd til ad sprauta pig med insulini.

. bvodu hendurnar fyrst.

. Lestu leidbeiningarnar um hvernig 4 ad nota afyllta lyfjapennann. Fylgja verdur leidbeiningum

vandlega. Hér eru nokkur atridi til minnis.
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o Notadu alltaf hreina nal (nalar fylgja ekki).
o bu skalt alltaf framkveema oryggisprof fyrir hverja inndaelingu.

Inndzeling Insulin lispro Sanofi

o Adur en pti framkveaemir inndaelingu skaltu hreinsa htidina eins og pér hefur verid kennt.
Sprautadu undir hudina eins og pér hefur verid kennt. Ekki sprauta beint i blaed. Eftir
inndelinguna skaltu lata nalina vera 1 hudinni i tiu sektiindur til ad vera viss um ad pt hafir
sprautad 6llum skammtinum. Ekki nudda sveedi sem pti sprautadir i. Vertu viss um ad pu
sprautir a.m.k. 1 cm (halfri tommu) fré sidasta stungustad og ad pu skiptir um stungustadi eins
og pér hefur verid kennt. bad skiptir ekki mali hvada stungustad pu notar, upphandlegg, leri,
rasskinnar eda kvid, inndelingin af Insulin lispro Sanofi mun eftir sem 4dur virka hradar en
skjotvirkt mannainsulin.

. bt matt ekki gefa Insulin lispro Sanofi i blaed. Sprautadu Insulin lispro Sanofi eins og
leeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn hefur kennt pér. Adeins leeknirinn ma gefa Insulin lispro
Sanofi i blaeed. Hann mun adeins gera pad vid sérstakar kringumstedur eins og vid
skurdadgerdir eda ef pu ert veik/-ur og blodsykursgildi pin eru of ha.

Eftir inndalingu

o Um leid og inndaelingin er buin skaltu skrufa nalina af afyllta lyfjapennanum med ytra
nalarhettunni. EKKi deila nalunum med 60rum. Ekki deila lyfjapennanum med 60rum. Settu
pennahettuna aftur & lyfjapennann.

Frekari inndzlingar

o [ hvert skipti sem pu notar afyllta lyfjapennann verdur pt ad nota nyja nal. Alltaf & ad
framkvama Ooryggisprof fyrir hverja inndelingu. bu getur séd nokkurn veginn hve margar
einingar af insulini eru eftir med pvi ad lita & hvar stimpillinn er 4 insulinkvardanum.

o Ekki blanda 60ru instlini i afyllta lyfjapennann. begar afyllti lyfjapenninn er ordinn témur &
ekki ad nota hann aftur. Losadu pig vid hann a réttan hatt — lyfjafredingur eda
hjukrunarfreedingurinn geta sagt pér hvernig eigi ad gera pad.

Ef notadur er steerri skammtur Insulin lispro Sanofi en melt er fyrir um

Ef bt notar staerri skammt af Insulin lispro Sanofi en pu parft eda ert ekki viss um hversu miklu pt
hefur sprautad, getur blodsykur ordio lagur. Kannadu blodsykurinn hja pér. Ef blodsykurinn er lagur
(vaegt bloosykursfall) skaltu borda glukdsatoflur, sykur eda drekka drykk sem inniheldur sykur. Sidan
skaltu borda avexti, kex eda samloku eins og leeknirinn hefur radlagt pér og hvila pig. bPetta mun oft
koma pér yfir vaegt blédsykursfall eda minni hattar ofskommtun insulins. Ef pér versnar og 6ndunin
verdur grunn og hudin {6l skaltu tafarlaust segja lakninum fra pvi. Inndeeling med glukagoni getur
medhondlad mjog slemt blodsykursfall. Bordadu glikdsa eda sykur eftir inndeelingu med glukagoni.
Ef bt svarar ekki glikagoni munt pt purfa ad fara a sjikrahts. bu skalt bidja lekninn um ad segja pér
fra glukagoni.

Ef gleymist ad nota Insulin lispro Sanofi
Ef bt notar minna af Insulin lispro Sanofi en pu parft eda ert ekki viss um hversu miklu pa hefur
sprautad, getur blodsykur ordid of har. Kannadu blédsykurinn hja pér.

Ef bloosykursfall (1agur blodsykur) eda blodsykurshaekkun (har blodsykur) eru ekki medhondlud getur
pad ordid mjog alvarlegt og valdid hofudverk, dgledi, uppkdstum, vokvaskorti, medvitundarleysi, dai
og jafnvel dauda (sja Blodsykursfall og Blodsykurshaekkun og ketonblodsyring af voldum sykursyki
kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir.)

brju einfold skref til ad fordast blodsykursfall eda blédsykurshakkun eru:

o Vertu alltaf med sprautur til vara og hettuglas til vara med Insulin lispro Sanofi eda lyfjapenna
og rorlykjur til vara, ef SoloStar afyllti lyfjapenninn skyldi glatast eda skemmast.

o Vertu alltaf med eitthvad 4 pér sem synir ad pa sért med sykursyki.

o Vertu alltaf med sykur 4 pér.
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Ef hatt er ad nota Insulin lispro Sanofi
Ef bt notar minna af Insulin lispro Sanofi en pu parft getur bl6dsykur ordid of har. Ekki breyta
instlinskdmmtum pinum nema laeknirinn segi pér ad gera pad.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 061l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Altekt ofnaemi er mjog sjaldgeft (getur komid fyrir hja allt ad 1 af 1 000 einstaklingum). Einkennin
eru eftirfarandi:

. utbrot & 6llum likamanum . blodprystingstall
. erfidleikar vid 6ndun . hradur hjartslattur
. hvaesandi 6ndun . aukin svitamyndun

Ef bt heldur ad pu hafir instlinofnaemi af pessu tagi fyrir Insulin lispro Sanofi skaltu pegar i stad segja
leekninum fra pvi.

Stadbundid ofnaemi er algengt (getur komid fyrir hja allt ad 1 af 10 einstaklingum). Sumir fa roda,
prota eda klada i kringum sva0id sem insulininu er sprautad i. Petta hverfur yfirleitt 4 nokkrum dégum
til nokkrum vikum. Ef petta kemur fyrir pig skaltu segja leekninum fra pvi.

Hudbrevtingar 4 stungustad

Fitukyrkingur er sjaldgefur (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum). Ef
insulininu er sprautad of oft 4 sama stad getur hudin ryrnad (fituryrnun) eda pykknad (fituofvoxtur).
Einnig geta myndast hnudar undir hid vegna uppséfnunar a proteini sem kallast sterkjuliki (mylildi i
hud; tioni ekki pekkt). Insulinio virkar hugsanlega ekki naegilega vel ef pvi er sprautad i hntidott
sveedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndaelingu til pess ad koma i veg fyrir pessar hudbreytingar.

Greint hefur verid fra bjug (t.d. proti a handleggjum, 6kklum, vokvaséfnun), sérstaklega vid upphaf
medferdar med instlini eda pegar medferd til ad baeta stjorn pina & blodsykri er breytt.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

Algeng vandamal hja sykursjukum.

A. Bloosykursfall
Blodsykursfall (lagur blodsykur) pydir ad ekki er negilega mikid af sykri i blodinu. Petta getur verid
vegna pess ad:
bt sprautar of miklu af Insulin lispro Sanofi eda 6dru insulini;
bt sleppir eda seinkar maltio eda breytir mataradi pinu;
pt efir eda vinnur of mikid rétt fyrir eda eftir maltio;
bt ert med sykingu eda veik/-ur (sérstaklega nidurgangur eda uppkost);
porf pin fyrir insulin er breytt; eda
bt ert med nyrna- eda lifrarkvilla sem versna.

Afengi og sum lyf geta haft ahrif 4 blodsykursgildin (sja kafla 2).
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Fyrstu einkenni lags bl6dsykurs koma yfirleitt fljott fram og eru m.a.:

o preyta o hradur hjartslattur
. taugaveiklun eda skjalfti . ogleoi
. hofudverkur . kaldur sviti

Ef pu ert ekki 6rugg/-ur um ad pekkja vidvorunareinkenni skaltu fordast adstedur, t.d. akstur bifreida,
par sem pu geetir sett pig eda adra i haettu vid blodsykursfall.

B. Blédsykurshaekkun og keténblédsyring vegna sykursyki

Blodsykurshaekkun (of mikid af sykri i blodinu) pydir ad likaminn hefur ekki negilega mikid instlin.
Blodsykurshaekkun getur komid fram vegna pess ad:

o pt notar ekki Insulin lispro Sanofi eda onnur insulin

pt notar minna instlin en leeknirinn segir pér ad gera

pt bordar tdluvert meira en mataradio segir til um

hiti, syking eda andlegt alag.

Blodsykurshaekkun getur leitt til ketonblédsyringar vegna sykursyki. Fyrstu einkennin koma hagt
fram & morgum klukkustundum eda dégum. Einkennin geta verid m.a. eftirfarandi:

. syfja . lystarleysi
o andlitsrodi o avaxtalykt af andardraetti
o porsti o ogledi eda uppkost

Alvarleg einkenni eru andpyngsli og hradur puls. Leitid tafarlaust lzeknishjalpar.

C. Veikindi

Ef pu ert veik/-ur, sérstaklega ef bt ert med 6gledi eda kastar upp, getur purft ad breyta magni insulins
sem pu parft. Pétt pu sért ekki ad boroa edlilega parftu samt 4 insulini ad halda. Proéfadu pvagio
eda blooid, fardu eftir leidbeiningunum um veikindi og segdu lekninum fra.

5. Hvernig geyma a Insulin lispro Sanofi
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Insulin lispro Sanofi i afylltum lyfjapenna eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er &
umbudunum og dskjunni. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid lyfid i keeli (2°C — 8°C) fyrir fyrstu notkun. M4 ekki frjosa.
Geymid afyllta lyfjapennann i ytri umbtadum til varnar gegn ljosi.

Geymid Insulin lispro Sanofi afyllta lyfjapennann sem er i notkun vid stofuhita (legri en 30°C) og
fargid eftir 4 vikur. Ekki geyma afylltan lyfjapenna sem pu ert ad nota i keeli. Afyllta lyfjapennann &
ekki a0 geyma med nalinni afastri. Geymid afyllta lyfjapennann alltaf med hettunni & pegar ekki er
verid ad nota hann til varnar gegn 1josi.

Ekki nota Insulin lispro Sanofi afylltan lyfjapenna ef lausnin er litud eda ef agnir sjast i henni. bt matt
adeins nota lyfiod ef pad litur ut eins og vatn. Skodadu petta i hvert skipti sem pt sprautar pig.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
Insulin lispro Sanofi inniheldur

e Virka innihaldsefnid er instlin lispré. Einn ml af lausninni inniheldur 100 einingar (samsvarandi
3,5 mg) af instlin lispré. Hvert hettuglas inniheldur 3 ml af stungulyfi, lausn, samsvarandi
300 einingum.

e Onnur innihaldsefni eru: metakresol, glyserdl, tvinatriumvetnisfosfat heptahydrat, sinkoxid og
vatn fyrir stungulyf. Verid getur ad natriumhydroxid eda saltsyra hafi verid notad til ad stilla
syrustigio (sja kafla 2 ,,Insulin lispro Sanofi inniheldur natrium*®).

Lysing a utliti Insulin lispro Sanofi og pakkningastaerdir

Insulin lispro Sanofi, stungulyf, lausn er teer. litlaus vatnslausn.

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 3 ml.

Insulin lispro Sanofi i afylltum lyfjapenna (SoloStar) er faanlegt i pakkningum med 1, 3, 5 eda

10 afylltum lyfjapennum. Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Insulin lispro Sanofi i afyllta lyfjapennanum er pad sama og Insulin lispro Sanofi sem er faanlegt i
stokum Insulin lispro Sanofi rorlykjum. Afyllti lyfjapenninn hefur innbyggda rérlykju. Pegar afyllti
lyfjapenninn er tomur getur pu ekki notad hann aftur.

Markaosleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Frakkland

Framleidandi:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, bPyskaland.

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40

Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

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

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt., Tel.: +36 1 505 0050

Tel: +420 233 086 111

Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
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EMGda Osterreich

Sanofi-Aventis Movonpécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0

Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00

France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400

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

Hrvatska Roménia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL

Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o0.

Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00

island Slovenska republika

Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.0.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800.536389 (altre domande)

Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA Sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og a
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is

55



Insulin lispro Sanofi stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna (SoloStar)
NOTKUNARLEIDBEININGAR

Lesid petta fyrst
Mikilvaegar upplysingar

Deildu aldrei lyfjapennanum. Hann er adeins fyrir pig.

Aldrei nota lyfjapennann ef hann er skemmdur eda ef pu ert ekki viss um ad hann virki rétt.
Framkvamdu alltaf 6ryggisprof

Hafou alltaf lyfjapenna og nélar til vara ef pau skyldu glatast eda hatta ad virka.

Aldrei endurnyta nalar. Ef pu gerir pad gaeti verid ad pu fengir ekki skammtinn pinn (of lagur
skammtur) eda pu fengir of mikid (of har skammtur) pvi nalin gaeti stiflast.

Leaerdu ad sprauta

e Readdu vid lekninn, lyfjafreedinginn eda hjukrunarfraedinginn um hvernig a ad sprauta, adur en pu
notar lyfjapennann.

e Dbu skalt bidja um hjalp ef pu att i vandraedum med ad nota lyfjapennann, t.d. ef pi ert meo
sjonkvilla.

e Ekki er radlagt ad blindir og sjonskertir noti lyfjapennann an adstodar fra einhverjum sem hefur
hlotid pjalfun i notkun lyfjapennans.

e Lestu allar pessar leidbeiningar 40ur en pu notar lyfjapennann. Ef pu fylgir ekki 6llum
leidbeiningunum geeti verid ad pu fengir of mikid eda of 1itid insulin.

Parftu hjalp?

Ef bt hefur einhverjar spurningar um lyfjapennann eda um sykursyki skaltu spyrja laekninn,
lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn eda hafa samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad
sem er framan & pessum fylgisedli.

Viobétarhlutir sem pi munt parfnast:

e ny s&fod nal (sja SKREF 2).
e ilat fyrir oddhvassa hluti fyrir notadar nalar og lyfjapenna (sja Forgun lyfjapennans).
Lzerou ad pekkja lyfjapennann

Rorlykjuhylki Heiti instlins Skammtagluggi Skammtavisir

Insulin lispro Sanofi* solestar | ({ <%

Skammtastillir

Stimpill* Inndeelingprhnappur
Instlinkvardi

Lok lyfjapenna

Gummiinnsigli

* b munt ekki sja stimpilinn fyrr en pu hefur sprautad nokkrum skdmmtum.
SKREF 1: Skodadu lyfjapennann

e Taktu nyjan lyfjapenna ut ur keelinum a.m.k. 1 klst 4dur en pu sprautar. Sarsaukafyllra er ad
sprauta koldu insulini.
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A Skodadu nafnid og fyrningardagsetninguna 4 merkimidanum 4 lyfjapennanum.
e  Vertu viss um ad pu sért med rétt insulin. Petta er sérstaklega mikilveegt ef pu ert med adra
inndelingarpenna.
e  Aldrei nota lyfjapennann eftir ad fyrningardagsetning er lidin.

C Kannaou hvort insilinio sé teert.
e  Ekki nota lyfjapennann ef instlinid virdist vera skyjad, litad eda inniheldur agnir.

i . P
Insulin lispro Sanofi® solostar*

SKREF 2: Festu nyja nal a
e  Alltaf nota nyja seefoa nal vio hverja inndelingu. betta hjalpar vio ad koma i veg fyrir stifladar
nalar, smit og sykingu.

e Adeins nota nalar sem eru &tladar til notkunar med Insulin lispro Sanofi.

A Taktu nyja nal og taktu af hliféarfilmuna.
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B Haltu nalinni beinni og skrifadu hana a lyfjapennann par til hun er fost. Ekki herda um of.

D Dragou innra nalarlokio af og fleygou pvi.
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% x \‘\,
A

\
\

@ Meohondlun nala

e  Gettu varudar pegar pit medhondlar nalar. bad er til ad fyrirbyggja averka vegna nala fyrir
slysni og krosssmit.

SKREF 3: Framkvaemdu 6ryggisprof
e  Framkvemdu alltaf 6ryggisprof fyrir hverja inndeelingu. bad er til ad:

e  kanna hvort lyfjapenninn og nalin virki rétt.
e  vera viss um ad pu fair réttan insulinskammt.
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A Veldu 2 einingar med pvi ad snia skammtastillinum par til skammtavisirinn er vid
2 merkinguna.

B Prystu inndzelingarhnappnum alla leid inn.
e  begar instlin kemur Gt Gr nalaroddinum virkar lyfjapenninn rétt.

Ef ekkert insulin kemur:

e  bu geetir purft ad endurtaka petta skref allt ad 3 sinnum adur en pu sérd insulin.

e  Efekkert instlin kemur 1t eftir pridja skiptid getur verid ad nalin sé stiflud. Ef pad gerist:
- skiptu um nalina (sja SKREF 6 og SKREF 2),
- endurtaktu sidan 6ryggisprofio (SKREF 3).

e  Ekki nota lyfjapennann ef enn kemur ekkert insulin ut Gr ndlaroddinum. Notadu nyjan

lyfjapenna.
e  Aldrei nota sprautu til ad fjarleegja instlin ur lyfjapennanum.

@ Efpi sérd loftbolur
e  Dbu geetir sé0 loftbolur 1 insulininu. Pad er edlilegt og paer munu ekki skada pig.
SKREF 4: Veldu skammtinn

e Aldrei velja skammt eda prysta 4 inndelingarhnappinn &n pess ad nalin sé afost. bad getur
skemmt lyfjapennann.

A Vertu viss um a0 nal sé afost og skammturinn sé stilltur a ,,0«.

% Insulin lispro Sanofi® solostar*
—
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B Snudu skammtastillinum par til skammtavisirinn er i beinni linu vid skammtinn pinn.
Ef pu snyrd framhja skammtinum pinum getur pt snuid til baka.
Ef ekki eru naegilega margar einingar eftir i lyfjapennanum fyrir skammtinn pinn, mun
skammtastillirinn stodvast vid pann fjélda eininga sem er eftir.
o  Efpt getur ekki valid fullan avisadan skammt skaltu nota nyjan lyfjapenna eda sprauta peim
einingum sem eftir eru og nota nyjan lyfjapenna til ad ljuka skammtinum.

_q C:__l_l_:] I Sanofi® solostar® ' = 1 0

[ A

Hvernig a ad lesa skammtagluggann

Sléttar tolur eru i beinni linu vid skammtavisinn:

20 einingar valdar

Oddatolur eru syndar med beinni linu milli sléttu talnanna:

21 eining valin

O Einingar af insulini i lyfjapennanum
e Lyfjapenninn inniheldur samtals 300 einingar af insulini. bu getur valid skammta fra 1 til
80 eininga i 1 einingarskrefum. Hver lyfjapenni inniheldur fleiri en einn skammt.
e  Pb1 getur séd nokkurn veginn hve margar einingar af insulini eru eftir med pvi ad skoda hvar
stimpillinn er 4 instlinkvardanum.

SKREF 5: Sprautadu skammtinum

e Ef pér finnst erfitt ad prysta inndeelingarhnappnum inn skaltu ekki beita afli pvi lyfjapenninn geeti
brotnad. Sja @@ kaflann hér 4 eftir vardandi adstod.
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A Veldu stungustad eins og synt er 4 myndinni

Upphandleggur

Kvidur Rasskinnar

Leeri

B Prystu nalinni i htidina eins og laeknirinn, lyfjafraedingur eda hjukrunarfreedingurinn hefur
synt pér.
e  EKkki snerta inndelingarhnappinn strax.

C Settu pumalinn 4 inndzlingarhnappinn. Sidan skaltu prysta alla leid inn og halda.
e  Ekki prysta undir horni. bumallinn gaeti komid i veg fyrir ad skammtastillirinn snilist.

D Haltu inndzelingarhnappnum inni og pegar p1 sérd ,,0“ i skammtaglugganum skaltu telja
rolega upp ao 10.
e  Detta mun tryggja a0 pu fair fullan skammt.
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E DPbegar pu hefur haldid inndaelingarhnappnum inni og talid hzegt upp ad 10, skaltu sleppa
honum. Fjarleegou sidan nalina ur hadinni.

o Ef bér finnst erfitt ad prysta hnappnum inn:
e  Skiptu um nal (sja SKREF 6 og SKREF 2) og framkvamdu sidan 6ryggisprof (sja SKREF 3).
e  Efpér finnst ennpa erfitt ad prysta inn skaltu nota nyjan lyfjapenna.
e  Aldrei nota sprautu til ad fjarleegja instlin ur lyfjapennanum.

SKREF 6: Fjarlaegou nalina

e Geettu varadar vio medhondlun nala. Pad er til ad fyrirbyggja averka vegna nala og krosssmit.
e Aldrei setja innra nalarlokid aftur a.

A Settu ytra nalarlokio aftur 4 nalina og notadu pad til ad skrufa nalina af lyfjapennanum.
Til ad minnka heettuna & averka vegna nala fyrir slysni skaltu aldrei setja innra nalarlokid a.
Ef inndeelingin er gefin af 60rum einstaklingi eda ef pu ert ad gefa 60rum einstaklingi
inndelingu, skal s einstaklingur geta sérstakrar varadar pegar nalin er fjarleegd og henni og
fargad.

e  Fylgdu radlogoum oryggisreglum vio ad fjarlegja og farga nalum (leitadu rada hja laekninum,

lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingi) til ad minnka heettuna 4 averka vegna nala fyrir slysni og
dreifingu smitsjukdoma.

B Fleygou notudum nalum i ilat fyrir oddhvassa hluti, eda eins og lyfjafradingur eda yfirvold a
pinu sveedi hafa meelt fyrir um.

C Settu pennahettuna aftur a lyfjapennann.
e  Ekki setja lyfjapennann aftur i keelinn.

Hvernig 4 ad hugsa um lyfjapennann

Pbu skalt meohondla lyfjapennann varlega

o Ekki missa lyfjapennann eda sla honum vid hart yfirbord.

e Efpu heldur ad lyfjapenninn gaeti verid skemmdur skaltu ekki reyna ad gera vid hann, heldur
notadu nyjan lyfjapenna.

Verndadu lyfjapennann gegn ryki og 6hreinindum

e Dbu getur hreinsad ytra byroi lyfjapennans med pvi ad strjuka af honum med rokum klut (adeins
vatn). Ekki bleyta, pvo eda smyrja lyfjapennann. bad getur skemmt hann.
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Forgun lyfjapennans
e Fjarleegdu nalina adur en pu fargar lyfjapennanum.
e Fargadu lyfjapennanum eins og lyfjafraedingur eda yfirvold & pinu svaedi hafa meelt fyrir um.

Sja kafla 2 og 5 1 fylgisedli fyrir nanari upplysingar um geymslu og notkun lyfjapennans.
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