VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Kirsty 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi
Kirsty 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml lausn inniheldur 100 einingar (jafngildir 3,5 mg) aspartinsulin®.

Kirsty 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

Hvert hettuglas inniheldur 10 ml sem jafngilda 1.000 einingum.

Kirsty 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 3 ml sem jafngilda 300 einingum.
*framleitt i Pichia pastoris med radbrigda (recombinant) DNA takni.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn (stungulyf).

Lausnin er ter, litlaus og vatnskennd.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Kirsty er &tlad til medferdar vid sykursyki hja fulloronum, unglingum og bérnum 1 ars og eldri.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Styrkleiki insulinhlidsteeda, p.m.t. aspartinstlins, er tilgreindur i einingum en styrkleiki mannainsulins
er tilgreindur i alpjodlegum einingum.

Kirsty skommtun er einstaklingsbundin og akvordud i samraemi vid parfir hvers sjuklings. Yfirleitt &
a0 nota pad med 60rum insulinlyfjum sem hafa medallanga eda langa verkun.

Einnig er heegt ad gefa Kirsty hettuglas med stodugu innrennsli undir htd (Continuous Subcutaneous
Insulin Infusion (CSII)) med daelum.

Einnig er haegt ad nota Kirsty hettuglas ef gjof aspartinsulins i blaad af lakni eda 60ru
heilbrigdisstarfsfolki a vio.



Melt er med maelingum 4 blodsykri og adlogun instilinskammta samkveaemt peim til pess ad na bestu
mogulegu stjorn a blodsykri.

Einstaklingsbundin instlinporf hja fullordnum og bérnum er venjulega 4 bilinu 0,5 til 1,0 eining/kg 4
solarhring. Pegar um er ad raeda grunninsulin og instlin i stokum skdmmtum (basal-bolus) er haegt ad
fa 50-70% af pvi instlini sem til parf med Kirsty og pad sem 4 vantar med instlinlyfi med medallanga
eda langa verkun.

Naudsynlegt getur verid ad adlaga skammta ef sjiklingar auka likamlega areynslu eda breyta
venjulegu mataradi sinu og einnig i tengslum vid veikindi.

Sérstakir sjuklingahopar
Aldradir (= 65 ara)

Nota ma Kirsty handa 6ldrudum sjiklingum.
Fylgjast skal naid med blodsykursstjorn hja 6ldrudum sjuklingum og adlaga skammta af
aspartinsulininu einstaklingsbundid.

Skert nyrnastarfsemi

Skert nyrnastarfsemi getur dregid ur porfum sjuklingins fyrir instlini.
Fylgjast skal naid med blodsykursstjorn hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi og adlaga skammta
af aspartinsulininu einstaklingsbundid.

Skert lifrarstarfsemi

Skert lifrarstarfsemi getur dregid ur porfum sjuklingsins fyrir instlini.
Fylgjast skal naid med blodsykursstjorn hja sjiklingum me0 skerta lifrarstarfsemi og adlaga skammta
af aspartinsulininu einstaklingsbundid.

Born

Kirsty ma nota handa bérnum og unglingum 1 ars og eldri frekar en leysanlegt mannainstlin pegar
gagnlegt getur verid ad fa skjota verkun, til demis vid inndaelingu i tengslum vid maltidir (sja
kafla 5.1 0g 5.2).

Ekki hefur verid synt fram 4 o6ryggi og verkun Kirsty hja bérnum yngri en 1 ars.
Engin gogn liggja fyrir.

Skipt ur notkun annarra insulinlyfia

begar skipt er ur 6drum insulinlyfjum getur verid naudsynlegt ad adlaga skammtinn af Kirsty og
skammtinn af grunninsulininu. Verkun Kirsty hefst fyrr og stendur skemur en verkun leysanlegs
mannainsulins. begar lyfid er gefid undir hid med inndeelingu 4 kvidi, hefst virkni pess innan

10-20 minuatna fra inndeelingu. Hamarksvirkni naest 1 til 3 klst. eftir inndeelingu. Timalengd verkunar
er 3 til 5 klukkustundir.

Naid eftirlit med glukosa er radlagt medan verid er ad skipta um lyf og fyrstu vikurnar eftir pad (sja
kafla 4.4).

Aodferd vid lyfjagjof

Aspartinsulin er hradvirk instlinhliostaeda.

Kirsty er gefid med inndalingu undir hao a kvioi, leri, upphandlegg, axlarvoovasva0i eda rassi.
Skipta verdur um stungustad innan sama stungusveadis til ad minnka likur 4 fitukyrkingi og hudmylildi
(sja kafla 4.4 og 4.8). Hradara frasog faest ef lyfiod er gefid undir hud a kvidi, en pegar adrir
stungustadir eru notadir. Verkunin hefst fyrr en pegar leysanlegt mannainsulin er gefid og er pad 6had
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stungustad. Verkunarlengd er breytileg eftir skammtastaerd, stungustad, bl6ofledi, likamshita og
likamlegri areynslu.

Vegna pess hve ahrifin koma fljott, skal almennt gefa Kirsty rétt fyrir maltid. Ef naudsynlegt er ma
gefa Kirsty fljotlega eftir maltid.

Kirsty 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi
Gjof med stodugu innrennsli undir hud (Continuous Insulin Infusion [CSII])

Kirsty ma nota til ad gefa insulin med stéougu innrennsli undir hid med delum sem henta til ad gefa
instlin med innrennsli. Stodugt innrennsli insulins skal gefa undir hud a kvidi. Breyta skal til um
innrennslisstad.

begar Kirsty er notad med insulininnrennslisdeelu, a ekki ad blanda pvi saman vid nein 6nnur
insulinlyf.

Sjuklingum sem nota CSII & a0 veita itarlega tilsdgn um notkun daelunnar og notkun rétts ilats og
innrennslisslongu fyrir deeluna (sja kafla 6.6). Skipta 4 um innrennslisfaerid (innrennslisslongu og
holnal) i samraemi vid leidbeiningarnar, sem fylgja med innrennslisfaerinu fra framleidanda pess.

Sjuklingar sem fa Kirsty med CSII verda ad tryggja ad peir geti sprautad sig med stungulyfinu med
60rum adferdum ef insulindzlan bilar.

Gjofi blaced

Ef naudsyn krefur ma einnig gefa Kirsty i blazed, en pa skal leknir eda annad heilbrigdisstarfsfolk
annast lyfjagjofina.

Kirsty 100 einingar/ml til notkunar med bunadi til innrennslis 1 blaaed er stodugt vid stofuhita i 24 klst.
i styrkleikanum 0,05 til 1,0 eining/ml aspartinstlins i innrennslisvokvunum 9 mg/ml (0,9%)
natriumklorioi, 5% glakosu eda 10% glukosu ad medtoldu 40 mmol/l kaliumkloridi, ef notadir eru
innrennslispokar ur pdlypropyleni.

Enda pott lausnirnar séu stodugar i pann tima sem um radir adsogast akvedid magn instlinsins i
upphafi ad efninu i innrennslispokanum. Naudsynlegt er ad fylgjast med blodsykri medan a

insulininnrennsli stendur.

Lyfiagiof med sprautu

Kirsty hettuglos 4 ad nota med insulinsprautum med tilskildum einingakvarda. Sja einnig kafla 6.6.
Kirsty 100 einingar/ml stungulyf lausn i afylltum lyfjapenna

Kirsty afylltur lyfjapenni hentar adeins til inndeelingar undir htid. Ef gefa parf lyfid med sprautu eda
med inndalingu i blazd 4 ad nota hettuglas. Ef gefa parf lyfido med instilindaelu 4 ad nota hettuglas.

Kirsty afylltur lyfjapenni gefur allt ad 80 einingar i 1 eininga prepum. Kirsty afylltur lyfjapenni er
hannadur til notkunar med nalum fyrir insulinpenna. Sja einnig kafla 6.6.

Visad er i fylgisedilinn en par ma finna nakvaemar notkunarleidbeiningar.
4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna (sja kafla 6.1).



4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

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

Ferdalog

Adur en ferdast er milli timabelta atti sjuklingurinn ad radfzera sig vid laekni, par sem instlingjof og
maltidir geetu purft ad vera 4 60rum timum en venjulega.

Of har bloédsykur

Ofullnzgjandi skommtun og pad ad haetta medferd getur leitt til of has blédsykurs og
ketonblodsyringar af voldum sykursyki, sérstaklega ef um sykursyki af tegund 1 er ad raeda. Yfirleitt
koma fyrstu einkenni of has blodsykurs smam saman 4 nokkrum klukkustundum eda dégum. bau eru
m.a. porsti, tid pvaglat, 6gledi, uppkdst, syfja, purr og 1j6d hud, munnpurrkur, lystarleysi og asetonlykt
ur vitum. begar um sykursyki af tegund 1 er ad raeda getur of har blodsykur ad lokum leitt til
ketonblodsyringar af voldum sykursykinnar, sem getur verid lifshattuleg.

Bléosykursfall

Sé maltid sleppt Ur eda vid 6veanta, mikla likamlega areynslu getur ordid blodsykursfall.

Sérstaklega skal geeta pess ad adlaga insulinskammta hja bornum (sérstaklega pegar um er ad raeda
grunninsulin og instlin 1 stokum skommtum (basal-bolus)) ad faduinntdku, likamlegri areynslu og
bloédsykursgildum 4 hverjum tima til ad lagmarka heettu 4 blodsykursfalli.

Ef insulinskammturinn er of stor midad vid insulinpdrfina getur pad leitt til blodsykursfalls. Vid
bloosykursfall eda grun um bloédsykursfall ma ekki nota Kirsty. Eftir ad buid er ad na jafnvaegi a
blodsykri sjuklings skal ihuga skammtaadlogun (sja kafla 4.8 og 4.9).

Hja sjuklingum, sem hafa nad mun betri stjorn a bl6dsykri, t.d. med nakvemri insulinmedferd, geta
venjuleg vidvorunareinkenni um blodsykursfall breyst fra pvi sem 4dur var og parf a0 benda peim a
pad. Venjuleg vidvorunareinkenni geta horfid hja sjuklingum med langvinna sykursyki.

Ahrif vegna lyfhrifa skjotvirkra instlinhlidstaedna eru pau ad hugsanlegt blodsykursfall kemur fyrr
fram eftir inndaelingu samanborid vid leysanlegt mannainsulin.

bar sem Kirsty 4 ad gefa samtimis maltio verdur ad hafa hin skjotvirku ahrif lyfsins i huga hja
sjuklingum sem einnig eru haldnir 6drum sjukdémum eda nota énnur lyf sem gaetu valdid hegara
frasogi faedu.

Adrir sjukdomar, einkum sykingar og sjikdémar sem valda hita, auka venjulega insulinporf
sjuklingsins. Adrir sjikdomar i nyrum, lifur eda sem hafa ahrif 4 nyrnahettur, heiladingul eda
skjaldkirtil geta valdid pvi ad breyta purfi skammti insulinsins.

begar sjuklingar breyta yfir i notkun annarra tegunda instlinlyfja geta snemmkomin
vidvorunareinkenni um blodsykursfall breyst eda verid veegari en pau sem peir h6fou upplifad med

fyrra instlininu.

Skipt Or notkun annarra instlinlyfja

begar breytt er yfir i notkun annarrar insulintegundar eda i insulin fra 60rum framleidanda verdur
sjuklingur a0 vera undir strongu eftirliti leeknis. Vid breytingar 4 styrkleika, framleidanda, tegund og
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uppruna (dyrainsulin, mannainstlin eda mannainstlinhlidstaeda) og/eda a framleidsluadferd (radbrigda
DNA eda dyrainsulin) getur purft ad breyta skommtum. Sjiklingar sem skipta yfir 4 Kirsty af annarri
insulintegund purfa hugsanlega ad nota fleiri inndelingar eda adra skammta en pa sem peir purftu af
instlinlyfinu sem peir notudu adur. Ef breyta parf skommtum getur purft ad gera pad vid fyrsta
skammt eda a fyrstu vikum eda manudum medferdar.

Einkenni 4 stungustad

Eins og 4 vid um alla instlinmedferd geta komid fram einkenni & stungustad s.s. verkur, rodi,
ofsakladi, bolga, mar, proti og kladi. Med pvi ad skipta stodugt um stungustad innan akvedins svadis
minnka likur 4 ad pessi einkenni komi fram. Venjulega hverfa einkennin 4 nokkrum dégum eda
vikum. [ einstaka tilvikum getur purft ad haetta notkun Kirsty vegna einkenna 4 stungustad.

Hud og undirhtio

Sjuklingum skal radlagt ad skipta stodugt um stungustad til ad minnka likur a fitukyrkingi og
hudmylildi. Frasogi insulins getur hugsanlega seinkad og blodsykurstjérnun versnad eftir inndaelingu
insulins i slik hudsvaedi. Greint hefur verid fra bloosykursfalli vid skyndilega breytingu yfir i
stungustad par sem slik hidvidbrogd eru ekki til stadar. Raodlagt er ad fylgjast med blodsykri eftir ad
breytt er um stungustad fra stad med slikum htdvidbrogdum yfir i stungustad par sem slik
hudvidbrogd eru ekki til stadar og thuga ma skammtaadlogun & sykursykislyfjum.

Samsett medferd med aspartinsulini og pioglitazoni

Greint hefur verid fra hjartabilun pegar pioglitazén var notad samhlida insulini, sérstaklega hja
sjuklingum med aheettupaetti hjartabilunar. betta skal hafa 1 huga ef verid er ad thuga samsetta medferd
med pioglitazoni og aspartinsulini. Ef slik samsett medferd er notud skal fylgjast med merkjum og
einkennum hjartabilunar, pyngdaraukningar og bjugmyndunar. St6dva skal pioglitazon medferd ef
einhver versnun fra hjarta a sér stad.

Hvernig fordast a rugling/ranga lyfjagjof fyrir slysni

Leidbeina verdur sjuklingum ad lesa avallt midann & insulininu fyrir hverja inndelingu til ad fordast
a0 aspartinsulini_sé ovart ruglad saman vid 6nnur insulinlyf.

Insulinmotefni

Gjof instlins getur valdid myndun insulinmoétefna. Pegar slik insulinmoétefni myndast gaeti i mjog
sjaldgeefum tilfellum purft ad breyta insulinskammtinum til ad leidrétta tilhneigingu til bl6dsykursfalls
eda -hekkunar.

Natrium

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

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir
Vitad er ad fjoldi lyfja hefur ahrif & efnaskipti glikosu.
Eftirtalin lyf geta dregid tr insulinporf sjaklingsins:

Sykursykislyf til inntoku, ménéaminoxidasahemlar (MAO-hemlar), beta-blokkar, ACE-hemlar,
salisylot, vefaukandi sterar og sulféonamid.



Eftirtalin efni geta aukid insulinporf sjuklingsins:

Getnadarvarnalyf til inntoku, tiazid, sykursterar, skjaldkirtilshormon, adrenvirk lyf, vaxtarhormon og
danazol.

Beta-blokkar geta dulid einkenni of lags blédsykurs.

Oktreotid/lanreotio getur ymist aukid eda minnkad instlinpdrfina.

Afengi getur magnad eda dregid tr blodsykursleekkandi ahrifum insilins.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Kirsty ma nota 4 medgdngu. Upplysingar ur tveimur samanburdarrannsoknum med slembivali (i
annarri rannsokninni 322 punganir par sem lyfid var notad og 27 i hinni) benda ekki til ad
aspartinsulin hafi nein skadleg ahrif 4 medgdnguna eda heilbrigdi fosturs/nybura i samanburdi vid
mannainsulin (sja kafla 5.1).

Melt er med nakvemri blodsykursstjorn og eftirliti med pungudum konum med sykursyki (sykursyki
tegund 1, sykursyki tegund 2 eda medgdngusykursyki) alla medgdnguna og pegar pungun er
fyrirhugud. Instlinp6rf minnkar venjulega 4 fyrsta pridjungi medgdéngu en vex sidan 4 60rum og

sidasta pridjungi medgongu. Eftir fedingu verdur insulinporf yfirleitt fljdtlega aftur eins og fyrir
medgoénguna.

Brjostagjof

Engar takmarkanir eru i sambandi vio notkun Kirsty hja konum med barn 4 brjosti. Instilinnotkun
modurinnar hefur enga haettu i for med sér fyrir barnid. b6 getur purft ad breyta skommtum Kirsty.

Frj6semi
Dyrarannsoknir hafa ekki synt fram 4 mun 4 aspartinsulini og mannainsulini vardandi frjosemi.
4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Bloosykursfall getur dregid ur einbeitingarhaefni og vidbragdsflyti sjiklings. Pad hefur dkvedna heettu
i for med sér pegar pessir eiginleikar skipta miklu mali (t.d. vid bifreidaakstur eda notkun véla).

Sjuklingum skal radlagt ad gera radstafanir til ad koma i veg fyrir bl6dsykurfall 4 medan peir aka.
betta er sérstaklega mikilveegt hja sjuklingum, sem fa litil eda engin vidvorunareinkenni um
blodsykursfall og hja sjuklingum par sem blédsykursfall verdur itrekad. I pessum tilvikum parf ad
ihuga vel hvort akstur sé radlagdur.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggi

Aukaverkanir sem komid hafa fram hja sjuklingum sem nota aspartinstlin eru einkum vegna lythrifa
insulins.

Bloosykursfall er algengasta aukaverkunin sem greint hefur verid fra medan a4 medferd stendur. Tioni
blodsykursfalls er mismunandi eftir sjuklingah6pum, skammtafyrirmelum og blédsykursstjornun (sja
kafla 4.8, Lysing a4 voldum aukaverkunum).



Vid upphaf insulinmedferdar geta komid fram brenglun & 1josbroti, bjugur og vidbrogd a stungustad
(verkur, ro0i, ofsakladi, bolga, mar, proti og klaoi 4 stungustad). bessi viobrogo eru yfirleitt
timabundin. Hrod lagfering 4 blodsykursstjorn getur tengst astandi, sem nefnt er bradur og
sarsaukafullur taugakvilli, sem gengur venjulega tilbaka. Nakveem insulinme0ferd, par sem baett
blodsykursstjorn verdur skyndilega, getur verid tengd timabundinni versnun a sjénukvilla af voldum
sykursyki, hins vegar getur baett blodsykursstjorn i lengri tima dregid Ur hattu 4 proun sjonukvilla af
voldum sykursyki.

Listi yfir aukaverkanir, settur upp i t6flu

Aukaverkanir sem taldar eru upp hér a eftir eru byggoar a gégnum ur kliniskum rannséknum og eru
flokkadar eftir tidni og liffeerum. Tidniflokkar eru skilgreindir samkvemt eftirfarandi r60: Mjog
algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100); mj6g sjaldgafar (>
1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aaetla tioni it
fré fyrirliggjandi gdgnum).

MedDRA | Mjog Sjaldgeefar Mjog Koma oérsjaldan Tioni ekki
flokkun algengar sjaldgeefar | fyrir pekkt
eftir
liffeerum
Onazmiske Sjaldgeefar - Ofsakl Bradaofnemisvidbrod
rfi 401, utbrot, Gtpot gd*
Efnaskipti | Blodsykursfa
og nering | II*
Taugakerfi Uttaugakvill

i

(sarsaukaful

lur

taugakvilli)
Augu Ljosbrotskvillar,

sjonukvilli af
voldum sykursyki

Huo og Fitukyrkingur Hudmylildi
undirhud *F
Almennar Vidbrogo 4
aukaverka stungustad, bjugur
nir og
aukaverka
nir &
ikomustad

* sja kafla 4.8, Lysing 4 voldum aukaverkunum.
1 aukaverkun fra pvi eftir markadssetningu.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Bradaofncemisvidbrogo

Utbreidd ofnamisvidbrogd (p.a m. ttbreidd hidutbrot, kladi, svitamyndun, 6not i meltingarvegi,
ofsabjugur, dndunarorougleikar, hjartslattaronot og lekkun blodprystings) koma drsjaldan fyrir en geta
mogulega verid lifshattuleg.

Bloosykursfall

Algengasta aukaverkunin sem greint hefur verio fra er blodsykursfall. Pad getur komid fram ef
instlinskammturinn er of stor midad viod insulinporf. Alvarlegt blodsykursfall getur leitt til
medvitundarleysis og/eda krampa og getur valdid timabundinni eda varanlegri skerdingu a
heilastarfsemi og jafnvel dauda. Einkenni blodsykursfalls koma venjulega snogglega. bau geta lyst sér
med kdoldum svita, kaldri og folri htid, preytu, taugadstyrk eda skjalfta, kvida, 6venjulegri preytu eda




mattleysi, ringlun, einbeitingarérougleikum, syfju, mikilli svengd, sjontruflunum, hofudverk, 6gledi og
hjartslattaronotum.

{ kliniskum rannsoknum var tidni blodsykursfalls breytileg eftir sjuklingahdpum, skammtafyrirmaelum
og blodsykursstjornun. 1 kliniskum rannséknum var ekki munur 4 heildarhlutfalli peirra sjuklinga sem
medhondladir voru med aspartinstlini og fengu bldédsykursfall samanborid vid pa sem medhondladir
voru med mannainsulini.

Hud og undirhuo

Fitukyrkingur (p.m.t. fitusdfnun, fituryrnun) og htidmylildi geta myndast 4 stungustad og seinkad
stadbundnu frasogi insulinsins. Med pvi ad skipta stoougt um stungustad innan hvers stungusva0is er
hagt ad draga ur eda fyrirbyggja pessar aukaverkanir (sja kafla 4.4).

Born

Reynsla eftir markadssetningu og nidurstddur kliniskra rannsokna gefa ekki til kynna ad tidni, tegund
og alvarleiki aukaverkana sem koma fyrir hja bérnum sé ad neinu leyti frabrugdin pvi sem vidtaekari
reynsla hja almenningi hefur synt.

A0rir sérstakir sjuklingahdpar

Reynsla eftir markadssetningu og nidurstddur kliniskra rannsokna gefa ekki til kynna ad tidni, tegund
og alvarleiki aukaverkana sem koma fyrir hja 6ldrudum sjuklingum og sjuklingum med skerta

nyrna- eda lifrarstarfsemi sé ad neinu leyti frabrugdin pvi sem vidteekari reynsla hja almenningi hefur
synt.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og adhattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ekki er haegt a0 skilgreina sérteekt ofskdommtun med instlini, en blodsykursfall getur hins vegar verid i
tveimur prepum ef of storir skammtar eru notadir midad vio parfir sjuklingsins:

. Vid vaegu blodsykursfalli er hegt ad gefa pragusykur til inntoku eda eitthvad annad sem
inniheldur sykur. bvi er sjiklingum med sykursyki radlagt ad hafa alltaf eitthvad a sér sem
inniheldur sykur.

. Alvarlegt blodsykursfall, pegar sjuklingur missir medvitund, er hagt ad medhondla med
gliikagoni (0,5-1 mg) gefnu i véova eda undir hud af einhverjum sem hefur verid kennt pad eda
gefin er glukodsa 1 blaaed af laekni eda 60ru heilbrigdisstarfsfolki. Gefa 4 glukdsu 1 blazed ef
sjuklingurinn hefur ekki svarad glikagoni innan 10-15 minttna. Pegar sjuklingurinn hefur
komist til medvitundar er meelt med pvi ad hann bordi kolvetnarika faedu til ad koma i veg fyrir
annad bloédsykursfall.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5. Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykilyf. Insulin og instlinvirk lyf, til innspytingar, skjotvirk. ATC-flokkur:
A10ABOS.



Kirsty er lifteknilyfshlidstada. {tarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.cu.
Verkunarhattur og lythrif

Blodsykurslaekkandi ahrif aspartinsulins felast i greidari upptoku glikésa vegna bindingar insulins vid
vidtaka a4 voova- og fitufrumum og samhlida hdmlun a glukésalosun fra lifur.

Aspartinsulin veldur pvi ad verkun hefst fyrr en pegar leysanlegt mannainstlin er notad og auk pess

verdur glukosupéttni laegri pegar péttnin er metin innan 4 klst. eftir ad maltidar er neytt. Aspartinsulin
virkar skemur en leysanlegt mannainsulin eftir inndeelingu undir hud.

161
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Mynd. 1 béttni glikosu 1 blodi eftir einn skammt af aspartinsulini sem gefinn er rétt fyrir maltid (heil
lina) eda leysanlegt mannainsulin gefid 30 minttum fyrir maltid (brotin lina) hja sjuklingum med
sykursyki tegund 1.

begar aspartinstlin er gefid undir hud hefst verkun innan 10 til 20 minttna eftir lyfjagjof. Mest verkun
er 1-3 kist. eftir lyfjagjof og verkun varir i 3-5 klst.

Klinisk verkun og 6ryggi

Kliniskar rannsoknir & sjuklingum med sykursyki tegund 1 hafa synt fram 4 beetta blodsykursstjorn
eftir maltid pegar aspartinsilin er notad midad vid leysanlegt mannainsilin (mynd I). { tveimur opnum
langtimarannsoknum 4 sjuklingum med sykursyki tegund 1, par sem 1.070 sjuklingar toku patt i
annarri rannsokninni en 884 sjuklingar i hinni, laekkadi aspartinsulin sykurtengdan blédrauda um 0,12
[95% C.I. 0,03; 0,22] présentustig og um 0,15 [95% C.1. 0,05; 0,26] prosentustig i samanburdi vid
mannainsulin, pessi munur er takmarkad kliniskt marktaekur.

{ kliniskum rannséknum a sjuklingum med sykursyki tegund 1 hefur komid fram, ad minni haetta er a
bloosykursfalli ad nottu til pegar aspartinsulin er notad samanborid vid leysanlegt mannainsulin. Heaetta
& bloosykursfalli ad degi til var ekki marktaekt aukin.

Aspartinsulin er jafnvirkt leysanlegu mannainsulini midad vid sama molfjolda.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir (= 65 ara)
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[ slembiradadri, tviblindri, vixlrannsokn & lyfjahvorfum og lyfhrifum, sem gerd var hja 6ldrudum
sjuklingum med sykursyki af tegund 2 (19 sjuklingar a aldrinum 65-83 ara, medalaldur 70 ar) var
aspartinsulin borid saman vid leysanlegt mannainsulin. Hlutfallslegur munur 4 eiginleikum lythrifa
(hamarkshradi & innrennsli glukosu (GIRmax), AUCGIR, 0-120 min) milli aspartinstlins og leysanlegs
mannainsulins hja 6ldrudum var svipadur og sést hja heilbrigdum einstaklingum og hja yngri
sjuklingum med sykursyki.

Born

Klinisk rannsokn var gerd 4 ungum bornum (20 sjuklingar 4 aldrinum 2 ara til yngri en 6 ara, sem
rannsakadir voru i 12 vikur, p.4 m. fjogur born yngri en 4 ara) par sem borid var saman leysanlegt
mannainsulin, gefid fyrir maltid, og aspartinsulin, gefio eftir maltid, og lyfjahvarfa/lythrifarannsokn a
stokum skammti var gerd 4 bérnum (6-12 ara) og unglingum (13-17 ara). Lyfjahvorf aspartinsulins hja
bornum voru svipud peim sem sjast hja fullordnum.

Verkun og 6ryggi aspartinsulins sem insulin i stokum skdmmtum asamt annadhvort detemirinstlini
e0a deglidecinsulini sem grunninsulin hefur verid rannsakad i allt ad 12 manudi, i tveimur
samanburdarrannsoOknum med slembivali hja unglingum og bérnum 4 aldrinum 1 til yngri en 18 ara
(n=172). Rannsoknirnar toku til 167 barna & aldrinum 1-5 ara, 260 a aldrinum 6-11 4ra og 285 4
aldrinum 12-17 ara. Beetingar 4 HbAlc sem komu fram og 6ryggi voru samberileg yfir alla
aldurshopa.

Medganga

Nidurstddur ur kliniskri rannsokn par sem 6ryggi og verkun aspartinstlins var borin saman vid
mannainsulin i medferd hja pungudum konum med sykursyki tegund 1 (322 punganir par sem lyfio
var notad (aspartinstlin: 157; mannainsulin: 165)) benda ekki til ad aspartinsulin hafi nein skadleg
ahrif 4 medgdnguna eda heilbrigdi fosturs/nybura.

bar a0 auki kom fram i upplysingum ur kliniskri rannsékn & 27 konum med medgdngusykursyki, sem
fengu med slembivali annars vegar medferd med aspartinstlini og hins vegar med mannainsulini
(aspartinsulin: 14; mannainsulin: 13), ad 6ryggi var samsvarandi i bAdum medferdum.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog, dreifing og brotthvarf

{ Kirsty er amindsyrunni prolini skipt at fyrir asparaginsyru i stodu B28 og minnkar pannig
tilhneigingu til ad mynda sexlidur (hexamers) eins og sést, pegar leysanlegt mannainsulin er notad.
Kirsty frasogast pvi hradar fra hudbedi en leysanlegt mannainstlin.

Hamarksbloopéttni naest ad medaltali helmingi fyrr en pegar leysanlegt mannainstlin er notad.
Héamarksbloopéttni sem ad medaltali er 492 [1 256 pmodl/l nddist 40 minatum (fjoroungssponn: 30-40)
eftir gjof 0,15 eininga/kg likamspunga undir hud hja sjuklingum med sykursyki tegund 1. Upphafleg
péttni instlins nadist aftur 4-6 klst. eftir lyfjagjof. Frasogshradi var nokkru minni hja sjuklingum med
sykursyki tegund 2 og pvi vard Cmax leegra (352 + 240 pmol/l) og tmax nadist sidar (60 (fjoroungssponn:
50-90) minttur). Munur 4 tima, par til hamarksblodpéttni er nad, er marktaekt minni milli einstaklinga
pegar Kirsty er notad en leysanlegt mannainsulin, en munur milli einstaklinga & Cmax er hins vegar
meiri pegar Kirsty er notad.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir (= 65 ara)

Hlutfallslegur munur 4 eiginleikum lyfjahvarfa aspartinstlins og leysanlegs mannainstlins hja
Oldrudum sjuklingum (65-83 ara, medalaldur 70 ar) med sykursyki af tegund 2 var svipadur og hja
heilbrigdum einstaklingum og ungum sjuklingum med sykursyki. Frasogshradi var minnkadur hja
6ldrudum sjuklingum, sem leiddi til pess ad tmax nadist seinna (82 (fjoroungssponn: 60-120) min.), en

11



Cmax var svipad og hja yngri sjuklingum med sykursyki af tegund 2 og 6rlitio legri en hja sjuklingum
med sykursyki af tegund 1.

Skert lifrarstarfsemi

Rannsokn var gerd a lyfjahvorfum eftir einn skammt af aspartinsulini 4 24 einstaklingum med edlilega
til verulega skerta lifrarstarfsemi. Hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi var frasogshradinn
minnkadur og breytilegri, en pad olli seinkudum tmax Gr u.p.b. 50 min. hja einstaklingum med edlilega
lifrarstarfsemi 1 um pad bil 85 min. hja sjuklingum med midlungsmikla eda verulega skerdingu a
lifrarstarfsemi. AUC, Cmax 0g CL/F voru alika hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi og
einstaklingum med edlilega lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

Rannsokn var gerd 4 lyfjahvorfum eftir einn skammt af aspartinsulini hja 18 einstaklingum med
eolilega til verulega skerta nyrnastarfsemi. Engin greinanleg ahrif voru af kreatinintithreinsunargildum
a4 AUC, Cmax, CL/F og tmax aspartinstlins. Upplysingar um sjuklinga med midlungsmikla og verulega
skerta nyrnastarfsemi voru takmarkadar. Sjuklingar med nyrnabilun sem parfnast skilunar voru ekki
rannsakadir.

Born

Lyfjahvorf og lythrif aspartinsulins voru rannsékud hja bérnum (6-12 ara) og unglingum (13-17 ara)
med sykursyki tegund 1. Aspartinsulin frasogadist hratt hja badum aldurshépum og var tmax svipad og
hja fullordnum. Hins vegar var Cmax mismunandi hja pessum aldurshopum sem synir mikilvaegi
einstaklingsbundinnar titrunar af aspartinstlini.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Adrar upplysingar en kliniskar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, byggt a
hefobundnum rannséknum & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum 4 erfdaefni og eiturverkunum a axlun og proska.

I rannsoknum in vitro m.a. & bindingu vio insulin- og IGF-1-vidtaka og 4 dhrifum a frumuvoxt,
verkadi aspartinsulin & mjog likan hatt og mannainsulin. Rannsoknir syndu einnig fram a ad losun
aspartinsulins fréd instlinviotokum er eins og fyrir mannainsulin.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Glyserol

Fendl

Metakresol

Zinkklorio

Tvinatriumfosfat tvihydrat

Natriumklorio

Saltsyra (til ad stilla syrustig (pH))
Natriumhydroxio (til ad stilla syrustig (pH))
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé pynna eda blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf.

12



6.3 Geymslupol

Orofnar umbudir

30 manudir

Eftir fyrstu opnun

28 dagar

Efna- og edlisfreedilegur stodugleiki & medan a notkun stendur hefur verid stadfestur i 31 dag vid 30°C
og 5°C. Fra orverufraedilegu sjonarmidi ma geyma lyfio eftir opnun ad hamarki i 28 daga vio 30°C.
Adrir geymslutimar medan a notkun stendur eru a abyrgd notanda.

Kirsty 100 einingar/ml stungulyf, lausn [ hettuglasi

Geymid vio legri hita en 30°C. Ma ekki geyma 1 keeli. M4 ekki frjosa.

Geymid hettuglasio i ytri umbtdum til varnar gegn 1j6si.

Kirsty 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Geymid vid leegri hita en 30°C. Ma geyma i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.

Geymid pennahettuna a lyfjapennanum til varnar gegn 1josi.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i kali (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymid lyfid i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Geymsluskilyrdi lyfsins eftir ad umbudir hafa verid rofnar, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

Kirsty 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

10 ml lausn 1 hettuglasi (gler af gerd 1), sem lokad er med tappa ur bromobutylgaimmii og flettiinnsigli
ur ali.

Pakkningar med 1 eda 5 hettuglosum eda fjdlpakkningar med 5 (5 pakkar med 1) hettuglosum.

Kirsty 100 einingar/ml stungulyf, lausn i 4fylltum lyfjapenna

3 ml lausn i rorlykju (gler af gerd 1) med stimpli og tappa (Gr broémoébutyli) og alinnsigli i fjolskammta
afylltum lyfjapenna.

Pakkningasterdir med 1, 5, 10 afylltum lyfjapennum eda fjolpakkning med 10 (2 pakkar med 5)
afylltum lyfjapennum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Ekki nota lyfid ef pu tekur eftir ad lausnin er ekki teer, litlaus og vatnskennd.

Ekki ma nota Kirsty sem hefur frosid.

Radleggja skal sjuklingi ad fleygja nalinni eftir hverja inndalingu.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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Nalum, sprautum og afylltum lyfjapennum ma ekki deila med 66rum.

Kirsty 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

Kirsty ma nota til ad gefa instlin med stéougu innrennsli undir hd (CSII) med deelum eins og lyst er i
kafla 4.2. Innrennslisslongur med innra byrdi Gr polyetyleni hafa verid metnar og teljast paer
samrymanlegar til notkunar med daelum.

Kirsty 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Nalasteerdir sem ma nota med pessum lyfjapenna eru:
-31G, 5 mm,

- 32G, 4-6 mm,

- 34G, 4 mm.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

frland

D13 R20R

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1506/001
EU/1/20/1506/002
EU/1/20/1506/003
EU/1/20/1506/004
EU/1/20/1506/005
EU/1/20/1506/006
EU/1/20/1506/007

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LIFFRAEPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilega virks efnis

Biocon Sdn. Bhd.,

No. 1, Jalan Bioteknologi 1,
Kawasan Perindusterian SiLC
79200 Iskandar Puteri,

Johor,

Malasia

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

Kirsty hettuglas og afylltur lyfjapenni:

Biosimilar Collaborations Ireland Limited

Block B, The Crescent Building, Santry Demesne
Dublin

D09 C6X8

frland

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

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

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

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

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

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um dhattustjérnun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a astlun
um ahattustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aaetlun um ahaettustjornun:
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e DPegar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) neest.
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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 UMBUDIR (HETTUGLAS)

1. HEITI LYFS

Kirsty 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi
aspartinsulin

2. VIRKT EFNI

1 hettuglas inniheldur 10 ml sem jafngilda 1.000 einingum. 1 ml af lausn inniheldur 100 einingar
aspartinsulin (jafngildir 3,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

glysero6l, fenol, metakresol, zinkklorid, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumklorid,
saltsyra/natriumhydroxid til pH stillingar og vatn fyrir stungulyf. Sja ndnari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 hettuglas med 10 ml
5 hettuglos med 10 ml

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIPIR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hto eda i blaed.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Notid lausnina einungis ef hun taer og litlaus.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir fyrstu notkun: Notid innan 28 daga
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Orofnar umbdir: Geymid 1 keeli.
Eftir fyrstu notkun: Geymid vid laegri hita en 30°C. M4 ekki geyma i keeli. M4 ekki frjosa.
Geymid hettuglasid 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

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

Fargid nélinni eftir hverja inndelingu

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

frland

D13 R20R

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1506/001 1 hettuglas med 10 ml
EU/1/20/1506/002 5 hettuglds med 10 ml

13. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Kirsty

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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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

MERKING A YTRI UMBUDPUM FJOLPAKKNINGA (HETTUGLAS - med blue box)

1. HEITI LYFS

Kirsty 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi
aspartinsulin

2. VIRKT EFNI

1 hettuglas inniheldur 10 ml sem jafngilda 1.000 einingum. 1 ml af lausn inniheldur 100 einingar
aspartinsulin (jafngildir 3,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

glysero6l, fenol, metakresol, zinkklorid, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumklorid,
saltsyra/natriumhydroxid til pH stillingar og vatn fyrir stungulyf. Sja nénari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

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

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIPIR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hd eda i blazo.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

Notid lausnina einungis ef hun ter og litlaus.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir fyrstu notkun: Notid innan 28 daga
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Orofnar umbadir: Geymid i keeli.
Eftir fyrstu notkun: Geymid vid laegri hita en 30°C. Ma ekki geyma 1 keeli. Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasio i ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

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

Fargid nalinni eftir hverja inndelingu

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

frland

D13 R20R

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1506/003 5 pakkningar med 1 x 10 ml hettuglasi

13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

‘ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Kirsty

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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18. EINKVAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKING A INNRI UMBUDPUM FJOLPAKKNINGA (HETTUGLAS - 4n blue box)

1. HEITI LYFS

Kirsty 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi
aspartinsulin

2. VIRKT EFNI

1 hettuglas inniheldur 10 ml sem jafngilda 1.000 einingum. 1 ml af lausn inniheldur 100 einingar
aspartinsulin (jafngildir 3,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

glysero6l, fenol, metakresol, zinkklorid, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumklorid,
saltsyra/natriumhydroxid til pH stillingar og vatn fyrir stungulyf. Sja ndnari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 hettuglas med 10 ml. Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja sem stok hettuglds.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIPIR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hud eda i blazo.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Notid lausnina einungis ef hun ter og litlaus

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP/
Eftir fyrstu notkun: Notid innan 28 daga.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Orofnar umbtdir: Geymid i keeli.
Eftir fyrstu notkun: Geymid vid laegri hita en 30°C. Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasio i ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

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

Fargid nalinni eftir hverja inndeelingu.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

frland

D13 R20R

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1506/003 5 pakkningar med 1 x 10 ml hettuglasi

13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

‘14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Kirsty

26



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI (HETTUGLAS)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEIPIR

Kirsty 100 einingar/ml stungulyf, lausn
aspartinsulin
Til notkunar s.c., i.v.

| 2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

10 ml

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

YTRI UMBUPIR (AFYLLTUR LYFJAPENNI)

1. HEITI LYFS

Kirsty 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
aspartinsulin

2. VIRKT EFNI

1 afylltur lyfjapenni inniheldur 3 ml sem jafngilda 300 einingum. 1 ml af lausn inniheldur 100 einingar
aspartinsulin (jafngildir 3,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

glyserdl, fenol, metakresol, zinkklorio, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumklorid,
saltsyra/natriumhydroxid til pH stillingar og vatn fyrir stungulyf. Sj& nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 x 3 ml afylltur lyfjapenni
5 x 3 ml afylltir lyfjapennar
10 x 3 ml afylltir lyfjapennar

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEIPIR

Nalar fylgja ekki med.
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 VARNAPARORD, EF MED PARF

Noti0 lausnina einungis ef hin taer og litlaus.
A adeins ad nota af einum og sama einstaklingi.
Notid einungis nalar sem passa fyrir pennan afyllta lyfjapenna.
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir fyrstu notkun: Notid innan 28 daga

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Orofnar umbdir: Geymid i keeli.
Eftir fyrstu notkun: Geymid vid laegri hita en 30°C. Ma geyma i kaeli. Ma ekki frjosa.
Hafid pennahettuna 4 til varnar gegn 1josi.

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

Fargid nalinni eftir hverja inndelingu.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

frland

D13 R20R

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1506/004 1 lyfjapenni med 3 ml
EU/1/20/1506/005 5 lyfjapennar med 3 ml
EU/1/20/1506/006 10 lyfjapennar med 3 ml

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Kirsty afylltur lyfjapenni
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17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
MERKIMIPI A YTRI UMBUPUM FJOLPAKKNINGA (AFYLLTUR LYFJAPENNI - med
blue box)

1. HEITI LYFS

Kirsty 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
aspartinsulin

VIRKT EFNI

1 afylltur lyfjapenni inniheldur 3 ml sem jafngilda 300 einingum. 1 ml af lausn inniheldur 100 einingar
aspartinsulin (jafngildir 3,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

glyserdl, fenol, metakresol, zinkklorio, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumklorid,
saltsyra/natriumhydroxid til pH stillingar og vatn fyrir stungulyf. Sj& nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 10 (2 pakkningar med 5) afylltir lyfjapennar

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIPIR

Nalar fylgja ekki meo.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Notid lausnina einungis ef hin taer og litlaus.
A adeins ad nota af einum og sama einstaklingi.
Notid einungis nalar sem passa fyrir pennan afyllta lyfjapenna.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir fyrstu notkun: Notid innan 28 daga
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Orofnar umbudir: Geymid i keeli.
Eftir fyrstu notkun: Geymid vid leegri hita en 30°C. Ma geyma i keeli. Ma ekki firjosa.
Hafid pennahettuna 4 til varnar gegn 1josi

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

Fargid nalinni eftir hverja inndalingu.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

frland

D13 R20R

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1506/007 10 (2 x 5) afylitir lyfjapennar

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Kirsty afylltur penni

‘ 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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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
MERKING A INNRI UMBUDPUM FJOLPAKKNINGA (AFYLLTUR LYFJAPENNI - 4n blue
box)

| 1. HEITILYFS

Kirsty 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
aspartinsulin

VIRKT EFNI

1 afylltur lyfjapenni inniheldur 3 ml sem jafngilda 300 einingum. 1 ml af lausn inniheldur 100 einingar
aspartinsulin (jafngildir 3,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

glyserdl, fenol, metakresol, zinkklorio, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumklorid,
saltsyru/natriumhydroxid til pH stillingar og vatn fyrir stungulyf. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

5 x 3 ml afylltir lyfjapennar. Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja staka.

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIPIR

Nalar fylgja ekki meo.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Notid lausnina einungis ef hun teer og litlaus.
A adeins ad nota af einum og sama einstaklingi.
Notid einungis nalar sem passa fyrir pennan afyllta lyfjapenna.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir fyrstu notkun: Notid innan 28 daga.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Orofnar umbudir: Geymid i kzeli.
Eftir fyrstu notkun: Geymid vid leegri hita en 30°C. Ma geyma i keeli. Ma ekki frjosa.
Hafid pennahettuna 4 til varnar gegn 1josi.

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

Fargid nalinni eftir hverja inndelingu.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

frland

D13 R20R

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1506/007 2 x S lyfjapennar med 3 ml

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Kirsty afylltur penni
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A PENNA (AFYLLTUR LYFJAPENNI)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEIPIR

Kirsty afylltur lyfjapenni 100 einingar/ml stungulyf, lausn
aspartinsulin
Til notkunar s.c.

| 2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

‘ 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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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Kirsty 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi
aspartinsulin

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

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. { honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

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

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

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota a Kirsty

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Kirsty

Pakkningar og adrar upplysingar

SNk W=

1. Upplysingar um Kirsty og vio hverju pad er notao

Kirsty er natimainsulin (insulinhlidsteeda) med skjota virkni. Nutimainsulinlyf eru endurbeettar utgafur
af mannainsulini.

Kirsty er notad til ad leekka haan blodsykur hja fullordnum, unglingum og bérnum 1 ars og eldri med
sykursyki. Sykursyki er sjukdémur par sem likaminn framleidir ekki ndg insulin til ad stjérna magni
sykurs 1 bl6dinu. Medferd med Kirsty hjalpar til vid ad koma i veg fyrir fylgikvilla sykursyki.

Kirsty mun byrja ad laekka blodsykurinn 10-20 minutum eftir inndaelingu, mest verkun er 4 bilinu

1-3 klst. eftir inndeelingu og verkunin varir i 3-5 klst. Vegna pess hve skammvirkt Kirsty er, er pad
venjulega gefid i samsettri medferd med insulinum sem hafa medallanga eda langa verkun. Ennfremur
er haegt ad gefa Kirsty med stédugu innrennsli undir hid med delum.

2. Adur en byrjad er ad nota Kirsty

EKkKki ma nota Kirsty
> ef um er ad reeda ofnami fyrir aspartinsulini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

> Ef pig grunar ad blodsykursfall (lagur blodsykur) sé yfirvofandi (sja a) Samantekt 4 alvarlegum
og mjog algengum aukaverkunum i kafla 4).

> Ef hlifdarhettan er laus eda hana vantar. A hverju hettuglasi er innsiglud hlifdarhetta ar plasti.
Ef pad er ekki i fullkomnu lagi pegar pt feerd hettuglasio attu ad skila pvi pangad sem pu fékkst
pad.

> Ef pad hefur ekki verid geymt & réttan hatt eda hefur frosio (sja kafla 5, Hvernig 4 ad geyma
Kirsty).
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> Ef insulinid er ekki teert og litlaust.

Ef eitthvad af pessu a vio, skaltu ekki nota Kirsty. Leitadu rada hja lekninum, hjukrunarfraedingi eda
lyfjafraeedingi.

Adur en Kirsty er notad

Lestu 4 merkimidann til ad fullvissa pig um ad instlintegundin sé rétt.
Fjarlaegdu hlifdarhettuna.

Notadu avallt nyja nal fyrir hverja inndelingu til ad koma i veg fyrir mengun.
Nalum og sprautum ma ekki deila med 60rum.

YV VYV

Varnaoaroro og varadarreglur

> Sumir sjuikdomar og sumar athafnir geta haft ahrif 4 instlinp6rfina. Raoferdu pig vid lekninn:
> Ef pt ert med sjukdom i nyrum eda lifur, i nyrnahettum, heiladingli eda skjaldkirtli.

> Ef pu hreyfir pig meira en venjulega eda ef pt vilt breyta venjulegu mataradi par sem pad getur
haft ahrif & bl6dsykurinn.

Ef pu ert veik/veikur, haltu afram ad nota instlin og radfaerdu pig vio lakninn.

Ef pu atlar til Gtlanda, ferdalog milli timabelta geta haft dhrif & instilinporfina og timasetningu
inndeelingar.

Y V

Hudbreytingar 4 stungustad

Skipta a um stungustad til ad hjalpa vio ad fyrirbyggja breytingar i fituvef undir hidinni, svo sem
pykknun, ryrnun eda hnida undir hidinni. Verid getur ad insulinid virki ekki mjog vel ef pu sprautar
pvi 1 hnaoott, ryrt eda pykkt svaedi (sja kafla 3, Hvernig nota & Kirsty). Segdu lekninum fra pvi ef pu
tekur eftir hudbreytingum a stungustad. Ef hudbreytingar eru 4 naverandi stungusvadi skaltu segja
leekninum fré4 pvi adur en breytt er i annad stungusvaedi. Laeknirinn geeti sagt pér ad fylgjast nanar med
gildum bléosykurs og adlaga instlinskammtinn eda skammtinn af 6drum sykursykilyfjum sem pa
notar.

Born og unglingar
Ekki ma nota lyfid hja bérnum yngri en 1 ars par sem engar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar hja
bornum yngri en 1 ars.

Notkun annarra lyfja samhlida Kirsty

Latid lekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafreding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Sum lyf hafa ahrif & magn bl6dsykurs og betta getur pytt ad breyta purfi instlinskammtinum. Hér a
eftir eru talin upp algengustu lyfin sem geta haft ahrif 4 instlinmedferdina.

Blodsykurinn getur fallid (blodsykursfall) ef pu notar:

. Onnur sykursykilyf

. Monodaminoxidasa-hemla (MAO-hemla) (notadir vid punglyndi)

. Beta-blokka (notadir vid haum blodprystingi)

. ACE-hemla (notadir vido akvednum hjartasjikdomum og haum bloédprystingi)
. Salisylot (notud vid verkjum og til ad laekka hita)

. Vefaukandi stera (t.d. testdsteron)

. Sulfonamid (notud vid sykingum).

Blodsykurinn getur hakkad (blodsykurshaekkun) ef pu notar:

. Getnadarvarnarlyf til inntdku (pillan)

. Tiazid (notud vid hdum blodprystingi og mikilli vokvasofnun)

. Sykurstera (t.d. ,,kortisobn* sem er notad vid bolgu)

. Skjaldkirtilshormén (notud vid skjaldkirtilssjikddmum)

. Adrenvirk lyf (t.d. adrenalin, eda salbiitamdl, terbutalin notad vio astma)

. Vaxtarhormon (lyf sem 6rva voxt beina og almennan likamsvoxt og hafa veruleg ahrif a

efnaskipti likamans)
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. Danazol (lyf sem hefur ahrif 4 egglos).

Oktreotiod eda lanreo6tid (notud til medferdar vid ofvexti beina, sem er mjog sjaldgaefur sjikdomur sem
kemur yfirleitt fram hja midaldra folki vegna pess ad heiladingullinn framleidir of mikid af
vaxtarhormonum) geta annadhvort haekkad eda laekkad blodsykurinn.,

Beta-blokkar (notadir vid haum blodprystingi) geta veikt eda beelt algjorlega fyrstu
vidvorunareinkenni lags blodsykurs.

Pioglitazén (t6flur notadar til ad medhodndla sykursyki af tegund 2)

Sumir sjuklingar sem voru med langvarandi sykursyki af tegund 2 og hjartasjikdom eda hofou fengiod
heilaslag og voru medhondladir med pioglitazoni og insulini fengu hjartabilun. Lattu laekninn vita eins
fljott og audid er ef pu finnur fyrir einkennum hjartabilunar eins og 6edlilegri maedi eda hradri
pyngdaraukningu eda stadbundnum prota (bjug).

Lattu leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreeding vita ef pi hefur notad eitthvad af lyfjunum sem eru
nefnd hér.

Kirsty og afengi
> Ef pt drekkur afengi getur porf pin fyrir insalin breyst par sem blodsykur pinn getur hakkad
eda leekkad. Mzlt er med nanu eftirliti.

Medganga og brjostagjof

> Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum adur
en lyfid er notad. Nota ma Kirsty a medgongu. bad getur purft ad breyta insulinskammtinum 4
medgodngu og eftir fedingu. Mikilvagt er ad hafa goda stjorn 4 sykursykinni og sérstaklega ad
koma i veg fyrir blodsykursfall, fyrir heilsu barnsins.

> Engar takmarkanir eru vardandi medferd med Kirsty medan 4 brjostagjof stendur.

Vid medgongu eda brjostagjof skal leita rada hja lekninum, hjikrunarfraedingi eda lyfjafredingi adur
en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Raofeerdu pig vid lekninn um hvort pér sé ohaett ad aka bil eda nota vélar:
. Ef pu faerd oft blodsykursfall.

. Ef pu att erfitt med ad greina blodsykursfall.

Ef blodsykurinn er lagur eda har getur pad haft ahrif 4 einbeitingu og vidobragdshatni pina og par med
a heefni til aksturs og notkunar véla. Hafou i huga ad pu getur sett sjalfa/sjalfan pig eda adra i haettu.

Verkun Kirsty hefst fljott og pvi getur verid ad blodsykursfall komi fyrr fram eftir inndaelingu pess en
pegar leysanlegt mannainsulin er notad.

Kirsty inniheldur natrium

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

3. Hvernig nota a Kirsty

Skammtur og hvenzer nota 4 insulinio

Notid insulinid og breytid skammtinum alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost
hvernig nota 4 lyfio skal leita upplysinga hja laekninum, hjikrunarfreedingi eda lyfjafredingi.
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Kirsty er yfirleitt notad rétt fyrir maltio. Bordadu maltid eda aukabita innan 10 minatna eftir
inndaelingu til ad koma 1 veg fyrir of lagan blodsykur. begar naudsyn krefur ma nota Kirsty skommu
eftir maltid. Sja upplysingar i Hvernig og hvar a ad gefa lyfio hér ad nedan.

Ekki breyta um instlin nema leeknirinn segi pér ad gera pad. Hafi laeknirinn breytt ur einni
insulintegund i adra eda i insulin fra 60rum framleidanda, getur verid ad leknirinn purfi ad breyta
skammtinum.

Notkun handa bérnum og unglingum

Kirsty ma nota handa unglingum og bérnum 1 ars og eldri i stadinn fyrir leysanlegt mannainsulin
pegar gagnlegt getur verid ad fa skjota verkun. Til deemis pegar erfitt er a0 gefa barninu skammt i
tengslum vid maltidir.

Notkun hja sérstokum sjuklingahépum
Ef pu ert med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi eda ef pu ert eldri en 65 ara attu ad fylgjast reglulegar
med blodsykrinum og raeda breytingar a insulinskammtinum vid lakninn.

Hvernig og hvar a ad gefa lyfio

Kirsty 4 a0 sprauta undir hud eda gefa med stodugu innrennsli med innrennslisdeelu. Ef lyfio er gefid
med innrennslisdelu parf heilbrigdisstarfsfolkid ad gefa itarlegar leiobeiningar. b matt aldrei sprauta
sjalt/-ur insulininu beint { &3 eda vodva. Ef naudsyn krefur ma gefa Kirsty beint i blazd en einungis af
leeknum eda 60ru heilbrigdisstarfsfolki.

Vid hverja inndelingu skal skipta um stungustad innan pess htidsveadis sem pu notar. betta getur
minnkad likur 4 ad hntitar eda huddaeldir myndist (sja kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir). Bestu
stadirnir 4 likamanum til ad sprauta sjalfan sig 4 eru: i mittisstad ad framanverdu (kvidur),
upphandleggir eda framanverd laeri. Instlinid verkar hradar ef pvi er sprautad i mittisstad ad
framanverou. b1 att alltaf a0 maela blodsykurinn reglulega.

Hvernig nota a Kirsty

1. Dragio jafnmikid loft inn i sprautuna og radlagdur skammtur af insulini segir til um. Delid
loftinu 1 hettuglasid.

2. Hvolfid hettuglasinu og sprautunni og dragid réttan insulinskammt upp i sprautuna. Dragid
nalina Ur hettuglasinu. Fjarlaegid loft Gr sprautunni og gangid ur skugga um ad skammturinn sé
réttur.

Hvernig 4 ad sprauta Kirsty

> Sprautadu instlininu undir hudina. Notadu somu adferd vid ad sprauta pig og leeknirinn eda
hjokrunarfreedingur hefur synt pér.

> A0 inndelingu lokinni & nalin ad vera a.m.k. 6 sekiindur i htdinni, pannig ad 61lu instlininu
hafi 6rugglega verid delt inn.

> Fargio nalinni eftir hverja inndeelingu.

Notkun i innrennslisdelur

Ekki ma blanda Kirsty saman vid adrar instlintegundir pegar pad er notad med insulindalu.

Fylgdu leidbeiningunum og notadu somu adferd og leeknirinn hefur synt pér vid ad nota Kirsty meo
dzelu. Adur en pu notar Kirsty med innrennslisdaelunni verdur pu ad fa itarlega tilségn um notkun
hennar og upplysingar um til hvada radstafana pu att ad gripa ef pt veikist, ef blodsykur verdur of har
eda of lagur eda ef deelan bilar.

. Adur en nalin er sett upp attu ad pvo hendur og hudina, par sem nalin er sett upp, med sapu og
vatni til ad fordast sykingar & innrennslissta0.

. begar fyllt er & nytt ilat 4 ad adgeeta ad ekki verdi storar loftbolur eftir, hvorki 1 sprautunni né
innrennslisslongunni.

. Skipta 4 um innrennslisfeerid (innrennslisslongu og nal) 1 samraemi vid leidbeiningar, sem fylgja

med innrennslisfaerinu fra framleidanda pess.
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Til ad gjof instlinsins med innrennsli komi ad sem bestum notum og til ad vart verdi vid hugsanlegar
bilanir i deelunni sem fyrst, er maelt med pvi ad blodsykur s¢ maeldur reglulega.

Radstafanir vegna bilana i deelunni
bu verdur ad tryggja ad pu getir sprautad pig undir hud med 60rum adferdum ef instilindeelan bilar.

Ef notaour er steerri skammtur af insilini en meelt er fyrir um

Ef pti notar of mikid instlin getur sykurinn i bl6dinu ordid of lagur (bl6dsykursfall). Sja a) Samantekt
4 alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum i kafla 4.

Ef gleymist ad nota insuliniod

Ef pu gleymir ad nota insulinid pitt getur blédsykurinn ordid of har (blédsykurshaekkun). Sja c) Ahrif
af voldum sykursyki i kafla 4.

Ef heett er ad nota insilinio

Ekki heetta ad nota instlinid an pess ad radfeaera pig vid lekninn, sem mun segja pér hvad pu parft ad
gera. bad getur valdid mikilli blodsykurshaekkun og ketonblodsyringu. Sja ¢) Ahrif af voldum
sykursyki 1 kafla 4.

Leitid til leeknisins, hjikrunarfraedings eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a4 um 01l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

a) Samantekt 4 alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum

Lagur bléosykur (blédsykursfall) er mjog algeng aukaverkun. betta getur komid fram hja fleiri en 1
af hverjum 10 einstaklingum.

Lagur blodsykur getur komid fram ef pu:

. Notar of mikid insulin.
. Boroar of 1itid eda sleppir maltid.
. Hreyfir pig meira en venjulega.

. Drekkur afengi (sja Neysla afengis og notkun Kirsty i kafla 2).

Vidvorunareinkenni blodsykursfalls: Kaldur sviti, kdld og 61 htid, hofudverkur, hradur hjartslattur,
ogledi, mikil svengdartilfinning, timabundnar sjontruflanir, syfja, 6venjuleg preyta og mattleysi,
taugadstyrkur eda skjalfti, kvidatilfinning, ringlun, einbeitingarérdugleikar.

Alvarlegt blodsykursfall getur valdid medvitundarleysi. Sé alvarlegt blodsykursfall, sem stendur lengi
yfir, ekki medhondlad, getur pad valdid heilaskemmdum (timabundnum eda varanlegum) og jafnvel
dauda. bu geaetir komist fyrr til medvitundar ef einhver sem kann til verka sprautar pig med hormoéninu
glukagoni. Ef glikagoni er sprautad i pig parftu ad fa prugusykur eda einhvern setan aukabita strax og
pt kemst til medvitundar. Svarir pu ekki glikagonmedferd verdur ad medhdndla pig & sjukrahusi.

Hvad skal gera ef pu feerd blédsykursfall:

> Ef pu feerd blodsykursfall skaltu borda prigusykurstoflur eda annan mjog saetan aukabita (t.d.
selgaeti, kexkokur, avaxtasafa). Meldu blodsykurinn ef pi getur og hvildu pig. Hafou alltaf
pragusykurstoflur eda mjog saetan aukabita & pér til oryggis.

> begar einkenni bl6dsykursfalls eru horfin eda pegar blédsykursgildi er ordid stodugt skal halda
insulinmedferd afram eins og venjulega.
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> Ef bl6dsykurinn verdur pad lagur ad pad lidur yfir pig, ef pii hefur verid sprautud/sprautadur
med glukagoni eda ef pu faerd itrekad blodsykursfall attu ad tala vio laekni. Verid getur ad breyta
purfi instlinmagninu eda timasetningu lyfjagjafar, mataradi eda hreyfingu.

Segdu pvi folki sem vid a ad pu sért med sykursyki og hvada afleidingar pad getur haft, par me0 talid
heettunni 4 ad pad 1idi yfir pig (bt missir medvitund) vegna lags blodsykurs. Segdu peim ad ef pad
lidur yfir pig pa verdi ad velta pér 4 hlidina og kalla 4 leekni pegar i stad. Hvorki megi gefa pér ad
borda né drekka par sem pad geeti valdid kofnun.

Alvarleg ofnzemisviobrogo vio Kirsty eda einhverju af innihaldsefnum pess (nefnast almenn
ofnamisvidbrogd) koma oOrsjaldan fyrir en geta hugsanlega verid lifsheettuleg. Geta komid fram hja
allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.

Leitadu samstundis rada hja laekni:

. Ef einkenni ofnamis dreifast til annarra svaeda likamans

. Ef pt finnur skyndilega til vanlidunar, og pa: byrjar ad svitna, kasta upp, att erfitt med dndun,
feerd hradan hjartslatt, finnur til svima.

Farodu strax til leknis ef pu tekur eftir einhverju pessara einkenna.

Hudbreytingar 4 stungustad: Ef insulininu er sprautad 4 sama stad getur hudin ryrnad (fituryrnun)
e0a pykknad (fituofvoxtur) (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum). Hnudar
undir hudinni geta einnig verid af voldum uppsoéfnunar a protinutfellingum sem kallast hudmylildi
(tioni ekki pekkt). P4 verkar insulinid ekki naegilega vel ef pvi er sprautad i hnudott, ryrt eda pykkt
svaedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndeelingu til pess ad minnka likur & pessum hidbreytingum.

b) Listi yfir adrar aukaverkanir

Sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komi0 fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum.

Einkenni ofneemis: Stadbundin ofnaemisvidbrogd (verkur, rodi, ofsakladi, bolga, marblettir, proti og
klaoi) geta komid fram & stungustad. Pessi einkenni hverfa venjulega eftir nokkrar vikur vid
aframhaldandi notkun insulinsins. Hverfi pau ekki, eda ef pau dreifast til annarra svada likamans & ad
hafa samstundis samband vid laekni. Sja einnig Alvarleg ofnaemisvidbrogd ad framan.

Sjontruflanir: Fyrst eftir ad pu byrjar ad nota insulin getur pad valdid sjontruflunum, en pessar truflanir
eru yfirleitt timabundnar.

Bolga i lidum: Fyrst eftir ad pt byrjar ad nota insulin getur vokvasoéfnun valdid bolgu i kringum okkla
og adra 1idi. Venjulega hverfur petta fljott. Ef ekki skaltu reeda vid lackninn.

Sjonukvilli af véldum sykursyki (augnsjukdémur sem tengist sykursyki og getur valdid
sjonskerdingu): Ef pu ert med sjonukvilla af voldum sykursyki og baett stjorn & blodsykri gerist mjog
hratt, getur sjonukvillinn versnad. Raeddu um petta vid lekninn.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir
Geta komi0 fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum.

Sarsaukafullur taugakvilli (verkur vegna taugaskemmda): Ef baett stjorn a blodsykri gerist mjog hratt,
gaetir pu fengid verki sem tengjast taugum. betta nefnist bradur sarsaukafullur taugakvilli og er oftast
timabundinn.

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

¢) Ahrif af voldum sykursyki
Har bléosykur (blodsykurshaekkun)

Har blodsykur getur komid fram ef bu:

. Hefur ekki notad noég insulin.

. Gleymir ad nota insulin eda hattir ad nota insulin.
. Notar itrekad minna af instlini en pu parft.

. Feerd sykingu og/eda hita.

. Bordar meira en venjulega.

. Hreyfir pig minna en venjulega.

Vidvorunareinkenni blodsykurshakkunar:

Vidvorunareinkennin koma smam saman i 1jos. Pau geta verid: aukin pvaglat, porsti, minni matarlyst,
ogledi eda uppkost, syfja eda preyta, hidrodi, purr htid, munnpurrkur og avaxtalykt (aseton) af
andardreetti.

Hvao skal gera ef blodsykur haekkar:

> Finnir pu fyrir einhverju framangreindra einkenna attu ad: mala blodsykur, meala keton i pvagi
ef pu getur og leita sidan rada hja leekni samstundis.

> betta geetu verid visbendingar um mjog alvarlegt astand sem nefnt er ketonblodsyring af voldum
sykursyki (syrur safnast upp i bl6dinu vegna pess ad likaminn brytur nidur fitu i stad sykurs). Ef
ekkert er a0 gert getur petta leitt til sykursykisdas og ad lokum dauda.

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

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

Geymid lyfid 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Orofnar umbudir: Geymid i keeli vid 2°C til 8°C, fjarri keelikerfinu. Ma ekki frjosa.

Eftir fyrstu opnun: Geyma ma lyfid ad hamarki i 28 daga. Geymid vid laegri hita en 30°C. M4 ekki
geyma i keeli eda frjosa.

Fargid nalinni eftir hverja inndelingu.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Kirsty inniheldur

. Virka innihaldsefnid er aspartinsulin. Hver ml inniheldur 100 einingar af aspartinsulini. Hvert
hettuglas inniheldur 1.000 einingar af aspartinsulini i 10 ml stungulyfi, lausn.

. Onnur innihaldsefni eru glyserol, fenol, metakresol, zinkklorid, tvinatriumfosfat tvihydrat,
natriumklorid, saltsyra, natriumhydroxio (sja kafla 2 ,,Kirsty inniheldur natrium*) og vatn fyrir
stungulyf.
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Lysing 4 utliti Kirsty og pakkningastzerdir

Kirsty er stungulyf, lausn (stungulyf). Lausnin er ter og litlaus.

Pakkningasterdir med 1 eda 5 hettuglosum eda fjolpakkning med 5 pakkningum med 1 x 10 ml

hettuglasi.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Lausnin er teer og litlaus.

Markadsleyfishafi

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

frland

D13 R20R

Framleioandi
Biosimilar Collaborations Ireland Limited

Block B, The Crescent Building, Santry Demesne

Dublin
D09 C6X8
frland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Biocon Biologics Belgium BV
Tél/Tel: 0080008250910

Bbbarapus
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tei.: 0080008250910

Ceska republika
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Danmark
Biocon Biologics Finland OY
TIf: 0080008250910

Deutschland
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Eesti
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910
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Lietuva
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Luxembourg/Luxemburg
Biocon Biologics France S.A.S
Tél/Tel: 0080008250910

Magyarorszag
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Malta
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Nederland
Biocon Biologics France S.A.S.
Tel: 0080008250910

Norge
Biocon Biologics Finland OY
TIf: +47 800 62 671



EAada

Biocon Biologics Greece MONOITPOZQITH

LK.E
TnA: 0080008250910

Espaiia
Biocon Biologics Spain S.L.
Tel: 0080008250910

France
Biocon Biologics France S.A.S
Tél: +Teél: 0080008250910

Hrvatska
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Ireland
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 1800 777 794

island
Biocon Biologics Finland OY
Simi: +345 800 4316

Italia
Biocon Biologics Spain S.L.
Tel: 0080008250910

Kvnpog
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
TnA: 0080008250910

Latvija
Biosimilar Collaborations Ireland Limited

Tel: 0080008250910

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

Osterreich
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Polska
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Portugal
Biocon Biologics Spain S.L.
Tel: 0080008250910

Romania
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Slovenija
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Slovenska republika
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Suomi/Finland
Biocon Biologics Finland OY
Puh/Tel: 99980008250910

Sverige
Biocon Biologics Finland OY
Tel: 0080008250910

Upplysingar sem hzaegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Kirsty 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
aspartinsulin

vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi a0 tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

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

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

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota a Kirsty

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Kirsty

Pakkningar og adrar upplysingar

A

i

Upplysingar um Kirsty og vido hverju pad er notao

Kirsty er natimainsulin (insulinhlidsteeda) med skjota virkni. Nutimainsulinlyf eru endurbeettar utgafur
af mannainsulini.

Kirsty er notad til ad leekka haan blodsykur hja fullordnum, unglingum og bérnum 1 ars og eldri med
sykursyki. Sykursyki er sjukdémur par sem likaminn framleidir ekki ndg insulin til ad stjérna magni
sykurs 1 bl6dinu. Medferd med Kirsty hjalpar til vid ad koma i veg fyrir fylgikvilla sykursyki.

Kirsty mun byrja ad lekka blodsykurinn 10-20 minutum eftir inndeelingu, mest verkun er 4 bilinu

1-3 klst. eftir inndeelingu og verkunin varir i 3-5 klst. Vegna pess hve skammvirkt Kirsty er, er pad
venjulega gefid i samsettri medferd med insulinum sem hafa medallanga eda langa verkun.

2. Adur en byrjad er ad nota Kirsty

EKkKi ma nota Kirsty
> ef um er ad reeda ofnami aspartinsulini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins talin upp i
kafla 6.

> Ef pig grunar ad blodsykursfall (lagur blédsykur) sé yfirvofandi (sja a) Samantekt 4 alvarlegum
og mjog algengum aukaverkunum i kafla 4).

> Ef Kirsty dettur, skemmist eda verdur fyrir hnjaski.

> Ef pad hefur ekki verid geymt 4 réttan hatt eda hefur frosid (sja kafla 5, Hvernig & ad geyma
Kirsty).

> Ef insulinid er ekki taert og litlaust.
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Ef eitthvad af pessu 4 vi0, skaltu ekki nota Kirsty. Leitadu rada hja leekninum, hjukrunarfreedingi eda
lyfjafraedingi.

Adur en Kirsty er notad

Lestu 4 merkimidann til a0 fullvissa pig um ad instlintegundin sé rétt.

Notadu avallt nyja nal fyrir hverja inndaelingu til ad koma i veg fyrir mengun.

Nalum og Kirsty afylltum lyfjapennum ma ekki deila med 6drum.

Kirsty afylltur lyfjapenni hentar adeins til inndaelingar undir hd. Taladu vio lekninn ef pu parft
ad nota adra adferd til ad sprauta pig med insulini.

YV VY

Varnadarord og varudarreglur

> Sumir sjukdémar og sumar athafnir geta haft ahrif 4 insulinporfina. Radfaerou pig vio leekninn:

> Ef bt ert med sjukdoém i nyrum eda lifur, i nyrnahettum, heiladingli eda skjaldkirtli.

> Ef bt hreyfir pig meira en venjulega eda ef pu vilt breyta venjulegu mataradi par sem pad getur
haft ahrif a bl6dsykurinn.

> Ef pu ert veik/veikur, haltu afram ad nota instlin og radfaerou pig vio lekninn.

> Ef pu etlar til utlanda, ferdaldg milli timabelta geta haft ahrif 4 insulinpdrfina og timasetningu
inndelingar.

Hudbrevtingar 4 stungustad

Skipta a4 um stungustad til ad hjalpa vid ad fyrirbyggja breytingar i fituvef undir htidinni, svo sem
pykknun, ryrnun eda hnida undir hiidinni. Verid getur ad insulinid virki ekki mjog vel ef pu sprautar
pvi i hnudott, ryrt eda pykkt svaedi (sja kafla 3, Hvernig nota & Kirsty). Segdu laekninum fra pvi ef pt
tekur eftir hudbreytingum & stungustad. Ef huobreytingar eru 4 niverandi stungusveadi skaltu segja
leekninum fra pvi adur en breytt er i annad stungusvaedi. Laeknirinn geeti sagt pér ad fylgjast nanar med
gildum blédsykurs og adlaga instlinskammtinn eda skammtinn af 60rum sykursykilyfjum sem pa
notar.

Born og unglingar
Ekki ma nota lyfid hja bérnum yngri en 1 ars par sem engar kliniskar rannséknir hafa verid gerdar hja
bornum yngri en 1 ars.

Notkun annarra lyfja samhlida Kirsty

Latid leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Sum lyf hafa ahrif 4 magn blodsykurs og petta getur pytt ad breyta purfi instlinskammtinum. Hér &
eftir eru talin upp algengustu lyfin sem geta haft ahrif 4 instlinmedferdina.

Blodsykurinn getur fallid (blodsykursfall) ef pu notar:

. Onnur sykursykilyf

. Moénodaminoxidasa-hemla (MAO-hemla) (notadir vid punglyndi)

. Beta-blokka (notadir vid haum bloédprystingi)

. ACE-hemla (notadir vido akvednum hjartasjikdomum og haum bloédprystingi)
. Salisylot (notud vid verkjum og til ad laekka hita)

. Vefaukandi stera (t.d. testosteron)

. Sulfonamid (notud vid sykingum).

Bl60sykurinn getur haekkad (bl6dsykurshaekkun) ef b notar:

. Getnadarvarnarlyf til inntdku (pillan)

. Tiazid (notud vid haum blodprystingi og mikilli vokvasdfnun)

. Sykurstera (t.d. ,,kortisobn* sem er notad vid bolgu)

. Skjaldkirtilshormon (notud vid skjaldkirtilssjikdomum)

. Adrenvirk lyf (t.d. adrenalin, eda salbitamol, terbitalin notad vid astma)

. Vaxtarhormoén (lyf sem 6rva voxt beina og almennan likamsvoxt og hafa veruleg ahrif a

efnaskipti likamans)
. Danazol (lyf sem hefur ahrif 4 egglos).
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Oktreotid eda lanreo6tid (notud til medferdar vid ofvexti beina, sem er mjog sjaldgaefur sjukdomur sem
kemur yfirleitt fram hja midaldra folki vegna pess ad heiladingullinn framleidir of mikid af
vaxtarhormonum) geta annadhvort hakkad eda laekkad blodsykurinn.,

Beta-blokkar (notadir vid haum bloédprystingi) geta veikt eda belt algjorlega fyrstu
vidvorunareinkenni lags blodsykurs.

Pioglitazon (t6flur notadar til ad medhondla sykursyki af tegund 2)

Sumir sjuklingar sem voru med langvarandi sykursyki af tegund 2 og hjartasjikdom eda hofou fengid
heilaslag og voru medhondladir med pioglitazéni og instlini fengu hjartabilun. Lattu leekninn vita eins
fljott og audio er ef pu finnur fyrir einkennum hjartabilunar eins og 6edlilegri maedi eda hradri
pyngdaraukningu eda stadbundnum prota (bjug).

Lattu leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreding vita ef pii hefur notad eitthvad af lyfjunum sem eru
nefnd hér.

Kirsty og afengi
> Ef pt drekkur afengi getur porf pin fyrir insalin breyst par sem blédsykur pinn getur hakkad
eda lekkad. Melt er med nanu eftirliti.

Meodganga og brjostagjof

»  Vid medgoéngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum adur
en lyfio er notad. Nota ma Kirsty 4 medgdngu. bad getur purft ad breyta instlinskammtinum a
medgongu og eftir faedingu. Mikilvagt er ad hafa goda stjorn a sykursykinni og sérstaklega ad
koma 1 veg fyrir blodsykursfall, fyrir heilsu barnsins.

> Engar takmarkanir eru vardandi medferd med Kirsty medan a brjostagjof stendur.

Vid medgongu eda brjostagjof skal leita rada hja lekninum, hjukrunarfraedingi eda lyfjafreedingi adur
en lyfio er notad.

Akstur og notkun véla

Raoferdu pig vid lekninn um hvort pér sé ohzett ad aka bil eda nota vélar:
. Ef pu feerd oft blodsykursfall.

. Efpu att erfitt med ad greina blodsykursfall.

Ef bl6dsykurinn er lagur eda har getur pad haft ahrif 4 einbeitingu og vidbragdsheafni pina og par med
4 heefni til aksturs og notkunar véla. Hafou i huga ad pu getur sett sjalfa/sjalfan pig eda adra i haettu.

Verkun Kirsty hefst fljott og pvi getur verid ad blodsykursfall komi fyrr fram eftir inndaelingu pess en
pegar leysanlegt mannainstlin er notad.

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

3. Hvernig nota a Kirsty

Skammtur og hvenzr nota 4 insilinio
Notid insulinid og breytid skammtinum alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er [jost
hvernig nota 4 lyfio skal leita upplysinga hja laekninum, hjikrunarfreedingi eda lyfjafraedingi.

Kirsty er yfirleitt notad rétt fyrir maltid. Bordadu maltid eda aukabita innan 10 minutna eftir
inndeelingu til ad koma i veg fyrir of lagan blodsykur. begar naudsyn krefur ma nota Kirsty skémmu
eftir maltid. Sja upplysingar i Hvernig og hvar a ad gefa lyfid hér ad nedan.
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Ekki breyta um insulin nema laeknirinn segi pér ad gera pad. Hafi laeknirinn breytt Gr einni
insulintegund 1 adra eda i insulin fra 60rum framleidanda, getur verid ad leeknirinn purfi ad breyta
skammtinum.

Notkun handa bérnum og unglingum

Kirsty ma nota handa unglingum og bérnum 1 ars og eldri i stadinn fyrir leysanlegt mannainsulin
pegar gagnlegt getur verid ad fa skjota verkun. Til demis pegar erfitt er ad gefa barninu skammt {
tengslum vid maltioir.

Notkun hja sérstokum sjuklingahépum
Ef pu ert med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi eda ef pu ert eldri en 65 ara attu ad fylgjast reglulegar
med blodsykrinum og reda breytingar a insulinskammtinum vid lakninn.

Hvernig og hvar 4 ad gefa lyfio

Kirsty 4 a0 sprauta undir hud. b matt aldrei sprauta sjalf/-ur instlininu beint i &0 eda voova. Kirsty
afylltur lyfjapenni hentar adeins til inndaelingar undir hid. Taladu vid leekninn ef pt parft ad nota adra
aofero til ad sprauta pig med insulini.

Vio hverja inndelingu skal skipta um stungustad innan pess hudsvedis sem pi notar. betta getur
minnkad likur 4 ad hntitar eda huddeeldir myndist (sja kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir). Bestu
stadirnir 4 likamanum til ad sprauta sjalfan sig 4 eru: i mittisstad ad framanverdu (kvidur),
upphandleggir eda framanverd leri. Instlinid verkar hradar ef pvi er sprautad i mittisstad ad
framanverdu. bu att alltaf ad maela blédsykurinn reglulega.

Hvernig medhondla a Kirsty afylltan lyfjapenna
Kirsty afylltur lyfjapenni er einnota afylltur lyfjapenni sem inniheldur aspartinsulin.

Lestu vandlega leidbeiningar um hvernig 4 ad nota Kirsty afylltan lyfjapenna sem eru i pessum
fylgisedli. bu verdur ad nota pennann samkvamt leidbeiningunum um hvernig 4 ad nota Kirsty
afylltan lyfjapenna.

Gakktu avallt Gr skugga um ad pu notir réttan penna adur en pu sprautar insulininu.

Ef notaour er steerri skammtur af insilini en meelt er fyrir um

Ef pu notar of mikid instlin getur sykurinn i bl6dinu ordio of lagur (blodsykursfall). Sja a) Samantekt
a alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum i kafla 4.

Ef gleymist ad nota insulinio

Ef pu gleymir ad nota insulinid pitt getur blédsykurinn ordid of har (blédsykurshakkun). Sja ¢) Ahrif
af voldum sykursyki i kafla 4.

Ef hzett er ad nota insulinio

Ekki heetta a0 nota instlinid an pess ad radfaera pig vid lekninn, sem mun segja pér hvad pa parft ad
gera. Pad getur valdid mikilli blodsykurshaekkun og ketonblodsyringu. Sja c) Ahrif af véldum
sykursyki i kafla 4.

Leitid til leeknisins, hjukrunarfreedings eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.
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a) Samantekt 4 alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum

Lagur blédsykur (blodsykursfall) er mjog algeng aukaverkun. Petta getur komid fram hja fleiri en 1
af hverjum 10 einstaklingum.

Lagur blo0sykur getur komid fram ef pu:

. Notar of mikid insulin.
. Bordar of litid eda sleppir maltio.
. Hreyfir pig meira en venjulega.

. Drekkur afengi (sja Neysla afengis og notkun Kirsty i kafla 2).

Vidvorunareinkenni blddsykursfalls: Kaldur sviti, kéld og {6l hud, hofudverkur, hradur hjartslattur,
ogledi, mikil svengdartilfinning, timabundnar sjontruflanir, syfja, 6venjuleg preyta og mattleysi,
taugaostyrkur eda skjalfti, kvidatilfinning, ringlun, einbeitingarérdugleikar.

Alvarlegt blodsykursfall getur valdid medvitundarleysi. S¢ alvarlegt blodsykursfall, sem stendur lengi
yfir, ekki medhondlad, getur pad valdid heilaskemmdum (timabundnum eda varanlegum) og jafnvel
dauda. bu gaetir komist fyrr til medvitundar ef einhver sem kann til verka sprautar pig med horméninu
glukagoni. Ef glukagoni er sprautad i pig parftu ad fa priigusykur eda einhvern satan aukabita strax og
pt kemst til medvitundar. Svarir pu ekki glikagonmedferd verdur ad medhondla pig 4 sjukrahusi.

Hvao skal gera ef pu feerd blodsykursfall:

> Ef pu faerd blodsykursfall skaltu borda pragusykurstoflur eda annan mjog saetan aukabita (t.d.
selgati, kexkokur, avaxtasafa). Maldu blodsykurinn ef pu getur og hvildu pig. Hafou alltaf
pragusykurstoflur eda mjog saetan aukabita & pér til dryggis.

> begar einkenni blodsykursfalls eru horfin eda pegar blodsykursgildi er ordid stodugt skal halda
instlinmedferd afram eins og venjulega.

> Ef blodsykurinn verdur pad lagur ad pad lidur yfir pig, ef p hefur verid sprautud/sprautadur
me0 glukagoni eda ef pu faerd itrekad blodsykursfall attu ad tala vid leekni. Verid getur ad breyta
purfi insulinmagninu eda timasetningu lyfjagjafar, mataraedi eda hreyfingu.

Segou pvi folki sem vid a a0 pu sért med sykursyki og hvada afleidingar pad getur haft, par med talid
haettunni 4 ad pad 1ioi yfir pig (pt missir medvitund) vegna lags blodsykurs. Segdu peim ad ef pad
lidur yfir pig pa verdi ad velta pér 4 hlidina og kalla & leekni pegar i stad. Hvorki megi gefa pér ad
borda né drekka par sem pad geeti valdid kofnun.

Alvarleg ofnzemisviobrogo vio Kirsty eda einhverju af innihaldsefnum pess (nefnast almenn
ofnemisvidobrogd) koma orsjaldan fyrir en geta hugsanlega verid lifshaettuleg. Geta komid fram hja
feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.

Leitadu samstundis rada hja leekni:

. Ef einkenni ofneemis dreifast til annarra svaeda likamans

. Ef pu finnur skyndilega til vanlidunar, og pa: byrjar ad svitna, kasta upp, att erfitt med éndun,
feerd hradan hjartslatt, finnur til svima.

Fardu strax til laeknis ef pt tekur eftir einhverju pessara einkenna.

Hudbreytingar a stungustad: Ef insulininu er sprautad 4 sama stad getur hudin ryrnad (fituryrnun)
eda pykknad (fituofvoxtur) (getur komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum). Hntidar
undir hudinni geta einnig verid af voldum uppséfnunar 4 protinatfellingum sem kallast hidmylildi
(tioni ekki pekkt). P4 verkar insulinid ekki naegilega vel ef pvi er sprautad i hnuoott, ryrt eda pykkt
sveedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndalingu til pess ad minnka likur 4 pessum hudbreytingum.

b) Listi yfir adrar aukaverkanir

Sjaldgeefar aukaverkanir
(geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
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Einkenni ofneemis: Stadbundin ofnaemisvidbrogd (verkur, rodi, ofsakladi, bolga, marblettir, proti og
kladi) geta komid fram a stungustad. Pessi einkenni hverfa venjulega eftir nokkrar vikur vid
aframhaldandi notkun insulinsins. Hverfi pau ekki, eda ef pau dreifast til annarra svada likamans 4 ad
hafa samstundis samband vid laekni. Sja einnig Alvarleg ofnaemisvidbrogd ad framan.

Sjontruflanir: Fyrst eftir ad pt byrjar ad nota instlin getur pad valdid sjontruflunum, en pessar truflanir
eru yfirleitt timabundnar.

Boélga i lidum: Fyrst eftir ad pa byrjar ad nota instlin getur vokvaséfnun valdid bolgu i kringum okkla
og adra 1idi. Venjulega hverfur petta fljott. Ef ekki skaltu reeda vid lackninn.

Sjonukvilli af voldum sykursyki (augnsjukdémur sem tengist sykursyki og getur valdio
sjonskerdingu): Ef pu ert med sjonukvilla af voldum sykursyki og beett stjorn & blodsykri gerist mjog
hratt, getur sjonukvillinn versnad. Reddu um petta vid leekninn.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir
Geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum.

Sarsaukafullur taugakvilli (verkur vegna taugaskemmda): Ef baett stjorn a blodsykri gerist mjog hratt,
geetir pu fengid verki sem tengjast taugum. Petta nefnist bradur sarsaukafullur taugakvilli og er oftast
timabundinn.

Tilkynning aukaverkana

Lati0 leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

¢) Ahrif af voldum sykursyki
Har blédsykur (blodsykurshaekkun)

Har blédsykur getur komid fram ef bu:

. Hefur ekki notad noég insulin.

. Gleymir ad nota insulin eda hettir ad nota insulin.
. Notar itrekad minna af instlini en pu parft.

. Feero sykingu og/eda hita.

. Bordar meira en venjulega.

. Hreyfir pig minna en venjulega.

Vidvorunareinkenni blodsykurshaekkunar:

Vidvorunareinkennin koma smam saman 1 ljos. Pau geta verid: aukin pvaglat, porsti, minni matarlyst,
ogledi eda uppkost, syfja eda preyta, hudrodi, purr hid, munnpurrkur og &dvaxtalykt (aseton) af
andardraetti.

Hvao skal gera ef blodsykur haekkar:

> Finnir pu fyrir einhverju framangreindra einkenna attu ad: maela bl6dsykur, meela ketéon i pvagi
ef pt getur og leita sidan rada hja laekni samstundis.

> betta gaetu verid visbendingar um mjog alvarlegt astand sem nefnt er ketonblodsyring af voldum
sykursyki (syrur safnast upp i blodinu vegna pess ad likaminn brytur nidur fitu i stad sykurs). Ef
ekkert er ad gert getur petta leitt til sykursykisdas og a0 lokum dauda.
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5. Hvernig geyma a Kirsty

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetninguna sem tilgreind er & merkimidanum a afyllta
lyfjapennanum og 6skjunni a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par
kemur fram.

Geymid lyfid 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Orofnar umbudir: Kirsty afylltan lyfjapenna, sem ekki er buid ad taka i notkun, 4 ad geyma i kaeli
vid 2°C til 8°C fjarri keelikerfinu. M4 ekki frjosa.

Eftir fyrstu notkun: bu getur haft Kirsty afyllta lyfjapennann medferdis og geymt hann vid laegri hita
en 30°C eda i kaeli (2°C til 8°C) 1 allt ad 28 daga. Ef geymt i keeli, geymid fjarri keelikerfinu. M4 ekki
frjosa.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er a0 nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Kirsty afylltur lyfjapenni inniheldur

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

. Onnur innihaldsefni eru glyserol, fenol, metakresol, zinkkl6rid, tvinatriumfosfat tvihydrat,
natriumklorid , saltsyra, natriumhydroxio (sja kafla 2 ,,Kirsty inniheldur natrium*®) og vatn fyrir
stungulyf.

Utlit Kirsty og pakkningastaerdir
Afylltur lyfjapenni ur plasti med hlifdarhettu med 3 ml af lausn sem er tzr og litlaus.

Pakkningasterdir med 1, 5, 10 afylltum lyfjapennum eda fjolpakkning med 10 (2 pakkar med 5)
afylltum lyfjapennum.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Lausnin er teer og litlaus.

MARKADSLEYFISHAFI

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

frland

D13 R20R

Framleioandi

Biosimilar Collaborations Ireland Limited

Block B, The Crescent Building, Santry Demesne
Dublin

D09 C6X8

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

Belgié/Belgique/Belgien
Biocon Biologics Belgium BV
Tél/Tel: 0080008250910

Bbarapus
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Ten.: 0080008250910

Ceska republika
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Danmark
Biocon Biologics Finland OY
TIf: 0080008250910

Deutschland
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Eesti
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

EAlLada

Biocon Biologics Greece MONOITPOXQITH
ILK.E

TnA: 0080008250910

Espaiia
Biocon Biologics Spain S.L.
Tel: 0080008250910

France
Biocon Biologics France S.A.S
Tél: +Teél: 0080008250910

Hrvatska
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Ireland
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 1800 777 794

Island
Biocon Biologics Finland OY
Simi: +345 800 4316
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Lietuva
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Luxembourg/Luxemburg
Biocon Biologics France S.A.S
Tél/Tel: 0080008250910

Magyarorszag
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Malta
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Nederland
Biocon Biologics France S.A.S.
Tel: 0080008250910

Norge
Biocon Biologics Finland OY
TIf: +47 800 62 671

Osterreich
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Polska
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Portugal
Biocon Biologics Spain S.L.
Tel: 0080008250910

Romania
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Slovenija
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Slovenska republika
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910



Italia Suomi/Finland

Biocon Biologics Spain S.L. Biocon Biologics Finland OY
Tel: 0080008250910 Puh/Tel: 99980008250910
Kvzmpog Sverige

Biosimilar Collaborations Ireland Limited Biocon Biologics Finland OY
TnA: 0080008250910 Tel: 0080008250910

Latvija

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Pessi fylgisedill var sidast uppferour i {MM/AAAA}.

Upplysingar sem hzaegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu: http:/www.ema.europa.eu.
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Kirsty afylltur lyfjapenni
NOTKUNARLEIDBEININGAR

Auk pess ad lesa fylgisedilinn skaltu lesa eftirfarandi leidbeiningar vandlega adur en pu notar Kirsty
afylltan lyfjapenna.

Ef pu fylgir ekki leidbeiningum nakvemlega, gaetir pu fengid of 1itid eda of mikid insulin, sem getur
valdid pvi ad blédsykursmagn verdi of mikid eda of 1itid.

Kirsty er afylltur instlinpenni med sntiningsskammtastilli. Pt getur valid skammta fra 1 til 80 eininga i
1 einingar prepum.

Nalasterdir sem ma nota med pessum lyfjapenna:

e 31G,5mm
e 32G,4 mm
e 34G,4 mm

Sem varudarradstofun skal avallt hafa medferdis aukabunad til insulingjafar ef pu tynir Kirsty afyllta
lyfjapennanum eda hann skemmist.

Kirsty afylltur lyfjapenni

LaTRTH N
Prystihnappur
Pennahetta Gummitappi ) Skammta Skamm
Rorlykja  kvardi amm

| L ameelir

Stor ytri
nalarhetta Nal
Innri Pappirsflipi
nalarhetta PP P

I hvert sinn sem penninn er notadur

* Pvodu pér um hendur adur en pl notar pennann.

» Athugadu heiti og litada merkimidann a pennanum til ad fullvissa pig um ad hann innihaldi
rétta tegund af instlini. Petta er sérstaklega mikilvegt ef pti notar fleiri en eina tegund af
insulini. Ef pu notar ranga gerd af instlini getur bl6dsykur ordid of har eda of lagur.

* Athugadu insulinid i rorlykjunni. Kirsty a ad vera teert, litlaust og laust vid agnir. Ef ekki, skaltu
ekki nota hann.

1. skref: Undirbuningur pennans
la- Togadu pennahettuna af (sja mynd A)
1b- Strjuktu af ghmmitappanum med sprittpurrku.
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2. skref: Nalin fest &
2a- Fjarleegdu pappirsflipann af nyrri einnota nal.

2b- Skrufadu nalina beint og pétt & Kirsty afyllta pennann (sja mynd B).

2c¢c- Togadu storu ytri nalarhettuna af og geymdu hana par til sidar (sja mynd C).

-y

2d- Togadu innri nalarhettuna af og fleygdu henni (sja mynd D).
Aldrei reyna ad setja innri nalarhettuna aftur 4 nalina. bt geetir stungid pig 4 nalinni.

Mikilvzegar upplysingar

Notadu avallt nyja nal vid hverja inndelingu. Pad dregur ur haettu 4 mengun, sykingu, insulinleka,

stifludum nalum og 6nakvemri skommtun.
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*  Gettu pess ad beygja ekki eda skemma nalina fyrir notkun.
3. skref: Athugun 4 insulinfleedi
Fyrir hverja inndalingu getur litils hattar loft safnast fyrir i rorlykjunni vio edlilega notkun. Til ad
komist verdi hja pvi ad sprauta lofti og til ad tryggja rétta skommtun:

3a- Sntidu skammtameelinum til ad velja 2 einingar (sja mynd E).

2 einingar
valdar

3b- Haltu Kirsty afyllta lyfjapennanum pannig ad nalin visi upp og sladu 1étt 4 rorlykjuna med fingri
nokkrum sinnum til ad loftbolur, ef einhverjar eru, safnist fyrir efst i rorlykjunni.

« (g

3c- Lattu nalina afram visa upp, yttu & prystihnappinn alla leid inn og skammtamelirinn fer aftur a 0.
Insulindropi 4 ad koma 1 1jos 4 nalaroddinum (sja mynd G). Gerist pad ekki 4 ad skipta um nal og
endurtaka petta fra skrefi 3a til 3c en po ekki oftar en 6 sinnum. Komi instlindropi samt sem adur ekki
i 1j6s er penninn galladur og pu parft ad nota nyjan penna.

Mikilvaegar upplysingar
*  Gakktu avallt ar skugga um ad dropi birtist & nalaroddinum adur en inndeeling hefst. Pad tryggir

a0 insulinio fleedi. Ef enginn dropi birtist deelir pu engu insulini, jafnvel pott skammtameelirinn
hreyfist. betta getur gefid til kynna stiflada eda skemmda nal.
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Athugadu avallt fl&did adur en inndaeling hefst. Ef pu athugar ekki flaedid geetir pu fengid of 1itid
insulin eda jafnvel ekkert insulin. Petta getur valdid of haum blodsykri.

4. skref: Skammtur valinn
4a- Gakktu ur skugga um ad skammtameelirinn s¢ stilltur 4 0.

4b- Snudu skammtamaelinum til ad velja pann fjélda eininga sem pu parft til inndaelingar (sja

mynd H).

Hagt er ad leidrétta skammtinn hvort sem er til ad auka eda minnka hann med pvi ad snua
skammtamelinum i adra hvora attina par til réttur skammtur er i réttri linu vio visinn. Pegar verid er
a0 snua til skammtamelinum skal pess vandlega geett ad yta ekki 4 prystihnappinn pvi pa rennur
instlin t. Ekki er haegt ad velja sterri skammt en nemur fjolda peirra eininga sem eftir eru i
rorlykjunni.

5 einingar
valdar

24 eininga
r valdar

Mikilvaegar upplysingar:

Notadu avallt skammtamaelinn og visinn til ad athuga hversu margar einingar pu hefur valid
aour en pu deelir insulininu.

Ekki telja smellina i lyfjapennanum. Ef pt velur og notar rangan skammt gaeti bl6dsykurinn
ordid of har eda of lagur. Ekki nota afgangsskammtakvardann, hann synir einungis um pad bil
hversu mikid instlin er eftir i pennanum.

5. skref: Inndzelingin gefin

5a- Notadu innd@lingaradferdina sem laeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn hafa synt pér.
Kirsty er gefido med inndeelingu undir hud & kvidi, rassi, leri eda upphandlegg (sja mynd I).
Mynd I

Ad Ad aftan

Utanverdur
upphandleg

Kvidur

Rass

Framan-- og
utanverd leeri

Utanverd
laeri




5b- Fyrir hverja inndalingu skal skipta um stungustad innan pess hiidsvadis sem pi notar. Notid ekki
sama stungustad fyrir hverja inndelingu.

Sc- Stingdu nalinni i hudina. Deeldu inn skammtinum med pvi ad yta prystihnappnum i botnstdou par
til 0 er 1 réttri linu vid visinn (sja mynd J). Gattu pess vandlega ad yta adeins a prystihnappinn pegar
pt deelir inn lyfinu.

5d- Haltu prystihnappnum kyrrum i botnstddu og lattu nalina vera i a.m.k. 6 sekiindur undir hidinni
(sja mynd K). betta er til ad tryggja a0 allur skammturinn hafi verid gefinn.

Se- Eftir ad hafa haldid nalinni i hudinni og talid haegt upp ad sex, skal draga nalina ur htdinni og
sleppa svo prystihnappnum.

Mikilvaegar upplysingar:

Gakktu avallt ur skugga um ad skammtameelirinn fari aftur a 0 eftir inndaelingu. Ef skammtameelirinn
stodvast adur en hann fer aftur & 0 hefur fullur skammtur ekki verio gefinn, sem getur valdid of haum
bloodsykri.

6. skref: Eftir inndzelinguna

6a- Settu ytri nalarhettuna varlega yfir nalina (sja mynd L).
Skrafadu nalina af. Taktu nalina varlega af Kirsty pennanum eftir hverja notkun.

Fargadu nalinni i videigandi nalabox.
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6b. Settu pennahettuna & Kirsty pennann (sja mynd M) og geymdu pennann an nalarinnar.

Umhiroa lyfjapennans
Meohondla verdur Kirsty afyllta lyfjapennann varlega. Ef hann dettur, skemmist eda kremst er heetta 4
instlinleka. betta getur valdid ondkveemri skommtun, sem getur leitt til pess ad blodsykur verdi of har

eda of lagur.

Hreinsa ma Kirsty afyllta lyfjapennann ad utan med pvi ad strjika af honum med sotthreinsunarkluti.
Ekki ma gegnveta hann, pvo né smyrja par sem pad getur eydilagt pennann.

Ekki ma fylla aftur a Kirsty afyllta lyfjapennann. bPegar hann er ordinn tomur 4 ad farga honum.

Adrar mikilvegar upplysingar

Umonnunaradilar eiga ad gata ytrustu varudar pegar peir medhondla notadar nélar - til pess ad draga r
hettu &4 nalarstungum og smiti.

* Fargadu Kirsty afyllta lyfjapennanum a tryggan hatt en taktu nalina af fyrst.
Aldrei deila pennanum eda nalum med 6drum. Pad geeti valdid smiti.
* Aldrei deila pennanum med 60rum. Lyf @tlad pér getur valdid 60rum skada.

* Geymdu pennann og nalar alltaf par sem adrir hvorki na til né sja, sérstaklega born.

61



	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	A. FRAMLEIÐENDUR LÍFFRÆÐILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIÐENDUR SEM ERU ÁBYRGIR FYRIR LOKASAMÞYKKT
	B. FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, AFGREIÐSLU OG NOTKUN
	C. AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS
	D. FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG VERKUN VIÐ NOTKUN LYFSINS
	A. ÁLETRANIR
	FYLGISEÐILL

