VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



VW betta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6éryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Kyinsu (700 einingar + 2 mg)/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING

1 ml lausn inniheldur 700 einingar af ikodekinsulini* og 2 mg af semaglatidi* (semaglutid).

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 einingar af ikddekinsulini og 0,86 mg af semaglutioi i 0,43 ml
lausn.

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 700 einingar af ikddekinsulini og 2 mg af semaglatidi i 1 ml lausn.
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1.050 einingar af ikddekinsulini og 3 mg af semaglatidi i 1,5 ml
lausn.

10 skammtaprep innihalda 10 einingar af ikddekinsalini og 0,029 mg af semaglutidi.

*Framleitt i Saccharomyces cerevisiae med radbrigda DNA-taekni.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

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

Teer, litlaus eda naestum litlaus, jafnprystin (is6tonisk) lausn med pH--gildi um pad bil 7,4.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Kyinsu er etlad til medferdar hja fullordnum med sykursyki af tegund 2 par sem bl6dsykurstjorn er
ofullnazgjandi med grunninsulini eda GLP-1 (glukagdn-likt peptio-1) vidtakadrva sem vidhot vid
mataradi og hreyfingu til vidbotar vid sykursykislyf til inntoku.

Nidurstddur rannsokna er varda samsetningar, ahrif & bléosykurstjorn og upplysingar um
rannsoknarpydin, ma sja i koflum 4.4, 4.5 og 5.1.

4.2  Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Kyinsu & ad gefa einu sinni i viku undir hao.
Gefa & Kyinsu alltaf & sama vikudegi. Haegt er ad gefa Kyinsu hvenar dagsins sem er.

Kyinsu er gefid i skammtaprepum.
Tiu (10) skammtaprep innihalda 10 einingar af ikddekinsulini og 0,029 mg af semaglutidi.
Skammtateljarinn & lyfjapennanum synir fjélda skammtaprepa.

Radlagdur hamarksvikuskammtur er 350 skammtaprep, p.e. 350 einingar af ikddekinsulini og 1 mg af
semaglutioi.
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Skammtur Kyinsu skal vera til samreemis vid einstaklingsbundnar parfir hvers sjaklings. Til ad n& sem
bestri blodsykurstjorn er malt med ad skammturinn sé adlagadur Ut fra bldédsykri vid fastandi astand,
sem sjuklingur meelir sjalfur.

Hvorki er radlagt ad gera skammtabreytingar vegna bradra veikinda né pegar sjuklingar breyta
likamlegri virkni sinni eda hefdbundnu mataraedi til skamms tima, par sem helmingunartimi Kyinsu er
langur. Vid pessar adsteedur skulu sjuklingar fa paer leidbeiningar ad leita rada hja
heilbrigdisstarfsmanni og fa nanari leidségn um adrar breytingar sem haegt er ad gera, t.d.
glukosainntaka eda breyta 68rum bldosykurslaekkandi lyfjum.

Medferd hafin med Kyinsu

Heetta skal medferd med grunninsulini eda GLP-1 vidtakadrva adur en medferd med Kyinsu er hafin.
Réadlagdur upphafsskammtur af Kyinsu er 40 skammtaprep (40 einingar af ikodekinsulini og

0,114 mg af semaglutidi), og sidan er vikulegur skammtur adlagadur einstaklingsbundid. Meelt er med
tidum blédsykursmelingum medan & skiptunum stendur og i vikunum par & eftir.

Pegar Kyinsu er batt vid medferd med sulfonylurealyfjum skal ihuga ad haetta medferd eda minnka
skammt sulfonylarealyfsins.

Skipt ar daglegri medferd med grunninsulini eda daglegri medferd med GLP-1 vidtakadrva
begar skipt er r daglegri medferd med grunninsilini eda Gr daglegri medferd med GLP-1
vidtakaodrva, skal hefja medferd med Kyinsu daginn eftir sidasta skammtinn af fyrri daglegu
medferdinni (sja kafla 4.4).

Pegar skipt er Ur daglegri medferd med grunninsalini yfir i Kyinsu getur purft ad adlaga notkun &
6drum sykursykislyfjum. Fylgjast skal vel med blodsykri (sja kafla 4.4).

Skipt Gr notkun grunninsalins einu sinni i viku

Engin reynsla er af skiptum ar vikulegu grunninsulini yfir i Kyinsu. begar skipt er dr vikulegu
grunninsulini skal upphaf medferdar Kyinsu byggjast & einstaklingsbundnum bl6dsykursgildum vid
fastandi astand einni viku eftir gjof sidasta skammits af vikulegu grunninsulini.

Skipt ar notkun GLP-1 vidtakadrva einu sinni i viku

Pegar skipt er dr vikulegri medferd med GLP-1 vidtakadrva, skal hefja medferd med Kyinsu einni
viku eftir sidasta skammt af fyrri vikulegu medferdinni med GLP-1 vidtakadrva.

Skammtastilling

Skammtur Kyinsu skal vera til samraemis vid einstaklingsbundnar parfir hvers sjuklings.

Til ad na sem bestri blodsykursstjorn er maelt med adlogun skammts einu sinni i viku til samraemis vid
bl6dsykursgildi (sja kafla 5.1).

Skammtaadlogun skal gerd til samraemis vid fastandi bl6dsykur maeldan af sjuklingi &
skammtastillingardeginum og dagana tvo fram ad peim degi.

Ef skammtur gleymist

Ef skammtur gleymist & ad gefa hann eins fljott og audid er. Ef feerri en 3 dagar hafa lidid fra
skammtinum sem gleymist getur sjuklingur haldid &fram venjulegri vikulegri skammtadatlun.

Ef fleiri en 3 dagar hafa 1idid skal samt gefa skammtinn sem gleymdist eins fljott og heaegt er. Sidan
skal breyta vikulegu skammtaaztluninni yfir & pann dag pegar gleymdi skammturinn var gefinn. Ef
halda & afram ad gefa lyfid & upprunalega vikudeginum ma lengja timann a milli skammta smam
saman par til upphaflega vikudeginum er nad.



Sérstakir sjuklingah6par

Aldradir
EKKi er porf a skammtaadlogun hja 6ldrudum sjuklingum (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

EKKi er porf a skammtaadlogun hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2). Malt er med
tidari blodsykursmalingum hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

EkKki er meelt med notkun Kyinsu hja sjaklingum med nyrnabilun & lokastigi vegna takmarkadra
upplysinga um semagltid hluta lyfsins (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

EKKi er porf a skammtaadlogun hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2). Malt er med
tidari bl6dsykursmalingum hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Reynsla af notkun Kyinsu hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi er takmorkud. Gaeta skal
varudar vid medferd med Kyinsu hja pessum sjuklingum.

Born
EkKi hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Kyinsu hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Eingdngu til notkunar undir had.

Ekki ma gefa Kyinsu i blazged par sem pad getur valdid verulegu blédsykursfalli.
Ekki ma gefa Kyinsu i védva par sem pad getur breytt frasogi.

Ekki mé nota Kyinsu i instlininnrennslisdaelur.

Ekki ma draga Kyinsu ur rorlykju afyllta lyfjapennans i sprautu (sja kafla 4.4).

Kyinsu er gefid undir hid med inndeelingu i lzeri, upphandlegg eda kvidvegg. Skipta verdur um
stungustad innan sama svadis til ad minnka likur & fitukyrkingi og haomylildi (sja kafla 4.4).

Leidbeina skal sjuklingum um ad nota avallt nyjar nalar. Ef nalar &fyllta lyfjapennans eru notadar
oftar en einu sinni, eykur pad hettu & stifludum nalum, sem getur valdid vanskdmmtun. Ef nél stiflast,
verda sjuklingar ad fylgja fyrirmaelum sem fram koma i notkunarleidbeiningum i lok fylgisedilsins
(sja kafla 6.6).

Kyinsu er faanlegt i afylltum lyfjapenna.
Skammtateljarinn synir fjdlda skammtaprepa Kyinsu sem 4 ad gefa med inndalingu.
Ekki er porf & ad umreikna skammta.

Afylltir lyfjapennar med Kyinsu geta gefid eftirfarandi skammta:
o Afyllti penninn med 0,43 ml gefur 10-300 skammtaprep i einni inndaelingu i 10 skammtaprepa

skrefum.

. Afyllti penninn med 1,0 ml gefur 10-350 skammtaprep i einni inndeelingu i 10 skammtaprepa
skrefum.

° Afyllti penninn med 1,5 ml gefur 10-350 skammtaprep i einni inndaelingu i 10 skammtaprepa
skrefum.

Sja frekari upplysingar adur en lyfid er gefiod i kafla 6.6.
4.3 Frébendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

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

Almennt

Ekki & ad nota Kyinsu hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 eda til ad medhdndla
ketonblodsyringu af voldum sykursyki.

Engin reynsla er af notkun lyfsins hja sjuklingum med hjartabilun af flokki IV samkvaemt NYHA
(New York Heart Association).

Blodsykursfall

Bléasykursfall getur komid fram ef skammtur af Kyinsu er heerri en porf krefur (sja kafla 4.5, 4.8 og
4.9).

Sé maltio sleppt eda um er ad reeda Oveenta og akafa likamlega &reynslu getur pad leitt til
blodsykursfalls.

Verulegt blodsykursfall getur leitt til medvitundarleysis og/eda krampa og getur valdid timabundinni
eda varanlegri skerdingu & heilastarfsemi og jafnvel dauda.

Einkenni blddsykursfalls koma oftast sndgglega fram. bau geta lyst sér sem kaldur sviti, kéld og fol
had, preyta, taugao6styrkur eda skjalfti, kvidi, 6venjuleg preyta eda mattleysi, ringlun,
einbeitingarerfidleikar, syfja, mikil svengd, sjontruflanir, htfudverkur, 6gledi og hjartslattarénot.

Hja sjuklingum sem hafa baett blodsykurstjorn til muna (t.d. med aukinni medferd) geta venjuleg
vidvorunareinkenni um blodsykursfall breyst fra pvi sem adur var og parf ad radleggja peim i
samreemi vid pad. Venjuleg vidvorunareinkenni blodsykurfalls geta horfid hja sjuklingum sem hafa
lengi verid med sykursyki.

porf getur verid & sérstaklega nanu eftirliti med pattum sem auka naemi fyrir blédsykursfalli. betta &
vid um breytingar & likamlegri areynslu, breytingar & matarreedi eda pegar maltidum er sleppt,
afengisneyslu, samhlidamedferd med édrum tilteknum lyfjum (sja kafla 4.5), veikindi, baett
instlinnami (t.d. fjarlegingu streituvalda eda breytingar & likamspyngd), pegar breytt er um
stungusveaedi og akvedna dmedhondlada innkirtlasjukdoma.

Langvarandi verkun grunninsulins getur seinkad bata eftir blodsykursfall. Lendi sjaklingur i
bléosykursfalli skal radleggja naid eftirlit med blddsykrinum alveg par til bl6dsykur er ordinn
edlilegur.

Aukaverkanir fr&d meltingarfeerum

Notkun GLP-1 vidtakadrva eins og semagltids, sem er annad tveggja lyfjanna i Kyinsu, kann ad
tengjast aukaverkunum fra meltingarfeerum (sja kafla 4.8). betta skal hafa i huga vid medhéndlun
sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi, vegna pess ad 6gledi, uppkdst og nidurgangur kunna ad valda
vokvaskorti sem getur valdid versnandi nyrnastarfsemi. Sjaklingar skulu fa freedslu um hugsanlega
heettu & vokvaskorti i tengslum vid aukaverkanir frd meltingarfeerum og gripa skal til fyrirbyggjandi
radstafana til ad fordast vokvatap.



Asvelging i tengslum vid sveefingu eda djupa slaevingu

Tilkynnt hefur verid um lungnaésvelgingu i svafingu eda djdpri sleevingu hjé sjuklingum sem fa
GLP-1 vidtakadrva. bvi skal hafa i huga auknu hettuna & leifum af magainnihaldi vegna seinkadrar
magateemingar (sja kafla 4.8) adur en hafin er adgerd med sveefingu eda djupri sleevingu.

Bl6osykurshaekkun

Fjoldi tilvika par sem bl6dsykurhaekkun kom fram jokst med Kyinsu samanborid vid glargininsulin
asamt aspartinsalini (4,1% & moti 1,2%) og ikodekinsulini (4,2% & méti 2,6%), talid upp i sému rod.
Flest tilvik blodsykurshakkunar med Kyinsu voru tilkynnt & fyrstu 12 vikum medferdar. Hja
sjuklingum sem &dur hofdu fengid haerri sélarhringsskammta af grunninsulini fyrir rannséknina
(>40 einingar) og hofdu heerri upphafsgildi sykurtengds blodrauda Aic (HbA:c) (>8,5%), haekkadi
fastandi blddsykur i allt ad 3 mmol/l & fyrstu tveimur vikunum eftir ad Kyinsu medferd hofst. Eftir
pad féru pessi gildi ad leekka, og nadu aftur upphafsgildum i viku 7-9 og nadu blédsykursmarkgildi
(<7,2 mmdl/l) i viku 14-17. Vid upphaf medferdar skal fylgjast naid med blodsykursgildum
sjuklingsins. Heekkanir & fastandi blodsykri i upphafi munu leekka aftur eftir &framhaldandi
skammtastillingu (sja kafla 4.2).

Onag skdmmtun og/eda notkun sykursykislyfja er hett, getur leitt til bl6dsykurshakkunar og
hugsanlega til ketonbl6dsyringar af voldum sykursyki. Auk pess geta samhlida sjukdomar, einkum
sykingar, leitt til bléosykursheekkunar og par med aukid porf sjuklingsins fyrir medferd med
sykursykislyfjum.

Fyrstu einkenni um bl6dsykurshaekkun koma venjulega smam saman i ljos & nokkrum klukkustundum
eda dégum. bau geta verid porsti, tidari pvaglat, 6gledi, uppkost, syfja, raud og purr had,
munnpurrkur, lystarleysi og einnig asetonlykt Gr vitum. Omedhéndlud bl6dsykurshaekkun getur &
endanum leitt til ketonblddsyringar af véldum sykursyki, sem mégulega er lifshettuleg. Radlagt er ad
gefa skjotvirkt insalin pegar um er ad raeda verulega bl6dsykurshakkun.

Brad brisbdlga

Brad brishbdlga hefur komid fram vid notkun GLP-1 vidtakadrva, p.m.t. semaglutios (sja kafla 4.8).
Upplysa parf sjuklinga um deemigerd einkenni bradrar brisb6lgu. Ef grunur er um brisb6lgu skal haetta
notkun Kyinsu. Ef brisbdlga er stadfest skal ekki hefja medferd med Kyinsu ad nyju. Gata skal
varGdar hja sjuklingum med ségu um brisbélgu.

Sjonukvilli af voldum sykursyki

Hjé sjuklingum med sjénukvilla af véldum sykursyki sem fa medferd med insulini og semaglutidi
hefur komid fram aukin hetta & fylgikvillum vegna sjonukvilla af véldum sykursyki. pvi skal fylgjast
naid med sjuklingum med ségu um sjénukvilla af véldum sykursyki og medhéndla pa i samraemi vid
kliniskar leidbeiningar. Hrod baeting & blodsykurstjorn hefur verid tengd vid skammvinna versnun
sjonukvilla af véldum sykursyki (sjé kafla 4.8), en ekki er haegt ad Utiloka adra verkunarheatti. Engin
reynsla er af notkun Kyinsu hja sjuklingum med sjonukvilla af voldum sykursyki sem ekki hefur nadst
stjorn & eda mogulega 6stddugan sjonukvilla af véldum sykursyki. bvi er ekki meelt med notkun
Kyinsu hja pessum sjuklingahdpi.

Fyrir sjuklinga an sjonukvilla af véldum sykursyki vid upphaf medferdar, sja kafla 4.8.

Ofnamisvidbrogd

Brad ofnaemisvidbrogd vid ikodekinsulini eda semaglutioi geta mogulega verid lifsheettuleg.

Greint hefur verid fra ofnaemisvidbrogoum hja sjaklingum sem fengu medferd med Kyinsu i
kliniskum rannséknum (sj& kafla 4.8).



Fitukyrkingur og huomylildi (viobrogd a stungustad)

Sjuklingum skal radlagt ad skipta um stungustad i hvert skipti til ad minnka likur & fitukyrkingi og
hadmylildi (sja kafla 4.8). Frasogi insulins getur hugsanlega seinkad og blédsykurstjérn versnad eftir
inndaelingu insulins i hidsvaedi sem hafa ordid fyrir ahrifum af pessum aukaverkunum. Greint hefur
verid fra blodsykursfalli vid skyndilega breytingu & stungustad yfir & svadi par sem slik hudvidbrogd
eru ekKi til stadar. Radlagt er ad fylgjast med blodsykri eftir ad breytt er um stungustad fra sveedi med
hadvidbrogdum yfir & sveedi an hudvidbragda, og ihuga méa skammtaadlogun & sykursykislyfjum.

Samsett medferd med pidglitazéni og 6drum instlinlyfjum

Greint hefur verid fra hjartabilun pegar pioglitazon var notad i samsettri medferd med insalini,
sérstaklega hja sjuklingum med ahettupeetti hjartabilunar. Petta parf ad hafa i huga ef verid er ad
ihuga samsetta medferd med pidglitazoni og Kyinsu. Ef slik samsett medferd er notud skal fylgjast
med teiknum og einkennum um hjartabilun, pyngdaraukningu og bjugmyndun hja sjaklingum. Stédva
skal pioglitazon medferd ef einkenni hjartasjukdoms fara versnandi.

A0 fordast lyfjamistok

Radleggja skal sjuklingum ad skoda &vallt merkimida lyfjapennans fyrir hverja inndalingu til ad
koma i veg fyrir ad ruglast sé & Kyinsu og 6drum sykursykislyfjum til inndeelingar.

Sjuklingar skulu sannreyna valinn skammt med pvi ad skoda skammtateljarann & &fyllta
lyfjapennanum. Sjuklingar sem eru blindir eda med sleema sjén skulu avallt leita adstodar annarra sem
sja vel og hafa verid pjalfadir i notkun afyllta lyfjapennans.

Til ad fordast ranga skdommtun og hugsanlega ofskdmmtun eiga sjuklingar og heilbrigdisstarfsmenn
aldrei ad nota sprautu til ad draga lyfid upp ar rorlykju afyllta lyfjapennans.

Ef nél stiflast, verda sjuklingar ad fylgja fyrirmalum sem fram koma i notkunarleidbeiningum i lok
fylgisedilsins.

Skipt Ur medferd med 6drum sykursykislyfjum til inndaelingar i vikulega notkun Kyinsu

Pegar skipt er ar medferd med 6drum sykursykislyfjum til inndzelingar geta mistdk ordid vid lyfjagjof,
t.d. ofskommtun eda rangir skammtar. Pessi mistok geta leitt til blédsykursfalls, blddsykurshaekkunar
eda aukaverkana fra meltingarferum. Sjaklingum sem eru ad skipta ur daglegri medferd eda 6drum
medferdum sem gefnar eru einu sinni i viku, med sykursykislyfjum til inndalingar verdur ad gefa
fyrirmeeli um ad tryggja ad peir deeli inn réttum &visudum skammti einu sinni i viku. Sjuklingar sem
eru Ovissir um réttan skammt verda ad fa fyrirmali um ad hafa samband vid leekninn til ad fa frekari
leidbeiningar.

Onamissvorun
Notkun Kyinsu getur valdid myndun motefna gegn ikodekinsulini og/eda semaglatidi. [ mjog
sjaldgaefum tilfellum getur slik myndun motefna ordid til pess ad adlaga purfi skammt Kyinsu til ad

koma i veg fyrir tilhneigingu til bl6dsykurshakkunar eda blddsykursfalls (sja kafla 5.1 og 5.2).

Natriuminnihald

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



4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Engar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar & hugsanlegum milliverkunum Kyinsu vid lyf, fedu eda
afengi. Milliverkanir vid onnur lyf sem hafa komid fram vid notkun ikddekinsulins og semaglitids,
hvors fyrir sig, koma fram hér a eftir.

ikodekinsalin

Vitad er ad fjoldi lyfja milliverka vio efnaskipti glukosa.

Lyf sem geta dreqid Ur insulinpdrf

Sykursykislyf, GLP-1 vidtakaorvar, sulfonylarealyf, monéamindxidasahemlar (MAO-hemlar),
beta-blokkar, ACE-hemlar, salisylét, vefaukandi sterar og sulfonamid.

Lyf sem geta aukid insulinporf

Getnadarvarnarlyf til inntoku, tiazid, sykursterar, skjaldkirtilshormon, adrenvirk lyf, vaxtarhormon og
danazél.

Oktredtio/lanre6tid geta annadhvort aukid eda dregid ar instlinporf.
Afengi getur aukid eda dregid ur blodsykurslakkandi ahrifum insalins.

Beta-blokkar geta dulid einkenni bl6dsykursfalls.

Semaglutio

Semaglutio getur seinkad magatemingu og hugsanlega haft &hrif & frasog lyfja til inntoku sem gefin
eru samhlida. Moguleg &hrif semaglutios & frasog samhlida lyfja til inntdku voru rannsokud fyrir
semaglatid 1 mg vid Utsetningu vid jafnveegi.

Engar kliniskt markteekar milliverkanir vid énnur lyf komu fram fyrir semaglutid byggt & peim lyfjum
sem voru metin (warfarin og adrar kimarinafleidur, parasetamol, getnadarvarnarlyf til inntoku,
atorvastatin, digoxin og metformin). bvi er ekki porf & skammtaadlogun pegar pessi lyf eru gefin
samhlida semaglutioi.

° Warfarin og adrar kimarinafleidur: Melt er med tidu eftirliti a INR (international normalised
ratio)-gildum pegar semaglatio medferd hefst hja sjuklingum sem eru a warfarini eda 6orum
kamarinafleidum. Semaglutid breytti ekki heildaratsetningu eda Cmax fyrir R- og S-warfarin
eftir stakan skammt af warfarini (25 mg), og engin ahrif komu fram & lyfjahvorf warfarins sem
meld voru med INR-melingu, sem hafa kliniska pydingu. b6 hefur verid greint fra leekkudum
INR-gildum vid samhlida notkun asenékumardls og semaglutids.

. Parasetamol: Semaglutio seinkar magateemingu samkvaemt mati & lyfjahvorfum parasetamdéls i
stodludu maltidarprofi. AUCo.comin. fyrir parasetamol laeekkadi um 27% 0g Cmax um 23% i kjolfar
samhlida notkunar semaglitids 1 mg. Ekki sdust ahrif & heildaratsetningu parasetaméls
(AUCo.s kist.). Semaglatid hafdi engin ahrif & parasetamol sem hafa kliniska pydingu. Ekki er
porf & skammtaadlogun parasetamols pegar pad er gefid samhlida semaglutidi.

o Getnadarvarnarlyf til inntoku: EkKki er buist vid ad semaglitid dragi ur verkun
getnadarvarnarlyfja til inntdku, par sem semaglutid breytti ekki heildaratsetningu fyrir
etinylestradioli og levonorgestreli ad pvi marki ad pad skipti kliniskt mali pegar samsett
getnadarvarnarlyf til inntdku (0,03 mg etinylestradi6l/0,15 mg levénorgestrel) var gefid
samhlida semaglutidi. Engin ahrif & utsetningu fyrir etinylestradioli komu fram; Gtsetning fyrir
levonorgestreli jokst um 20% vid jafnveegi. Pessi efnasambdnd héfdu engin ahrif & Crax.
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o Atorvastatin: Semaglutid breytti ekki heildardtsetningu fyrir atorvastatini eftir stakan skammt af
atorvastatini (40 mg). Cmax atorvastatins leekkadi um 38%. EKKi er talid ad petta hafi kliniska

bydingu.

. Digoxin: Semaglutid breytti ekki heildarutsetningu eda Crmax dioxins eftir stakan skammt af
digoxini (0,5 mg).

o Metformin: Semaglutid breytti ekki heildaritsetningu eda Cmax metformins eftir 500 mg
skammta metformins tvisvar sinnum & sélarhring i 3,5 daga.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof
Engar upplysingar liggja fyrir um frjésemi, medgdngu og brjéstagjof fyrir Kyinsu.
Varnadarord og varudarreglur sem tilgreindar eru fyrir hvort virka lyfjaefnid fyrir sig koma fram hér &

eftir.

Konur sem geta ordid pungadar

Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota 6rugga getnadarvérn medan & medferd med Kyinsu
stendur og i allt ad 2 manudi eftir ad medferd lykur.

Medganga

Engin Kklinisk reynsla liggur fyrir um notkun ikodekinsalins hja punguéum konum.
Axlunarrannséknir & dyrum med ikodekinsdlini hafa ekki leitt i 1jos eiturverkanir a fésturvisi eda
fosturskemmandi ahrif.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun semaglutids hja pungudum konum.
Axlunarrannséknir & dyrum med semaglatioi hafa synt eiturverkanir & @xlun (sja kafla 5.3).

Med hlidsjon af fyrirliggjandi nidurstédum ur dyrarannséknum med semaglutidi og takmarkadrar
kliniskrar reynslu, & ekki ad nota Kyinsu & medgongu.

Ef pungun er fyrirhugud eda ef pungun & sér stad, skal heetta notkun Kyinsu.
Heetta skal notkun Kyinsu ad minnsta kosti 2 manudum adur en pungun er a&tlud vegna langs
helmingunartima pess (sja kafla 5.2).

Brjostagjof

EKKi er pekkt hvort ikddekinsulin skilst Gt i brjéstamjélk. Fyrirliggjandi upplysingar um lyfhrif og
eiturefnafreedileg ahrif hjé rottum syna ad ikédekinsulin skilst ut i médurmjélk. Ekki er haegt ad
atiloka haettu fyrir nybura/ungbérn.

Semaglatio skilst Gt i médurmjolk hja mjolkandi rottum. EKKi er heegt ad Gtiloka &haettu fyrir barn &
brjosti.

bvi 4 ekki ad nota Kyinsu handa konum med barn & brjosti vegna nidurstodunnar sem fékkst hja
mjolkandi rottum fyrir annad af virku efnum lyfsins.

Frj6semi
Anrif ikodekinstlins & frjosemi manna eru ekki pekkt. £Exlunarrannsoknir & dyrum med

ikodekinsalini hafa ekki leitt i 1jos skadleg ahrif & frjdsemi.

Anrif semagl(tids & frjosemi manna eru ekki pekkt. Semaglutid hafdi ekki ahrif a frijosemi hja
karlkyns rottum. Hja kvenkyns rottum kom fram aukning & lengd timgunarhrings og litilshattar

feekkun egglosa vid skammta sem tengjast pyngdartapi hja médur (sja kafla 5.3).
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4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Kyinsu hefur engin eda 6veruleg ahrif a heefni til aksturs eda notkunar véla.

Haefni sjuklings til einbeitingar og til ad bregdast vid getur verid skert vegna blodsykursfalls eda
bl6dsykurshaekkunar eda, til deemis, vegna sjonskerdingar. betta getur haft i for med sér heettu vid
adsteedur pegar pessi haefni er sérstaklega mikilveeg (t.d. vid akstur bifreida eda notkun véla).
Radleggja verdur sjuklingum ad gripa til varidarradstafana til ad koma i veg fyrir blodsykursfall
medan a akstri stendur. Petta er sérstaklega mikilvaegt hja sjuklingum, sem fa litil eda engin
vidvorunareinkenni um blédsykursfall og hja sjuklingum sem fa oft bl6dsykursfall. I pessum tilfellum
parf ad ihuga vel hvort akstur sé radlegur.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 0ryqqgi

I heildina séd er 6ryggi ikodekinsulins/semaglutids i samraemi vid oryggi hvors virka efnisins fyrir
sig. Algengustu aukaverkanirnar sem greint var frd medan & medferd med ikodekinsulini/semaglutioi
stdo voru blédsykursfall og aukaverkanir fra meltingarfeerum, par & medal 20,1% 06gledi og 13,8%
nidurgangur (sja kaflann ,,Lysing & véldum aukaverkunum®).

Tafla med aukaverkunum

Kliniska préunaraztlun ikodekinsalins/semaglutids nadi til 1.325 sjuklinga sem medhdndladir voru
med ikddekinsulini/semaglatidi i 3a-stigs rannsoknum sem stdou yfir i 52 vikur hver.

Aukaverkanir sem tengjast ikddekinsulini/semaglitidi og komu fram i kliniskum ranns6knum, eru
taldar upp i to6flu hér & eftir. Aukaverkanirnar eru flokkadar eftir kjorheiti samkvaemt MedDRA
flokkun eftir liffeerum og tidnin er samkveemt 3a.-stigs rannséknum. Tidniflokkar eru skilgreindir &
eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (> 1/1.000 til

< 1/100); mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki
pekkt (ekki haegt ad aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan tidniflokka eru alvarlegustu
aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1 Aukaverkanir

MedDRA Mijog algengar | Algengar Sjaldgeefar | Mjdg Tioni ekki
flokkun eftir sjaldgefar  |pekkt
liffeerum
Onamiskerfi Ofnamit Brada
ofnaemis-
vidbrogd’
Efnaskipti og | Bléosykursfall | Minnkud
nering matarlyst
Taugakerfi Hofudverkur Bragdtruflun
Sundl
Augu Fylgikvillar
sjonukvilla af
voldum
sykursyki?
Hjarta Aukinn

hjartslattur®
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MedDRA Mijog algengar | Algengar Sjaldgeefar | Mjdg Tioni ekki
flokkun eftir sjaldgefar |pekkt
liffeerum
Meltingarferi | Ogledi Uppkdst Brad parmateppa®
Nidurgangur | Kvidverkir* brisbdlga

paninn kvidur Seinkud

Haegdatregda magateming’

Meltingar-

truflanir

Magabdlga

Maga- og

vélindabakfladi

Ropi

Vindgangur
Lifur og gall Gallsteina-

veiki

HUd og Fitukyrkingur | Ofnaemisbjgur®
undirhto Haomylildi
Almennar Preyta Vidbrogd a
aukaverkanir stungustad®
0g Utlimabjagur®
aukaverkanir &
ikomustad
Rannsdkna- Haekkun lipasa’
nidurstodur Haekkun

amylasa’

THeiti sem naer yfir aukaverkanir sem tengjast ofnaemisvidbrogdum eins og Utbrotum.

2Heiti sem neer yfir aukaverkanir sem tengjast sjonukvilla af voldum sykursyki.

3Heiti sem neer yfir aukaverkanir sem tengjast auknum hjartsletti.

“Heiti sem ner yfir aukaverkanir sem tengjast kvidverk.

SHeiti sem neer yfir aukaverkanir sem tengjast vidbrogdum a stungustad.

®Heiti sem neer yfir aukaverkanir sem tengjast Gtlimabjg.

"Aukaverkanir sem komu fram i 3a-stigs rannséknum a einlyfjamedferd semaglatids undir hia.
8Ur aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu fyrir einlyfjamedferd semaglitids undir had.

Lysing & vOldum aukaverkunum

Blodsykursfall

I kliniskum 3a-stigs rannsoknum & ikodekinstlini/semagl(tidi var alvarlegt blodsykursfall skilgreint
sem blédsykursfall asamt verulega vitreenni skerdingu sem krefst utanadkomandi adstodar til bata og
kliniskt marktaekt blodsykursfall var skilgreint med blédsykursgildi undir 54 mg/dl (3,0 mmol/l).

Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 sem &dur héfdu fengid medferd med grunninsdlini var
hlutfall sjuklinga sem greindu fra alvarlegum eda kliniskt marktekum tilvikum blodsykurfalls 7,1%
fyrir ikddekinsalin/semagltid samanborid vid 20,8% fyrir ikddekinsulin og 10,0% fyrir
ikodekinsulin/semaglitié samanborid vid 58,5% fyrir medferdarasetlun med grunninsalini i stékum
skdmmtum (bolus). Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 sem adur héféu fengid medferd med
GLP-1 vidtakadrvum var hlutfall alvarlegra eda kliniskt marktaekra tilvika bl6dsykurfalls sem
sjuklingar tilkynntu um 3,5% fyrir ikbdekinsulin/semaglutio samanborid vié 3,8% fyrir semagltio
undir had.
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Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 sem &dur héféu fengio medferd med grunninsdlini var
aeetlud tioni verulegra eda kliniskt marktaekra tilvika blédsykurfalls & hvert sjuklingaér Utsetningar
(patient year exposure [PYE]) 0,153 samanborid vid 0,68 (ikodekinsulin/semaglutid samanborid vid
ikadekinsulin) og 0,257 samanborid vid 2,18 (ikodekinsalin/semaglitid samanborid vid grunnmedferd
med insalini i stkum skdmmtum). Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 sem &dur héfdu fengid
medferd med GLP-1 vidtakadrvum var aatlud tioni verulegra eda kliniskt marktaekra tilvika
blodsykurfalls & hvert sjuklingaar utsetningar 0,04 fyrir ikddekinsulin/semaglatio samanborid vid
0,033 fyrir semaglutid undir hud.

Aukaverkanir frd meltingarfeerum

I 3a-stigs rannsoknum kom 6gledi fram hja 20,1%, nidurgangur hja 13,8% og uppkdst hja 9,1%
sjuklinga eftir medferd med ikddekinsulini/semagltidi.

Hja sjuklingum sem &dur héfou fengio medferd med GLP-1 vidtakadrvum var hlutfall sjuklinga sem
greindu fra 6gledi 11,7% fyrir ikodekinsulin/semaglutid samanborid vid 11,5% fyrir semaglatidi undir
had, 11,1% samanborid vid 12,4% greindu frd nidurgangi og 5,3% samanborid vid 6,5% greindu fra
uppkdstum, talid upp i sdmu réd. Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 sem adur héfdu fengid
medferd med grunninsulini var hlutfall sjaklinga sem greindu fra 6gledi 23,8% fyrir
ikodekinsulin/semaglitid samanborid vio 3,9% fyrir ikddekinsalin, 15,8% samanborid vid 7,3%
greindu fra nidurgangi og 10,6% samanborid vid 2,6% greindu fra uppkostum, talid upp i sému réd.
Hlutfall sjuklinga sem greindu fra égledi var 21,8% fyrir ikddekinsulin/semaglitio samanborid vid
2,4% fyrir grunnmedferd med insulini i stokum skémmtum, 12,6% samanborid vid 5,5% greindu fra
nidurgangi og 10,0% samanborid vid 2,7% greindu fra uppkdstum, talid upp i smu rod.

Flest tilvikin voru veeg til i medallagi sleem og stédu yfir i 2-4 daga ad midgildi og tilkynningum um
tilvik faekkadi eftir pvi sem & leid. Aukaverkanirnar leiddu til pess ad 2,5% sjuklinga hattu medoferd,
hlé var gert & medferd hja 1,7% og skammtur leekkadur hja 4,2% sjuklinga.

Fylaikvillar sjénukvilla af vdldum sykursyki

I kliniskri rannsokn & semaglutidi gefid undir hid sem st6d yfir i 2 &r voru rannsakadir

3.297 sjuklingar med sykursyki af tegund 2, med mikla heettu & hjarta- og &edasjukdomum, med
langvarandi sykursyki og lélega blodsykurstjorn. | pessari rannsokn komu fram tilvik sem tengdust
fylgikvillum sjonukvilla af véldum sykursyki hja fleiri sjaklingum sem fengu gjof med semaglutidi
undir had (3,0%) samanborid vid lyfleysu (1,8%). betta sést hja sjuklingum med pekktan sjonukvilla
af voldum sykursyki sem fengu insulin. Munurinn milli medferda kom snemma fram og vidhélst alla
rannsoknina.

I 3a-stigs ikodekinstlin/semaglatid rannsoknum med 52 vikna medferdartima hja 2.637 sjuklingum
med langvarandi sykursyki af tegund 2, var greint fra aukaverkunum sem tengdust sjonukvilla af
voldum sykursyki hja 9,3% patttakenda sem fengu medferd med ikédekinsulini/semaglutidi og 8,1%
patttakenda sem fengu medferd med samanburdarlyfi. Hja patttakendum an sjénukvilla af voldum
sykursyki vid upphaf rannsoknar, sast sjénukvilli af véldum sykursyki i viku 52 hja 5,2% i
ikodekinsulin/semaglutid hopnum og 3,8% i samanburdarhépnum. Flest tilvikin voru veeg eda i
medallagi og engin teikn/einkenni greindust vid augnskodun i lok rannsoknarinnar.

HU6 og undirhid

Fitukyrkingur (par med talid insulinfituofvoxtur, fituvisnun) og hudmylildi geta komid fram &
stungustad og seinkad stadbundnu frasogi insalins. bad ad skipta um stungustad i hvert sinn innan
tiltekins inndaelingarsvaedis getur hjalpad til vid ad draga Ur eda koma i veg fyrir pessi vidbrogo (sja
kafla 4.4).
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Aukning & hjartslattartioni

Aukning & hjartslattartioni hefur komid fram vid notkun GLP-1 vidtakadrva. | tveimur af 3a-stigs
rannsoknunum, hja pydi sem hafdi ekki &dur fengid semaglitid, voru aeetladar medalbreytingar & pulsi
fyrir ikddekinsulin/semaglutid 1,59 slég & mindtu samanborid vid -0,12 slég & minatu
(ikdédekinsulin/semaglatio samanborid vid ikodekinsalin) og 1,11 slég & minGtu samanborid vid

0,67 slog & minutu (ikodekinsulin/semaglatio samanborid vid medferdardsetlun med grunninsulini i
stokum skémmtum). | 3a-stigs rannsokninni, sem bar saman ikddekinsulin/semaglitid og semagl(tid,
var &xtlad ad medalbreyting & pulsi veeri -1,11 sloég & minatu fyrir ikodekinsalin/semaglitidi

0g -0,40 slog & mindatu fyrir semaglutid.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

49 Ofskdmmtun

Blédsykursfall og aukaverkanir fra meltingarfaeerum geta komid fram ef sjuklingur feer meira af
Kyinsu en porf krefur.

Blodsykursfall getur komid fram i nokkrum prepum:

o Vagt blodsykursfall er haegt ad medhondla med pvi ad taka inn glikosa eda annad sem
inniheldur sykur. Meelt er med pvi ad sjuklingur hafi avallt & sér eitthvad sem inniheldur sykur.

. Verulegt blodsykursfall, par sem sjaklingurinn er ekki feer um ad medhdndla sig sjalfur, er haegt
ad medhondla med glikagoni sem gefid er i vddva, undir hiod eda i nef af einstaklingi sem
hefur fengid pjalfun, eda med glikdsa sem gefid er i blaed af heilbrigdisstarfsmanni. Gefa
verour glukadsa i blazed ef sjuklingur svarar ekki glukagongjof innan 10 til 15 minGtna. begar
sjuklingurinn kemst til medvitundar er malt med pvi ad hann bordi kolvetnarika faedu til ad
koma i veg fyrir bakslag.

Ef aukaverkanir fra meltingarfeerum koma fram skal hefja videigandi medferd i samreemi vid klinisk
teikn og einkenni sjaklingsins. Langvarandi eftirlit og medferd vid einkennum fra meltingarfaerum
geeti verid naudsynleg, vegna langs helmingunartima semaglutids sem er um 1 vika.

5. LYFJAFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykislyf, instlin og hlidstaedur til inndaelingar, langvirk,
ATC-flokkur: A10AES7

Verkunarhattur

I’kédekinsalin/serpaglﬂtic’) sameinar tvo virk efni med samverkandi verkunarhattum til ad beeta
blédsykurstjorn. 1kodekinsalin sem er grunninsdlin hlidsteeda og semaglitié sem er GLP-1
vidtakaorvi.

ikodekinsulin

Haeeg og jofn bldosykurslekkandi ahrif ikodekinsdlins stafa af bindingu vid albimin og minnkadri

bindingu vid insulinvidtaka og Gthreinsun. Lengri helmingunartimi ik6dekinsalins endurspeglar

fordamyndun ikodekinsalins i blodrasinni og i millivefshélfinu, en padan losnar ikodekinsulin hagt
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0g stddugt og binst insalinvidtakanum sérteekt. Pegar ikddekinsdlin binst vid mannainsdlinvidtakann
veldur pad sému lyfjafraedilegu dhrifum og mannainsulin.

Adalverkunarhattur insulins, par med talid ikddekinsulins, er ad stjérna efnaskiptum glukésa. Insalin
og hlidsteedur pess leekka glukdsa i bl6di med pvi ad virkja sérstaka insulinvidtaka til ad érva Utleega
upptoku glukodsa, sérstaklega i beinagrindarvodvum og fitu, sem og med pvi ad hamla framleidslu
gltkésa i lifur. Instlin hamlar einnig fiturofi og préteinrofi og eykur préteinnymyndun.

Semaglutid

Semaglutio er GLP-1 hlidsteeda med 94% samsvdrun rada vio manna GLP-1. Semaglutid virkar sem
GLP-1 vidtakaorvi sem binst sérteekt vid og virkjar GLP-1 vidtakann, sem innraent GLP-1 binst vid.

GLP-1 er lifedlisfreedilegt hormon sem hefur margvisleg ahrif a stjornun glikosa og matarlystar, og i
hjarta- og &dakerfinu. Ahrifum & glukdsa og matarlyst er midlad sérstaklega gegnum GLP-1 vidtaka i
brisi og heila.

Semagltio leekkar blédsykur & glikdsahadan hatt med pvi ad 6rva insulinseytingu og draga Ur
seytingu glukagons pegar bléosykur er har. Blddsykurslekkandi verkunin felst einnig i minnihattar
seinkun a magatemingu fyrst eftir maltid. begar bléosykur er mjoég lagur dregur semagltid ar
seytingu insulins og hefur ekki ahrif & seytingu glikagons.

Semaglutio dregur Gr likamspyngd og likamsfitu med minni orkuneyslu vegna almennt minnkadrar
matarlystar. Ennfremur dregur semaglitid dr 16ngun i fiturikan mat.

GLP-1 vidtakar eru einnig tjadir i hjarta, @dum, 6naemiskerfi og nyrum. Verkunarhattur semagldtios
er liklega margpaettur. Jakvaed ahrif semaglitids a lipid i plasma, leekkadur slagbilsprystingur og
minnkadar bolgur i kliniskum rannséknum gefa til kynna 6bein ahrif, en bein ahrif koma liklega
einnig vid sdgu. | rannséknum & dyrum dré semagl(tid ur framvindu eedakélkunar med pvi ad koma i
veg fyrir aframhaldandi skellumyndun i 6s&d og draga Gr b6élgum i skellunum.

Klinisk gégn syndu ad semaglitid drd ur albuminmigu hja sjoklingum med nyrnasjukdém.

Lyfhrif

ikodekinsulin/semagltid

Anhrif samsetningar ikodekinsulins og semaglitids & lyfhrif ikodekinstlins/semaglutids hafa ekki verid
rannsokud i kliniskri lyfjafraedilegri rannsokn.

Verkun og 6rygai

Oryggi og verkun ikddekinsulins/semagltids var metin i premur fjélpjoédlegum, slembirddudum,
3.-stigs rannsoknum med samhlida hdpum og virkum samanburdi. I klinisku rannséknunum premur
(COMBINE 1-3) var adalmarkmidid ad meta blédsykurstjorn sem var maeld med breytingu & Hb A
fra upphafi til viku 52. bessar rannsoknir foru fram & mismunandi pydum sjuklinga med sykursyki af
tegund 2, sem skilgreind voru Gt fra fyrri sykursykismedferd. Samanburdarmedferdir samanstodu af
ikodekinsalini einu sinni i viku (COMBINE 1), semagltidi 1 mg undir hud (COMBINE 2) og
skammtaéaetlun med stokum skdmmtum sem samanstdd af glargininsalini 100 einingar/ml og
aspartinsulini (COMBINE 3).

i 6llum 3a.-stigs klinisku rannsoknunum var upphafsskammturinn af ikodekinsalini/semaglatidi
40 skammtaprep (sem samsvarar 40 einingum af ikddekinsulini og 0,114 mg af semaglitidi) og
skammtarnir voru stilltir einu sinni i viku med +/- 10 skammtaprepum samkveaemt
skammitastillingaraztlun (sja toflu 2).
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Tafla 2: Skammtastillingaraeatlun fyrir ikddekinsulin/semaglitio i COMBINE 1-3

Fastandi blédsykur Skammtaadlogun
Gildi til notkunar mmol/l mg/dl Skammtaprep
Laegsta,glldl fastandi <44 <80 10
bl6dsykurs
Medaltals gildi 4,4-7,2 80-130 0
fastandi blddsykurs > 7,2 > 130 +10

I 3.-stigs rannsoknunum var skammtaadlogun byggd & medaltali priggja blodsykursgilda sem
sjuklingur meelir sjalfur (self-monitored plasma glucose [SMPG]) fyrir morgunmat, meld a degi
skammtastillingar og dagana tvo fram ad peim degi.

I 3.-stigs ranns6knunum var sjuklingum med sykursyki af tegund 2 heimilt ad halda &fram nGverandi
sykursykislyfjamedferd sem ekki var insalin, & sama skammtastigi, fyrir utan glinid, sulfonyldrealyf
og DPP-4 hemla en medferd med peim var stodvud.

Skipt dr grunninsulini: ikédekinstlin/semaglatid samanborid vid grunnikédekinsilin einu sinni i viku
(Rannsbékn 4591- COMBINE 1)

Gerd var 52 vikna slembir6dud, opin klinisk rannsékn hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 par
sem blodsykurstjorn med grunninsualini var 6fullnaegjandi. Sjaklingum var slembiradad i
ikodekinsualin/semaglitid hép og ikodekinsulin hdp, med (93,6%) eda an (6,4%) sykursykislyfja il
inntéku. I upphafi hofdu sjuklingarnir haft sykursyki i ad medaltali 15,34 ar, medalgildi HbA . var
8,22% og likamspyngdarstudull var ad medaltali 29,90 kg/m?.

Helstu nidurstodur rannséknarinnar eru syndar a mynd 1 og i téflu 3.
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HbA ¢ i blodi (%)
(jowy/joww) 109[q | *"vaH

Timi fra slembirddun (vikur)

ikédekinsalin/semaglatid ikédekinslin

Likamspyngd (kg)
(pund) pBuAdswrex)

Timi fra slembirédun (vikur)

ikédekinsalin/semaglatid ikadekinsalin

Medaltalsgildi (punktatadkn) + stadalskekkja medaltalsgilda (16dstrik).

Mynd 1 Medalbreyting & HbA:. eftir medferdarviku (efri) og likamspyngd eftir medferdarviku
(nedri) - COMBINE 1

Tafla 3 Nidurstédur ar opinni (52-vikna) kliniskri rannsokn sem bar saman
ikddekinsulin/semaglatid einu sinni i viku vid ikodekinsulin einu sinni i viku hjé patttakendum
med sykursyki af tegund 2 par sem blodsykurstjérn med daglegu grunninsulini var
6fullneegjandi - COMBINE 1

Ikodekinsulin/semaglutid | Tkodekinsalin

N (heildargreiningarpydi) 646 645
HbA1c (%0)

Upphafsgildi (medaltal) 8,22 8,22

Rannsoéknarlok”™ 6,67 7,33

Breyting fra upphafsgildi i viku 52" -1,55 -0,89

Aztladur munur [95% 6ryggisbil] -0,66 [-0,76; -0,57]?
Sjuklingar (%) sem nadu markgildi HbAc
<7% an blodsykursfalls af stigi 2 eda 3 og an 55,7 10,2
pyngdaraukningar

Aztlad likindahlutfall [95% 6ryggisbil] 11,1[8,22; 15,1]°
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Ikodekinsulin/semaglutid | Tkodekinsalin

Fastandi bldasykur (mmol/l)

Rannsoknarlok” 6,92 7,06

Breyting fra upphafsgildi i viku 52" -1,68 -1,54

Aztladur munur [95% 6ryggisbil] -0,14 [-0,38; 0,10]°
Timi innan markbils (time in range) 3,9-10,0 mmol/l (70-180 mg/dl) (%)

Vikur 48-52" 73,3 | 61,8

Aztladur munur [95% 6ryggisbil] 11,5[9,35; 13,7]>¢
Likamspyngd (kg)

Upphafsgildi (medaltal) 83,67 85,26

Breyting fra upphafsgildi i viku 52" -3,70 1,89

Aztladur munur [95% 6ryggisbil] -5,59 [-6,14; -5,04]?
Tioni blodsykursfalls a hvert sjiklingaar utsetningar (PYE)
Stig 2 eda stig 3 (% sjuklinga”®) 71 20,8
Tidni bléosykursfalls 0,153 0,68

Aztlad tidnihlutfall [95% 6ryggisbil] 0,22 [0,14; 0,36]*
Vikulegur skammtur af grunninsulini (einingar)

Vika 50-52 (medaltal)” 182 | 355

Aztladur munur [95% 6ryggisbil] -172 [-190; -155]°

“Medaltal minnstu fervika

2 |_eidrétt fyrir margféldum samanburdi (multiplicity).

b EKki leidrétt fyrir margféldum samanburdi.

¢11,5% samsvarar um pad bil 166 minGtum lengri tima innan marka & hverjum degi.

Skipt Ur notkun GLP-1 vidtakadrva: ikédekinsulin/semaglitid samanborid vid GLP-1 vidtakadrva
(rannsokn 4592-COMBINE 2)

I 52 vikna slembiradadri, opinni kliniskri rannsokn var 6ryggi og verkun ikodekinstlins/semaglitids
borid saman vid semaglutid einu sinni i viku hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 par sem
blodsykurstjorn med GLP-1 vidtakadrva var ofullnagjandi. I rannsokninni var arangur beggja
medferda metinn med (95,6%) eda an (4,4%) sykursykislyfja til inntoku. | upphafi h6fdu sjaklingarnir
verid med sykursyki i ad medaltali 12,64 &r, medalgildi HbA.. var 8,0% og likamspyngdarstudull var
ad medaltali 31,11 kg/m?2.

HbA..  bl6di (%)
(1ow/19wiw) 19019 1 °"qH

Timi fra slembirédun (vikur)

ikodekinstlin/semaglatid Semaglatid 1,0 mg
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Likamspyngd (kq)
(pund) pbuAdswexi

Timi fra slembir6dun (vikur)

ikédekinsalin/semaglatid Semaglutid 1,0 mg

Medaltalsgildi (punktatadkn) + stadalskekkja medaltalsgilda (168strik).

Mynd 2 Medalbreyting a HbA:. eftir medferdarviku (efri) og likamspyngd eftir medferdarviku
(nedri) - COMBINE 2

Tafla 4 Nidurstddur ar opinni (52-vikna) kliniskri rannsokn sem bar saman
ikddekinsulin/semaglatid einu sinni i viku vid semaglitid einu sinni i viku hja patttakendum
med sykursyki af tegund 2 par sem blédsykurstjorn med GLP-1 vidtakadrva var
6fullneegjandi - COMBINE 2

ikodekinsalin/semaglatid | SemaglGtid 1 mg
N (heildargreiningarpydi) 342 341
HbAc (%)
Upphafsgildi (medaltal) 8,07 7,93
Rannsoéknarlok”™ 6,65 7,10
Breyting fra upphafsgildi i viku 52" -1,35 -0,90
Aztladur munur [95% 6ryggisbil] -0,44 [-0,56; -0,33]?
Sjuklingar (%) sem n&du markgildi HbA.
<7% an blodsykursfalls af stigi 2 eda 3 og 30,2 40,5
an pyngdaraukningar i viku 52"
Aztlad likindahlutfall [95% 6ryggisbil] 0,64 [0,46; 0,88]°
Fastandi bldasykur (mmol/l)
Rannsoknarlok™ 6,98 8,05
Breyting fra upphafsgildi” -2,48 -1,41
Aztladur munur [95% 6ryggisbil] -1,07 [-1,37; -0,76]°
Likamspyngd (kg)
Upphafsgildi (medaltal) 87,58 90,82
Breyting fra upphafsgildi i viku 52" 0,84 -3,70
Aztladur munur [95% 6ryggisbil] 4,54 [3,84; 5,23]°
Tioni blodsykursfalls a hvert sjiklingaar utsetningar (PYE)
Stig 2 eda stig 3 (% sjuklinga”) 3,5 3,8
Tidni bléosykursfalls 0,0399 0,0334
Aztlad tidnihlutfall [95% 6ryggisbil] 1,20 [0,53; 2,69]°

*Medaltal minnstu fervika
a_eigrétt fyrir margféldum samanburdi.
b EkKi leidrétt fyrir margfoldum samanburdi.
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Skipt dr notkun insulins p.m.t. grunninsulins: ikodekinsulin/semagldtid samanborid vid grunninsulin i
stokum skommtum (bolus) (Rannsékn 4593- COMBINE 3)

Gerd var 52 vikna slembir6dud, opin klinisk rannsékn & sjuklingum med sykursyki af tegund 2 par
sem blodsykurstjorn med grunninsalini var 6fullnaegjandi. Sjaklingum var slembiradad i
medferdardatlun med ikodekinsdlin/semaglitidi eda med grunnmedferd med insalini i stokum
skdmmtum (bolus), med (95,3%) eda an (4,7%) sykursykislyfja til inntoku. Medferd med
grunninsalini i stokum skémmtum folst i daglegu grunninsalini (glargininsalin 100 einingar/ml) d&samt
stokum skommtum af instlini (aspartinsalin). T upphafi hofdu sjiklingarnir verid med sykursyki i ad
medaltali 14,42 ar, medalgildi HbA. var 8,30% og likamspyngdarstudull var ad medaltali

30,39 kg/m?,

Helstu nidurstodur rannséknarinnar eru syndar a mynd 3 og i téflu 5.

HbA i bl6di (%)
(1ow/1owiw) 19019 | °"YaH

Timi fra slembirddun (vikur)

ikodekinsulin/semaglatia Glargin + aspart

Likamspyngd (kg)
(pund) pBuAdswrex]

Timi fra slembirddun (vikur)

ikédekinsalin/semaglutid Glargin + aspart

Medaltalsgildi (punktatakn) + stadalskekkja medaltalsgilda (163strik).

Mynd 3 Medalbreyting & HbA:. eftir medferdarviku (efri) og likamspyngd eftir medferdarviku
(nedri) - COMBINE 3
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Tafla 5 Nidurstddur ar opinni (52-vikna) kliniskri rannsokn sem bar saman
ikddekinsulin/semagltid einu sinni i viku vid glargininsulin einu sinni i viku dsamt
aspartinsulini hja patttakendum med sykursyki af tegund 2 par sem blédsykurstjorn med
daglegu grunninsulini var 6fullnegjandi - COMBINE 3

kodekinsulin/semaglutid | Grunnmedferd med insulini
i stokum skdmmtum

N (heildargreiningarpydi) 340 339
HbAc (%)

Upphafsgildi (medaltal) 8,30 8,29

Rannsoknarlok™ 6,83 6,89

Breyting fra upphafsgildi i viku 52" -1,47 -1,40

Aztladur munur [95% 6ryggisbil] -0,06 [-0,22; 0,09]?
Sjuklingar (%) sem nadu markgildi HbAc
<7% an blodsykursfalls a stigi 2 eda 3 og an 50,1 5,95
byngdgraukningar*

Aztlad likindahlutfall [95% 6ryggisbil] 15,9 [9,75; 25,8]°
Fastandi bléosykur (mmaél/l)

Rannsoknarlok™ 7,12 7,10

Breyting fra upphafsgildi i viku 52" -1,56 -1,58

Agtladur munur [95% 6ryggisbil] 0,02 [-0,34; 0,38]¢
Timi innan markbils 3,9-10,0 mmaél/I (70-180 mg/dl) (%)

Vikur 48-52" 68,6 | 66,4

Aztladur munur [95% 6ryggisbil] 2,21 [-0,86; 5,27]° ¢
Likamspyngd (kg)

Upphafsgildi (medaltal) 85,32 86,22

Breyting fra upphafsgildi i viku 52" -3,56 3,16

Aztladur munur [95% 6ryggisbil] -6,72 [-7,58; -5,86]°
Tioni blodsykursfalls a hvert sjuklingaar Utsetningar
Stig 2 eda stig 3 (% sjuklinga”®) 10,0 58,5
Tidni blédsykursfalls 0,257 2,18

Aztlad tidnihlutfall [95% 6ryggisbil] 0,12 [0,08; 0,171°
Vikulegur skammtur af insalini (alls) (einingar)

Vika 50-52 (medaltal)” 196 | 466°

Aztladur munur [95% 6ryggisbil] -270 [-303; -236]°

* Medaltal minnstu fervika

2 |eigrétt fyrir margféldum samanburdi. Jafngildismérk (non-inferiority margin) 0,3%-punktur.

b |_eidrétt fyrir margféldum samanburdi.

¢ EKkKi leiorétt fyrir margféldum samanburdi.

42,21% samsvarar um pad bil 31 minGtu lengri timi innan bils & hverjum degi.

¢ Heildarvikuskammtur insulins fyrir samanburdarlyfid innihélt badi insdlin i stékum skémmtum og
grunninsulin.

Rannsékn a hjarta- og a&dasjukdémum i SUSTAIN astluninni (semaglutid)

Engar kliniskar tkomurannsdknir & hjarta og aedakerfi hafa verid gerdar fyrir
ikodekinstlin/semaglatid. | SUSTAIN 6 rannsokninni (Gtkomurannsokn fyrir hjarta og adakerfi med
semaglutidi einu sinni i viku undir hid) voru ahrif semagldtids, annars hluta
ikodekinsalins/semaglutids, & hjarta- og &daatvik metin hja fullordnum med sykursyki af tegund 2
med stadfestan hjarta- og &dasjukdom eda i ahaettuhopi fyrir hjarta- og aedasjukdomum.
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SUSTAIN 6 rannsdknin var 104 vikna tviblind samanburdarrannsékn med lyfleysu &

3.297 sjuklingum med sykursyki af tegund 2 i mikilli &haettu & hjarta- og edasjukdomum. Pessum
sjuklingum var slembiradad til ad f& annadhvort semaglatié 0,5 mg undir hid einu sinni i viku,
semaglatid 1 mg undir had einu sinni i viku eda samsvarandi lyfleysu auk hefdbundinnar medferdar
og sidan fylgt eftir i 2 ar.

Aldursdreifing rannséknarpydis var eftirfarandi: 1.598 sjuklingar (48,5%) > 65 ara, 321 (9,7%)

> 75 ara, og 20 (0,6%) > 85 ara. 2.358 sjuklingar voru med edlilega eda veegt skerta nyrnastarfsemi,
832 med midlungs, og 107 med verulega skerta nyrnastarfsemi eda nyrnabilun & lokastigi. 61% voru
karlar, medaltal aldurs var 65 ara og medaltal BMI var 33 kg/m?. Sjtklingar hoféu verid med
sykursyki i ad medaltali 13,9 ér.

Adalendapunkturinn var timinn fr& slembirédun og par til alvarlegt hjarta- og &edaatvik (major adverse

cardiovascular event (MACE)) kom fram: daudsfall af véldum hjarta- og &dasjukdoms, hjartadrep
sem ekki leiddi til dauda og slag sem ekki leiddi til dauda (mynd 4).

Hettuhlutfall ~ Semaglitid Lyfleysa

(95% CI) N (%) N (%)
Heildarfjoldi greininga 1648 (100) 1649 (100)
Adalendapunktur - MACE F—— 0,74 (0,58-0,95) 108 (6,6) 146 (8,9)
Undirflokkar MACE
Daudsfall vegna hjarta- og &dasjukdéma —ea—o 0,98 (0,65-1,48)  44(2,7) 46(2,8)
Slag sem ekki leiddi til dauda ——] 0,61 (0,38-0,99) 27(16) 44(27)
Hjartadrep sem ekKki leiddi til dauda —e—t 0,74 (0,51-1,08) 47 (2,9) 64(3,9)
Adrir aukaendapunktar
Daudsfall af hvada orsok sem er —o— 1,05(0,74-1,50) 62(3,8) 60 (3,6)
T T
0,2 1 5
Hagstaedara fyrir semaglatio Hagstaedara fyrir lyfleysu

Mynd 4 Forest graf: Greiningar & tima fram ad fyrsta atviki samsettu Utkomunnar, undirflokka
og daudsfalla af hvada orsok sem er (SUSTAIN 6)

Born

Lyfjastofnun Evrépu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstédur Ur rannséknum &
ikodekinsalini/semaglitidi hja éllum undirhépum barna vid sykursyki af tegund 2 (sj& upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bornum).

Onaemissvérun

Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 olli medferd med ikddekinsulini/semaglutioi
motefnamyndun gegn badi ikodekinsulini og semaglutidi sem gefid var undir hdd. Hja sjuklingum
sem ekki hofdu &dur fengid insulin myndudu 68,2% motefni gegn ikodekinsalini (COMBINE 2). Hja
sjuklingum sem adur héfou fengid instlinmedferd myndudu 72,5% motefni gegn ikddekinsulini
(COMBINE 1). Flestir sjaklingar sem voru jakvedir fyrir motefnum gegn ikodekinsulini voru einnig
med vixlsvorun gegn mannainsulini. Motefnatitrar gegn lyfinu nddu hamarki snemma eftir 6-10 vikna
medferd og lekkudu sidan.

Motefni gegn ikodekinsulini virtust ekki tengjast aukinni heettu a vidbrdogdum a stungustad, ofnaemi
eda bléasykursfalli. Vegna takmarkads fjolda tilfella var ekki haegt ad draga afdrattarlausar alyktanir
vardandi fylgni milli breytinga & métefnatitrum fra upphafsgildi og verkunarbreyta. Hins vegar bentu
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nidurstédur métefnamyndunar eftir 26 vikur i kliniskri préunaraeetlun ikédekinsadlins ekki til neinnar
fylgni milli breytinga & métefnum gegn ikodekinsalini og verkunarbreyta.

Motefni gegn semaglutidi myndudust sjaldan vio medferd med ikodekinsulini/semaglutidi par sem
adeins 1,4% myndudu motefni gegn semaglutioi, adallega af timabundnum toga. Fjoldi tilfella var of
lagur til ad haegt veeri ad meta tengsl vid verkunar- og 6ryggisbreytur & videigandi hatt. I klinisku
préunaraztluninni fyrir semaglitié gefid undir hid komu engin ahrif fram & Gtsetningu fyrir
semaglitidi, HbA:. eda éryggi semaglitios og engin tengsl vid aukaverkanir tengdar énemissvorun
komu fram.

5.2 Lyfjahvorf

Eftirfarandi & vid um lyfjahvorf ikddekinsulins/semaglitids nema tekid sé fram ad upplysingarnar eigi
vid um gjof ikédekinsulins eda semagltios i sitt hvoru lagi.

Lyfjahvarfaupplysingar ikodekinsalins/semaglutids eru i samraemi vid skémmtun einu sinni i viku og
medferdarpéttni ikddekinsulins og semaglutids vio jafnveegi naest eftir 3-4 vikur af vikulegri lyfjagjof.

Anrif métefna gegn lyfinu eru ekki talin hafa kliniska pydingu fyrir lyfjahvorf semaglutids eda
ikodekinsulins.

Frasog

I kliniskum lyfjafraedilegum rannsoknum hafdi lyfjagjof ikodekinsilins/semaglitids samanborid vid
lyfjagjof ikddekinsulins og semaglitids hvors fyrir sig engin ahrif & heildardtsetningu (afsteett
adgengi) fyrir ikodekinsulini og semaglutidi sem hafdi kliniska pydingu.

EkKki sast munur, sem hefur kliniska pydingu, & datladri hamarkspéttni eda tima par til hAmarkspéttni
ikodekinsulins eftir gjof ikodekinsalins/semaglutids eda adskildri gjof ikodekinsulins.

Hamarkspéttni semaglutids var haerri (allt ad tvofold eftir stakan skammt og aeetlud 1,5-f6ld vid

jafnvaegi) og hamarkspettni nadist fyrr eftir gjof ikodekinstlins/semaglitids samanborid vid adskilda
gjof semaglutios.

Dreifing

ikodekinsalin og semaglutid eru ad miklu leyti bundin plasmapréteinum (>99% fyrir badi).

Umbrot

Nidurbrot ikodekinsulins er svipad og fyrir mannainsulin; 61l umbrotsefni sem myndast eru 6virk.
Semaglatio umbrotnar ad verulegu leyti med proteinklofningi & meginkedju peptidsins og sidan
beta-oxun & fitusyruhlidarkedjum. Talid er ad ensimid hlutleysandi innreenn peptidasi (neutral
endopeptidase) eigi patt i umbroti semaglutids.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs ikodekinsulins og semaglatids eftir gjof undir hid er um pad bil 1 vika.
I kliniskri rannsokn med stokum skammiti af geislamerktu semaglutidi undir hid kom i 1jos ad helstu
atskilnadarleidir semaglatio-tengds efnis voru med pvagi og med haeegdum; u.p.b. 2/3 hlutar
semaglutids-tengds efnis skildust Ut i pvagi og u.p.b. 1/3 i haegdir. Um pad bil 3% af skammtinum
skildist ut sem Gbreytt semaglutid i pvagi. Uthreinsun semaglutids hjé sjuklingum med sykursyki af
tegund 2 var u.p.b 0,05 I/Klst. par sem helmingunartimi brotthvarfs er u.p.b. ein vika verdur

semaglutid til stadar i blodrasinni i um pad bil 5 vikur eftir sidasta skammt.
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Linulegt/élinulegt samband

Utsetning fyrir ikodekinsalini eykst i réttu hlutfalli vid skammt af ikodekinsulini/semagluti6i innan
skammtabilsins (40-350 einingar) sem var rannsakad. Utsetning fyrir semaglutidi eykst i réttu hlutfalli
vid skammt af ikddekinsulini/semaglitidi innan skammtabilsins (0,1-1 mg) sem var rannsakad.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldur, kyn og pjéderni

Aldur (22-87 ar), kyn, kynpéttur (hvitir, svartir eda Bandarikjamenn af afriskum uppruna, Kinverjar,
Japanir og adrir Asiubuar) og pjéderni (af speenskum eda romonskum uppruna, ekki af speenskum eda
romonskum uppruna) héfou engin ahrif & lyfjahvorf ikodekinsulins/semaglatios byggt & gégnum ur
lyfjahvarfagreiningu & pyai.

Skert nyrnastarfsemi

I heild, byggt & lyfjahvarfagreiningu & pydi, vardveitast lyfjahvarfaeiginleikar ikodekinsalins og
semaglutids eftir gjof ikddekinsulins/semaglatios og enginn munur sem hefur kliniska pydingu er &
patttakendum med edlilega nyrnastarfsemi og sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, po er reynsla af
notkun hja sjuklingum med nyrnabilun & lokastigi takmorkud.

ikodekinsalin
Enginn munur er a lyfjahvorfum ikodekinsulins hjé heilbrigdum einstaklingum og patttakendum med
skerta nyrnastarfsemi.

Semaglutio

Skeroing & nyrnastarfsemi hefur ekki ahrif & lyfjahvorf semaglitids sem hafa kliniska pydingu.

Synt var fram & petta med stokum 0,5 mg skammti af semaglatidi undir h(d hja sjuklingum med
skerta nyrnastarfsemi a mismunandi stigum (veega, midlungsmikla, verulega eda hja sjuklingum i
skilun) samanborid vid patttakendur med edlilega nyrnastarfsemi. Sémuleidis var synt fram & petta hja
patttakendum med sykursyki af tegund 2 og skerta nyrnastarfsemi, samkvamt nidurstédum ar
3a.-stigs rannsoknum, p6 var reynsla hja sjuklingum med nyrnasjukdom & lokastigi takmorkud.

Skert lifrarstarfsemi

ikddekinsalin
Enginn munur er a lyfjahvérfum ikodekinsulins hja heilbrigdum einstaklingum og patttakendum med
skerta lifrarstarfsemi.

Semaglutiod

Skerading a lifrarstarfsemi hefur ekki ahrif a Gtsetningu fyrir semaglatidi. Lyfjahvorf semaglitids voru
metin hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi @ mismunandi stigum (veaega, midlungs, verulega)
samanborid vid patttakendur med edlilega lifrarstarfsemi i kliniskri rannsékn med stokum 0,5 mg
skammti af semaglutidi undir hao.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar um ikodekinsulin/semaglutid benda ekki til sérstakrar 6ryggisahaettu fyrir
menn, & grundvelli rannsokna a eiturverkunum eftir endurtekna skammta.

ikodekinsulin

Forkliniskar upplysingar um ikédekinsulin eitt og sér benda ekKi til sérstakrar 6ryggisahettu fyrir
menn, & grundvelli rannsdkna & lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og
eiturverkunum & axlun. Hlutfall frumuskiptingarvaldandi virkni og efnaskiptavirkni ikddekinsulins er
sambeerilegt vid mannainsulin.
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Semagltiod

Forkliniskar upplysingar um semaglitid, eitt og sér, benda ekKi til sérstakrar oryggisahattu fyrir
menn, & grundvelli rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og
eiturverkunum 4 erfoaefni.

C-frumuaxli i skjaldkirtli sem ekki voru banveen sem fundust hja nagdyrum eru ahrif sem tengjast
6llum lyfjaflokki (class effect) GLP-1 vidtakaorva. | tveggja ara rannsoknum & krabbameinsvaldandi
ahrifum i rottum og masum olli semagldtid myndun C-frumuaxla i skjaldkirtli vid Gtsetningu sem
hefur kliniska pydingu. Onnur medferdartengd eexli fundust ekki. C-frumueexlin i nagdyrum eru af
voldum ferlis sem midlad er af sérteekum GLP-1 vidtaka an eiturverkana a erfoaefni og nagdyr eru
sérstaklega vidkveem fyrir. Liklega hefur petta litla pydingu fyrir menn, en p6 er ekki hagt ad Utiloka
alveg ad petta skipti mali.

Semaglutio hafdi ekki ahrif & porun eda frjosemi karldyra i frjésemisrannséknum & rottum. Hja
kvenkyns rottum kom fram aukning & lengd timgunarhrings og litilshattar faekkun gulbuda (egglos) vio
skammta sem tengjast pyngdartapi médur.

I rannsoknum & proska fosturvisa/fostra hja rottum olli semagltid eiturverkunum & fostur vid
Utsetningu sem var leegri en Gtsetning sem hefur kliniska pydingu. Semagltid olli greinilegri leekkun
a likamspyngd modur og dr6 ar lifslikum og vexti fosturvisa. Hja fostrum komu fram miklar
vanskapanir & beinagrind og innri liffaerum, par med talin ahrif 4 16ng bein, rif, hryggjarlidi, hala,
&dar og heilahdlf. Mat & verkunarhzetti gaf til kynna ad eiturverkanirnar & fosturvisa hafi falid i sér
GLP-1 vidtakamidlada skerdingu & frambodi neeringarefna til fostursins um gulubelg rottunnar. par
sem munur er & lifferafraedi og starfsemi gulubelgs milli tegunda og vegna skorts a tjaningu GLP-1
vidtaka i gulubelg primata, annarra en manna, er talid dliklegt ad pessi verkunarhattur hafi pydingu
fyrir menn. b6 er ekki hagt ad Utiloka bein ahrif semaglutids & fostur.

I rannsoknum & eiturverkunum & proska hja kaninum og cynomolgus-6pum kom fram aukning i
fésturlatum og litillega aukin tioni afbrigdileika hja fostrum vid Gtsetningu sem hefur kliniska
bydingu. Nidurstddurnar tengdust tdluverdu pyngdartapi modur sem nam allt ad 16%. EKKki er vitad
hvort pessi ahrif tengist minni faeduneyslu médur sem bein afleiding af ahrifum GLP-1.

Voxtur og proski eftir feedingu voru metin hja cynomolgus-6pum. Ungarnir voru adeins minni vid
faedingu, en nddu sér medan & mjolkurskeidinu stoa.

Hja ungum rottum olli semagltid seinkun & kynproska hja badi karl- og kvendyrum. Pessi seinkun
hafdi engin ahrif & frjosemi og a&xlunargetu beggja kynja eda a getu kvendyra til ad vidhalda pungun.

6. LYFJAGERDPARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjéalparefni

Zinkasetat

Glyserdl (E 422)

Fendl

Metakresol

Natriumklorié

Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig) (E 524)
Saltsyra (til ad stilla syrustig) (E 507)

Vatn fyrir stungulyf
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6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur Iyf.
Ekki mé beeta Kyinsu 0t i innrennslisvokva.
6.3 Geymslupol

3ar.

Geymslupol eftir ad lyfjapenni er fyrst opnadur

Eftir ad pakkning hefur verid rofin, eda er h6fd medferdis til vara, ma geyma lyfid ad hamarki i:

. 6 vikur (Kyinsu (700 einingar + 2 mg)/ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna (0,43 ml)).

. 8 vikur (Kyinsu (700 einingar + 2 mg)/ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna (1,5 ml og
1 ml)).

Geymid vid lzegri hita en 30 °C.
Ma geyma i keeli (2 °C - 8 °C).
Geymid hettuna a lyfjapennanum til varnar gegn ljosi.

6.4 Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Fyrir fyrstu notkun

Geymid i keeli (2 °C -8 °C).
Ma ekki frjosa. Geymid fjarri frystikerfinu.
Geymid hettuna & lyfjapennanum til varnar gegn ljosi.

Eftir ad pakkning hefur verid rofin eda ef haft er medferdis til vara

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

6.5 Gerdilats og innihald

0,43 ml, 1 ml eda 1,5 ml lausn i rorlykju (gler af tegund 1) med stimpli (klorébutyl) og lagskiptri
gummipynnu (bréomaobutyl) i &fylltum fjélskammta einnota lyfjapenna Gr pdlyprépyleni,

polyoxymetyleni, polykarbonat-akrylonitril butadien styreni og akrylénitril butadien styreni.

Afyllti lyfjapenninn er hannadur til notkunar med 30G, 31G og 32G einnota nalum, allt ad 8 mm
I[6ngum.

Bolur lyfjapennans er graenn og merkimidi pennans er rosbleikur med blalitudum reit par sem
styrkleiki lyfsins er tilgreindur. Ytri umbudir eru résbleikar og styrkleikinn er tilgreindur i blalitudum
reit.

Pakkningastaerdir

Kyinsu afylltur lyfjapenni sem inniheldur 300 einingar af ikddekinsulini og 0,86 mg af semaglutidi i
0,43 ml lausn

. 1 afylltur lyfjapenni &n néla.

o 1 afylltur lyfjapenni med 6 einnota NovoFine Plus nalum.
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Kyinsu afylltur lyfjapenni sem inniheldur 700 einingar af ikddekinsulini og 2 mg af semaglitidi i 1 ml
lausn

° 1 afylitur lyfjapenni an néla.

. 1 afylltur lyfjapenni med 9 einnota NovoFine Plus nalum.

Kyinsu afylltur lyfjapenni sem inniheldur 1.050 einingar af ikdédekinsulini og 3 mg af semaglutidi i
1,5 ml lausn

. 1 afylltur lyfjapenni &n néla.

o 1 afylltur lyfjapenni med 9 einnota NovoFine Plus nalum.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

Lyfid skal adeins notad af einum einstaklingi.

Kyinsu mé ekki nota ef lausnin er ekki teer og litlaus eda naestum litlaus.

Ekki méa nota Kyinsu sem hefur frosid.

Avallt skal setja nyja nal & fyrir hverja inndaelingu.

Ekki méa nota nalar aftur. Farga skal 6llum nalum strax eftir notkun.

Ef nal stiflast, verda sjuklingar ad fylgja fyrirmaelum sem fram koma i notkunarleidbeiningum i lok
fylgisedilsins.

Sja ndkveemar notkunarleidbeiningar i lok fylgisedilsins.

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

1. MARKADBSLEYFISHAFI

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Danmork

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/25/1992/001
EU/1/25/1992/002
EU/1/25/1992/003
EU/1/25/1992/004
EU/1/25/1992/005
EU/1/25/1992/006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu/en.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR LI’FFR/EE)I’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Novo Nordisk A/S
Hallas Alle 1
DK-4400 Kalundborg
Danmork

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Danmork

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

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADBPRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

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

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fra utgéafu
markadsleyfis.

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

. Aatlun um ahaettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum
eins og fram kemur i dztlun um aheettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfaerslum & aatlun um &haettustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda astlun um ahattustjérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. Pegar ahettustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilvaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

. Vidbotaradgeradir til ad lagmarka adhaettu
Adur en lyfid verdur markadssett skal markadsleyfishafi leggja til fraeedsluefni og sja til pess ad

pad berist 6llum sjuklingum sem fa medferd med Kyinsu. Fraedsluefninu er &tlad ad auka
arvekni og lysa helstu lykilatridum notkunar til ad lagmarka aheettu & lyfjamistokum vegna
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ruglings milli lyfja (mix-up) og pegar skipt er r medferd annarra sykursykislyfja til
inndzelingar yfir i Kyinsu einu sinni i viku hja fullordnum med sykursyki af tegund 2.

Fraedsluefnid skal innihalda upplysingar og leidbeiningar sem tengjast eftirfarandi lykilpattum:

Fyrir lyfjamistok pegar skipt er ur medferd med 6dru sykursykislyfi til inndelingar:

o Leidbeiningar um ad skammtaadlogun fyrir Kyinsu sé frabrugdin fra 6drum medferdum med
sykursykislyfjum til inndeelingar.

. Leidbeiningar um ad fylgja nakvaemlega vikulegri skdémmtunaraztlun eins og laeknirinn hefur
avisao.

. Leidbeiningar um ad skoda hversu mérg skammtaprep voru valin &dur en vikuskammturinn er
gefinn med inndeelingu.

° Leidbeiningar um ad nota avallt skammtateljarann og skammtavisinn til ad velja skammt. EKKi
telja smelli lyfjapennans til ad velja skammtinn.

Fyrir lyfjamistok vegna ruglings:
o Leidbeiningar um ad skoda avallt aletranir & lyfinu sjalfu fyrir hverja inndzlingu til ad koma i
veg fyrir ad Kyinsu sé fyrir slysni ruglad saman vid annad sykursykislyf til inndeelingar.

Markadsleyfishafi skal komast ad samkomulagi vid par til beert yfirvald i hverju adildarriki um
innihald fraedsluefnisins &samt samskiptaéaetlun, adur en fraedsluefninu er dreift i adildarrikinu.
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VIDAUKI 111

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

YTRI ASKJA

1. HEITILYFS

Kyinsu (700 einingar + 2 mg)/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
ikodekinsalin/semaglitio

| 2. VIRKEFNI

1 ml af lausn inniheldur 700 einingar af ikddekinsulini og 2 mg af semaglutidi.

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 einingar af ikodekinsulini og 0,86 mg af semagltidi i 0,43 ml
lausn.

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 700 einingar af ikddekinsulini og 2 mg af semaglatidi i 1 ml lausn.
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1.050 einingar af ikddekinsulini og 3 mg af semaglutioi i 1,5 ml
lausn.

10 skammtaprep innihalda 10 einingar af ikddekinsulini og 0,029 mg af semaglutidi.

| 3. HJALPAREFNI

Zinkasetat, glyserdl, fendl, metakresol, natriumklérid, natriumhydroxid (til ad stilla syrustig), saltsyra
(til ad stilla syrustig), vatn fyrir stungulyf. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
FlexTouch

1x0,43 ml afylltur lyfjapenni

1x0,43 ml afylltur lyfjapenni med 6 einnota nalum
1x1 ml &fylltur lyfjapenni

1x1 ml afylltur lyfjapenni med 9 einnota nalum
1x1,5 ml afylltur lyfjapenni

1x1,5 ml &fylltur lyfjapenni med 9 einnota nalum

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
til notkunar undir hud

einu sinni i viku

Lyfjapenninn synir skammtaprep.
Ein skammtaaukning jafngildir 10 skammtaprepum.

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

Geymid par sem born hvorki n til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Notid einungis teera, litlausa eda naestum litlausa lausn.
Eing6ngu til notkunar hja einum einstaklingi.

Nota skal nyja nal fyrir hverja inndzlingu.

Nalar fylgja ekki med

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP/
Eftir ad pakkning hefur verid rofin: Notid innan 6 vikna (afylltur lyfjapenni med 0,43 ml)

Eftir ad pakkning hefur verid rofin: Notid innan 8 vikna (afylltir lyfjapennar med 1 ml og 1,5 ml)

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli (2 °C - 8 °C).
Ma ekki frjosa.

Eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymid vid laegri hita en 30 °C.

Ma geyma i kali (2 °C — 8 °C).

Geymid hettuna a lyfjapennanum til ad varnar gegn ljési.

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

Fargid nalinni & druggan hatt eftir hverja inndeelingu.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Danmork

| 12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/25/1992/001 1 afylltur lyfjapenni med 0,43 ml an nala
EU/1/25/1992/002 1 &fylltur lyfjapenni med 0,43 ml (med 6 nalum)
EU/1/25/1992/003 1 &fylltur lyfjapenni med 1 ml &n néala
EU/1/25/1992/004 1 afylltur lyfjapenni med 1 ml (med 9 nalum)
EU/1/25/1992/005 1 afylltur lyfjapenni med 1,5 ml an nala
EU/1/25/1992/006 1 &fylltur lyfjapenni med 1,5 ml (med 9 nalum)
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13. LOTUNUMER

Lot

| 14, AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Kyinsu

| 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

ALETRUN LYFJAPENNA

| 1. HEITILYFS OG iIKOMULEID

Kyinsu (700 einingar + 2 mg)/ml stungulyf, lausn
ikodekinsalin/semaglitio

FlexTouch

s.C.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

til notkunar undir htd
einu sinni { viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

0,43 ml
1ml
1,5ml

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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B. FYLGISEDPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Kyinsu (700 einingar + 2 mg)/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
ikodekinsulin/semaglitid

vbetta Iyf 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.

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

upplysingar.

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

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

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Kyinsu

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Kyinsu

Pakkningar og adrar upplysingar

oL E

1. Upplysingar um Kyinsu og vid hverju pad er notad

Kyinsu er sykursykislyf sem inniheldur tvo virk efni:

o ikodekinstlin: uppbétarinstlin sem verkar & sama hétt og insulin sem myndast 4 edlilegan hatt i
likamanum, en pad verkar i lengri tima. Pad hjalpar til vid ad stjérna bl6dsykursmagni i
likamanum.

° Semaglutio: efni sem verkar eins og hormonid GLP-1 i likamanum. pad leekkar blédsykurgildi
begar pau eru of ha.

Kyinsu er notad til ad na stjérn 4 haum blédsykursgildum hja fullordnum med sykursyki af tegund 2
begar blédsykurstjorn naest ekki med grunninsulini eda glukagon-liku peptidi-1 (GLP-1). Kyinsu er
notad til vidbotar vid mataraedi, hreyfingu og sykursykislyf til inntoku.

2. Adur en byrjad er ad nota Kyinsu

Ekki ma nota Kyinsu
o ef um er ad reda ofnaemi fyrir ikddekinsulini, semaglutidi eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Kyinsu er notad ef:

. pu ert med sykursyki af tegund 1 — sjakdémur par sem likaminn framleidir ekki nég insulin.

o pu ert med ketdnblddsyringu af voldum sykursyki - fylgikvilli sykursyki sem veldur umfram
syru i bl6ai.

o pu ert med lagan blddsykur. Petta getur gerst ef skammtur af Kyinsu er of stor, ef pu sleppir
maltio, eda vid Oveenta og akafa likamlega areynslu - fylgid radleggingunum i lok fylgisedilsins
undir ,,Of lagur bléosykur (blédsykurfall)“.
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. bu ert med haan blédsykur - fylgid radleggingunum i lok fylgisedilsins undir ,,Of har blédsykur
(bl6dsykurshaekkun)®.

o bu ert med verulega hjartabilun.

o pbu ert ad nota pidglitazon. begar pidglitazon er notad samhlida insulini krefst pad sérstakrar
adgatar — sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida Kyinsu“ hér & eftir.

o pu ert med augnsjukdom. Skyndileg bating & blddsykurstjérn geeti valdid timabundinni versnun
sjonukvilla af véldum sykursyki. Augnsjukdémurinn getur valdid sjonskerdingu og blindu hja
folki med sykursyki. Radid vid leekninn ef pu ert med augnvandamal.

Ganga & ur skugga um ad rétt lyf sé notad. Avallt skal skoda merkimida lyfjapennans til ad koma i
veg fyrir rugling a Kyinsu vid 6nnur lyf. peir sem eru blindir eda med sleema sjon skulu f& adstod fra
einstaklingi med gdéda sjon sem hefur verid pjalfadur i notkun afyllta lyfjapennans.

Leitid rada hja lekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum medan a medferd med Kyinsu

stendur ef pu ert med:

o mikla og vidvarandi kvidverki. Petta geeti verid einkenni um brada brisbolgu.

. vokvatap Ur likamanum (vokvaskortur), t.d. vegna uppkasta og nidurgangs. Mikilveegt er ad
drekka ndg af vokva, sérstaklega & fyrstu vikum medferdar med Kyinsu. betta er sérstaklega
mikilvaegt ef pd ert med nyrnasjukdom.

° hudbreytingar & stungustad. Skipta skal reglulega um stungustad til ad draga dr likum &
fituvefsbreytingum undir hid. Slikar breytingar eru m.a. pykknun eda ryrnun hidarinnar eda
myndun hnada undir htdinni. Verid getur ad Kyinsu virki ekki mjog vel ef pu sprautar pvi i
hnuoott hudsveedi (sja kafla 3, Hvernig nota & Kyinsu). L4tid leekninn vita ef naverandi
stungusvaedi er hndétt adur en breytt er i annad stungusvaedi. Leeknirinn geeti radlagt pér ad
fylgjast ndnar med bl6dsykrinum og adlaga skammtinn af Kyinsu eda 6drum sykursykislyfjum.

Skipt ar notkun annars sykursykislyfi til inndeelingar

Mikilvaegt er ad skoda avallt ad pa delir inn avisudum lyfjaskammti pegar skipt er Gr daglegri notkun
sykursykislyfs eda annars sykursykislyfs til inndalingar einu sinni i viku yfir i Kyinsu einu sinni i
viku. Fylgid avallt rddleggingum leeknisins um hversu mikid af lyfinu & sprauta (sja kafla 3). Leitid
rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum ef pa ert ekki viss um hvernig & ad nota
Kyinsu.

Matur eda vokvi sem kemst i lungu vid sveefingu

Sumir sjuklingar sem taka lyf eins og semaglutid (annad af tveimur virku efnanna i Kyinsu) hafa lent i
ad matur eda vokvi Ur maganum berist ofan i lungun medan peir eru undir svaefingu eda djupri
sleevingu. L&tid heilbrigdisstarfsmann vita um notkun Kyinsu adur en gengist er undir adgerd sem
krefst sveefingar eda djuprar slaevingar.

Métefni gegn Kyinsu
Medferd med Kyinsu getur valdid pvi ad likaminn myndi métefni gegn insulini eda GLP-1
hormdninu. Orsjaldan geeti petta krafist pess ad breyta purfi skammtinum af Kyinsu.

Born og unglingar
Ekki méa gefa lyfio bornum og unglingum yngri en 18 ara. Engin reynsla er af notkun Kyinsu hja
pessum aldurshépi.

Notkun annarra lyfja samhlida Kyinsu

Latio laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredingnum vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa
nylega verid notud eda kynnu ad verda notud. Sum lyf hafa ahrif & blédsykurgildi, pad getur pytt ad
breyta purfi skammti Kyinsu.

Ef b0 ert & medferd med grunninsulini eda GLP-1 vidtakadrva skaltu raeda vid leekninn um hvenar
stddva & medferdina med grunninsulininu og GLP-1 vidtakadrvanum adur en pu byrjar 4 Kyinsu.

Hér fyrir nedan eru algengustu lyfin sem geta haft ahrif & medferd med Kyinsu.
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Pu geetir purft minni skammt af Kyinsu ef pd notar:

. onnur sykursykislyf (til inntéku eda inndzlingar)

. sulfénamid — vid bakteriusykingum

. vefaukandi stera (eins og testosteron)

o beta-blokka — vid haum blédprystingi, hjartasjukdomum eda 6drum sjukdomum. pessi lyf geta
gert pad erfidara ad greina viovorunareinkenni of 1ags bl6dsykurs (sja upplysingar i reitnum
aftast i pessum fylgisedli undir Vidvorunareinkenni of 1ags bl6dsykurs).

o asetylsalisylsyru og lyf sem heita ,,salisylét” — vid verkjum og veegum hita

. monodaminoxidasahemla — vid punglyndi eda parkinsonssjukdémi

. ACE-hemla - vid dkvednum hjartasjukdéomum og hdum blédprystingi.

pessi lyf geta valdid pvi ad bl6dsykurinn leekkar (bl6dsykursfall) pegar pa notar pau samhlida Kyinsu.

PG geetir purft haerri skammt af Kyinsu ef bl notar:

danazol - lyf sem hefur ahrif 4 egglos

getnadarvarnarlyf til inntoku

skjaldkirtilshormon — vid skjaldkirtilssjukdémum

vaxtarhormon — vid skorti & vaxtarhormoni

sykurstera (t.d. kortison) — vid bolgum

adrenvirk Iyf, t.d. adrenalin, salbutamol eda terbatalin — vid astma

o tiazio — vid hdum bléoprystingi eda ef likaminn heldur i of mikinn vokva (vokvas6éfnun).
pessi lyf geta valdid pvi ad bléosykurinn haekkar (bl6dsykurshaekkun) pegar pd notar pau samhlida
Kyinsu.

Warfarin eda 6nnur svipud lyf til inntoku sem draga ar blédstorknun. pu geetir purft ad fara oftar i
blédprufur til ad athuga hversu hratt blddid storknar.

Oktredtid og lanre6tio — vid esavexti, sem er mjog sjaldgafur sjukdémur sem veldur offramleidslu &
vaxtarhormoni. pPau geta haekkad eda leekkad blodsykurinn.

Pioglitazdn — sykursykislyf til inntoku sem gefio er vid sykursyki af tegund 2. Sumir sjuklingar sem
voru med langvarandi sykursyki af tegund 2 og hjartasjukdom, eda hoféu fengid slag, fengu
hjartabilun pegar peir fengu medferd med pidglitazoni og insalini. L&tid leekninn tafarlaust vita ef
einkenni hjartabilunar koma fram, svo sem maadi, preyta, vokvaséfnun, pyngdaraukning eda bjugur &
Okkla.

Notkun Kyinsu med afengi
Blddsykursgildin geta annad hvort haekkad eda laekkad ef pu drekkur afengi. ba parft ad mela
bl6dsykurinn oftar en venjulega pegar pa drekkur &fengi.

Medganga og brjostagjof

Ekki mé nota lyfid & medgdngu, par sem ekki er vitad hvort pad hafi ahrif & 6feett barn. par af leidandi
er melt med notkun éruggra getnadarvarna @ medan lyfid er notad. Ef pungun er fyrirhugud skaltu
reeda vid leekninn um hvernig pu att ad breyta medferdinni, par sem hatta skal notkun lyfsins ad
minnsta kosti 2 manudum fyrr.

Ekki er vitad hvort lyfid skilst Gt i brjéstamjolk og ekki er haegt ad utiloka heettu fyrir barnid. bess
vegna er ekki meelt med notkun Kyinsu medan a brjéstagjof stendur. Laeknirinn mun akveda hvort
heetta eigi medferd med lyfinu eda brjéstagjofinni.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Kyinsu hafi ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla en pad hefur ahrif &
bl6dsykurinn. Of lagur bléosykur eda of har bl6dsykur getur haft ahrif 4 haefni pina til aksturs og
notkun véla. Lyfid getur einnig dregid Ur getu pinni til einbeitingar eda til ad bregdast vid, sem getur
skapad péer eda 66rum heettu. Bidjiod leekninn eda hjukrunarfredinginn um leidbeiningar ef:

o pu feerd oft blédsykursfall
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. b att erfitt med ad greina blodsykursfall.

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

3. Hvernig nota & Kyinsu

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi.

Kyinsu er gefid einu sinni i viku.

. Notadu Kyinsu inndeelingu & sama vikudegi i hverri viku. Melt er med ad valinn vikudagur sé
skradur i dagatal til ad audvelda pér ad muna ad nota lyfid adeins einu sinni i viku.

) PU getur notad lyfid hvenzr dagsins sem er.

Hversu mikid skal gefa med inndaelingu

Leeknirinn mun &kveda i samradi vid pig:

o hversu mikid af Kyinsu pu parft i hverri viku

o hvenar pua att ad meela bldosykurinn

o hvenar pa parft ad breyta skammti - leeknirinn gaeti breytt skammtinum midad vid
bl6dsykursgildin

o hvort breyta purfi medferd pegar tekin eru énnur Iyf.

Radlagour vikulegur hamarksskammtur er 350 skammtaprep.

Hvernig gefa & Kyinsu
Kyinsu er afylltur skammtapenni.
. Kyinsu er gefid med inndeelingu undir hid. Ekki dela lyfinu i blazed eda vodva.

0 Bestu inndealingarstadirnir eru framanverd leri, upphandleggir eda kvidur.

0 Skiptio um stungustad i hvert sinn sem lyfid er gefid til ad minnka hettuna & pvi ad
hnudar eda deeldir myndist i hud (sjé kafla 2 og 4).

o Notid avallt nyja nal fyrir hverja inndeelingu. Ef nélar eru notadar oftar en einu sinni,
eykur pad hattu & stiflun i nAlum sem valda dnadkvaemri skdmmtun. Fargid nalinni &
druggan hatt eftir hverja notkun.

o Til ad koma i veg fyrir ranga lyfjaskdmmtun og hugsanlega ofskémmtun ma ekki nota
sprautu til ad fjarleegja lausnina Ur lyfjapennanum.

o Kyinsu er gefid i ,,skammtaprepum®. Skammtateljarinn & lyfjapennanum synir fjolda
skammtaprepa.
o Afylltlr lyfjapennar med Kyinsu geta gefid eftirfarandi skammta:

Afyllti 0,43 ml lyfjapenninn, gefur fra 10 til 300 skammtaprep i einni inndeelingu, i

10 skammtaprepa skrefum.

- Afyllti 1 ml lyfjapenninn, gefur fra 10 til 350 skammtaprep i einni inndzelingu, i

10 skammtaprepa skrefum.

- Afyllti 1,5 ml lyfjapenninn, gefur fra 10 til 350 skammtaprep i einni inndaelingu, i

10 skammtaprepa skrefum.

o 10 skammtaprep innihalda 10 einingar af ikddekinsalini og 0,029 mg af semaglutidi.

Adur en pu sprautar pig med lyfinu skaltu avallt skoda merkimida lyfjapennans til ad ganga Ur skugga
um ad pu sért ad nota réttan lyfjapenna.

Ef pa ert blind/-ur eda att erfitt med ad lesa af skammtateljaranum & lyfjapennanum, skaltu ekki nota
lyfjapennann én adstodar. Fadu hjalp hja einhverjum med g6da sjén sem hefur fengid pjalfun i notkun
afylita lyfjapennans.

41



Adur en pu notar Kyinsu i fyrsta skiptid mun laeknirinn eda hjakrunarfreedingurinn syna pér hvernig
pbu att ad sprauta lyfinu.

Lesid ,,Notkunarleidbeiningar vandlega & baksidu fylgisedilsins og notid lyfjapennann eins og par er
lyst.

Ekki mé& nota Kyinsu

o i innrennslisdeelur fyrir insulin

o ef lyfjapenninn er skemmdur eda hefur ekki verid geymdur a réttan hatt (sja kafla 5)
o ef i pvi eru sjaanlegar agnir - lausnin atti ad vera teer og litlaus.

Ef pU ert med nyrna- eda lifrarkvilla
Pu gaetir purft ad athuga blédsykurinn oftar. Ra&did vid lekninn vardandi breytingar & skammtinum.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Bl6dsykurinn geeti leekkad eda pu geetir fundio fyrir gledi eda kastad upp. Ef blédsykurinn er lagur
skaltu lesa leidbeiningarnar i lok pessa fylgisedils undir ,,Of lagur blédsykur (blodsykursfall)®.

Ef gleymist ad nota Kyinsu

o Ef pad lida 3 dagar eda feerri fra pvi ad pa attir ad sprauta pig med Kyinsu, skaltu gefa pér lyfid
um leid og pu manst eftir pvi. Naesta skammt & sidan ad gefa eins og venjulega, & aetludum
inndeelingardeqi.

. Ef fleiri en 3 dagar lida fra pvi ad pa hefdir att ad sprauta pig med Kyinsu skaltu gefa pér lyfid
um leid og pu manst eftir pvi. bu skalt gefa pér naesta skammt af Kyinsu einni viku eftir ad pu
gafst pér skammtinn sem gleymdist. Ef pa vilt fara aftur 4 upprunalega vikudaginn geturdu gert
pad i samradi vid leekninn med pvi ad lengja timann & milli naestu skammta.

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

Ef hett er ad nota Kyinsu

Ekki méa haetta ad nota Kyinsu an sampykkis leeknis. Ef notkun Kyinsu er hatt getur blédsykurinn
heaekkad (bl6dsykurshaekkun) og pu getur fengid ketdnbl6dsyringu. Sja leidbeiningarnar i lok
fylgisedilsins undir ,,Of har blodsykur (blédsykurshaekkun)*.

Leitid til leknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

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

Alvarlegar aukaverkanir

o lagur blodsykur (blédsykursfall) - mjog algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum
10 einstaklingum)
- Lagur bléosykur getur verid mjog alvarlegur.
- Ef blédsykurinn leekkar of mikid geeti 1idid yfir pig.
- Alvarlega lagur bldédsykur getur valdid heilaskemmdum og getur verid lifshattulegur.
Ef pa finnur fyrir einkennum um lagan blddsykur skaltu reyna ad haekka blédsykurinn strax (sja
rédleggingarnar ,,Of lagur blodsykur (bl6dsykursfall)* i ok fylgisedilsins).

o skemmdir & sjénhimnu augans (fylgikvilli sjénukvilla af véldum sykursyki), sem geta
valdid sjonvandamalum - algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10 einstaklingum)
Latid laekninn vita ef pa finnur fyrir augnvandamalum, svo sem breytingum & sjoninni, medan &
medferd med pessu lyfi stendur.

o hadbreytingar & inndalingarstad (fitukyrkingur, hiomylildi) — mjég sjaldgaefar (geta
komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
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Ef pa deelir lyfinu of oft inn & sama stad:
- hadin geeti ryrnad eda pykknad
- hnudar undir hudinni geta einnig verid af voldum uppséfnunar & préteini sem kallast
mylildi.

Lyfid verkar ef til vill ekki naegilega vel ef pvi er sprautad i htidsvadi sem er hnidott, hefur
ryrnad eda pykknad. Skiptu um stungustad fyrir hverja inndaelingu til pess ad draga Gr likum a
ad pessar hudbreytingar komi fram.

. veruleg ofnaemisviobrogd (bradaofnemisvidbrogd) — mjog sjaldgeef (geta komid fyrir hja allt
ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
pu parft tafarlausa laeknishjalp og ad lata leekninn strax vita ef pa feerd einkenni eins og
ondunarerfidleika, prota i andliti, vorum, tungu og/eda halsi &amt kyngingarerfidleikum og
hradan hjartslatt.

Aodrar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o ogledi
° nidurgangur

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
ofnamisvidbrdgd eins og Utbrot eda kladi

minnkud matarlyst

hofudverkur

sundl

hradur hjartslattur

uppkost

kvidverkir (magaverkir)

paninn kvidur (magi)

haegdatregda

meltingatruflanir

magabolga

bakflaedi eda brjostsvidi ( ,,maga- og vélindabakflaedi*)
ropi

vindgangur (upppemba)

preyta

haekkun brisensima

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
bragdbreytingar a mat eda drykk (bragdtruflun)

bolga i brisi (brad brisbolga)

seinkud magateeming

gallsteinar (gallsteinaveiki)

vidbrogd & stungustad

bjagur vegna vokvasofnunar, sérstaklega 4 6kklum og fotum (Gtlimabjagur)

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad azetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum)
. pbarmateppa
. bolga i andliti, vorum, tungu og/eda halsi med kyngingarérdugleikum (ofnaemisbjugur)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir
beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad
tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma & Kyinsu
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudum lyfjapennans og dskjunni
og & eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Adur en pakkning hefur verid rofin

Geymid i keeli (2 °C -8 °C).

Ma ekki frjosa. Geymid fjarri frystikerfinu.

Geymid hettuna & lyfjapennanum til varnar gegn ljési.

Eftir ad pakkning hefur verid rofin eda er hofd medferdis til vara
pu getur geymt Kyinsu afylltan lyfjapenna vid stofuhita (undir 30 °C) eda i keeli (2 °C -8 °C) i allt
ao:
. 6 vikur (afylltur lyfjapenni med 0,43 ml)
eda
. 8 vikur (afylltir lyfjapennar med 1 ml og 1,5 ml).

Ekki nota lyfid ef pu tekur eftir ad lausnin er ekki teer og litlaus eda neer litlaus.

EKKi nota lyfid ef pad hefur frosio.

Geymid hettuna avallt & lyfjapennanum pegar hann er ekki i notkun til varnar gegn ljosi.
Lyfid skal einungis notad af einum einstaklingi.

Avallt skal setja nyja nal a fyrir hverja inndaelingu.

Ekki méa nota nalar aftur. Farga skal 6llum nalum strax eftir notkun.

Ef nél stiflast verdur pu ad fylgja fyrirmaelum sem fram koma i notkunarleidbeiningum i lok
fylgisedlisins.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Kyinsu inniheldur
. Virku innihaldsefnin eru ikddekinsulin og semaglutio. Hver ml af lausn inniheldur 700 einingar
af ikodekinsulini og 2 mg af semaglutidi.
- Kyinsu (700 einingar + 2 mg)/ml (0,43 ml) inniheldur 300 einingar af ikddekinsulini og
0,86 mg af semaglutioi.
- Kyinsu (700 einingar + 2 mg)/ml (1 ml) inniheldur 700 einingar af ikddekinsulini og
2 mg af semaglitidi.
- Kyinsu (700 einingar + 2 mg)/ml (1,5 ml) inniheldur 1.050 einingar af ikddekinsdlini og
3 mg af semagldtioi.

. Onnur innihaldsefni eru zinkasetat, glyserol (E 422), fendl, metakresol, natriumkIorid,
natriumhydroxid (til ad stilla syrustig) (E 524), saltsyra (til ad stilla syrustig) (E 507) og vatn
fyrir stungulyf (sja kafla 2 ,,Kyinsu inniheldur natrium)).

Lysing a utliti Kyinsu og pakkningasteaeroir
Kyinsu er teert og litlaust eda naer litlaust stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.
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Afyllti lyfjapenninn er hannadur til notkunar med 30G, 31G og 32G einnota nalum, allt ad 8 mm
[6ngum.

Ytri umbuadir eru résbleikar og styrkleikinn er tilgreindur i blalitudum reit. Bolur lyfjapennans er
graenn, merkimidinn er résbleikur med blalitudum reit par sem styrkleikinn er tilgreindur.

Pakkningasteerdir

Pakkningasteerd med 1 afylltum lyfjapenna med 0,43 ml (an nala).

Pakkningasteerd med 1 afylltum lyfjapenna med 0,43 ml (med 6 einnota NovoFine Plus nalum).
Pakkningasteerd med 1 afylltum lyfjapenna med 1 ml (an néla).

Pakkningasteerd med 1 afylltum lyfjapenna med 1 ml (med 9 einnota NovoFine Plus nalum).
Pakkningasteerd med 1 afylltum lyfjapenna med 1,5 ml (an néla).

Pakkningasteerd med 1 afylltum lyfjapenna med 1,5 ml (med 9 einnota NovoFine Plus ndlum).

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

2880 Bagsvaerd

Danmork

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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BLODSYKURSFALL OG BLOBPSYKURSH/AEKKUN

Almenn &hrif af voldum sykursykismedferdar
Of lagur blédsykur (blédsykursfall)

Pad getur gerst ef pu:

drekkur &fengi

o notar of mikid af Kyinsu

o hreyfir pig meira en venjulega

o bordar of litid eda sleppir maltid.

Vidvorunareinkenni of 1ags blodsykurs — geta komid skyndilega fram:
héfudverkur

hradur hjartslattur

6gledi eda tilfinning um mikla svengd

kaldur sviti eda kold og fol hud

timabundnar sjéntruflanir

skjalfti eda taugadstyrkur eda ahyggjur

ovenjuleg preyta, mattleysi og syfja

pvoglumeeli, finnur fyrir ringlun, erfidleikar vid einbeitingu.

Hvad gera & ef blodsykur verdur of lagur:

° Bordadu prugusykurstéflur eda annan aukabita sem inniheldur mikinn sykur, svo sem
slgeeti, kex eda dvaxtasafa (hafou alltaf medferdis pragusykurstoflur eda sykradan aukabita
til 6ryggis).

° Meeldu bl6adsykurinn ef mdgulegt er og hvildu pig. PU geetir purft ad mala bl6dsykurinn oftar
en einu sinni. betta er vegna pess ad ekki er vist ad blddsykurinn lagist alveg strax.

o Biddu par til einkenni of 1ags blddsykurs eru horfin eda blddsykursgildin hafa leekkad. Haltu
pa insulinmedferdinni afram eins og adur.

Pad sem adrir purfa ad vita ef pad lidur yfir pig
Segdu peim sem pd umgengst ad pu sért med sykursyki. Segdu peim hvad getur gerst ef
blédsykurinn verdur of lagur, par med talid fra heettunni & ad pad lioi yfir pig.

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

. velta pér & hlidgina

o kalla & laekni pegar i stad

o ekki gefa pér neitt ad borda eda drekka par sem pad geeti valdid kofnun.

pu geetir komist fyrr til medvitundar ef pér er gefid glikagon. Adeins s& sem kann til verka mé gefa

pér pad.

o Ef pér er gefid glikagon parftu ad fa sykur eda sykradan aukabita strax og pu kemst til
medvitundar.

. Ef pa svarar ekki glukagoni verdur ad medhondla pig & sjukrahdsi.

Ef alvarlegt langvarandi blddsykursfall er ekki medhdndlad, getur pad valdid heilaskemmdum. pad
getur verid skammvinnt eda langvinnt. bad getur jafnvel reynst banvent.
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Radfaerdu pig vid leekninn ef:

o bl6dsykurinn vard svo lagur ad pad leid yfir pig

o pa hefur notad glukagon

o pa hefur nylega fengid blédsykursfall nokkrum sinnum.

Pad er vegna pess ad pad geeti purft ad breyta Kyinsu skommtum, mataraedi eda hreyfingu.

Of har blédsykur (bl6dsykurshaekkun)

pad getur gerst ef pu:

o drekkur afengi

feerd sykingu eda hita

hefur ekki notad ndg Kyinsu

bordar meira eda hreyfir pig minna en venjulega

heldur &fram ad nota minna Kyinsu en pu parft

gleymir ad nota Kyinsu eda heettir ad nota Kyinsu an pess ad radfeera pig vid leekninn.

Vidvorunareinkenni bl6dsykurshakkunar - koma yfirleitt smam saman i 1jos:

borsti

raud eda purr hid

lystarleysi

syfja eda preyta

tidari pvaglat

munnpurrkur eda avaxtalykt (aseton) af andardraetti

o 6gledi eda uppkost.

Petta geta verid merki um mjog alvarlegt dstand sem nefnist ketdnbl6dsyring. ba safnast syrur upp i
bl6dinu vegna pess ad likaminn brytur nidur fitu i stad sykurs. Ef ekkert er ad gert getur petta leitt
til sykursykisdas og ad lokum dauda.

Hvad gera & ef blddsykur haekkar:
° meeldu bl6dsykurinn.,

° meeldu ketdn i pvagi eda blddi.
o faodu leeknishjalp pegar i stad.
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Notkunarleidbeiningar

Adur en pl byrjar ad nota nalina og Kyinsu lyfjapennann skaltu alltaf lesa pessar leidbeiningar
vandlega og raeda vid leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreeding um hvernig rétt inndaeling &
Kyinsu eigi ad fara fram.

Kyinsu er einnota &fylltur lyfjapenni sem inniheldur ikddekinsulin og semaglutid (700 einingar +
2 mg)/ml stungulyf til inndeelingar.

Kyinsu er gefid i ,,skammtaprepum®.

Lyfjapenninn gefur skammta i skrefum sem hvert er 10 skammtaprep.

Med einni inndaelingu getur afyllti lyfjapenninn gefid skammta sem eru:

- fra 10 skammtaprepum sem jafngilda 10 einingum af ikédekinsulini + 0,029 mg af semaglutioi

- til allt ad 350 skammtaprepum sem jafngilda 350 einingum af ikédekinsulini + 1 mg af
semagltioi

Ekki umreikna lyfjaskammtinn. Fjoldi valinna skammtaprepa er jafn télunni sem sést &
skammtateljaranum.

Byrjadu avallt & pvi ad skoda merkimida lyfjapennans til ad ganga Ur skugga um ad hann
innihaldi Kyinsu (700 einingar + 2 mg)/ml.

Lyfjapenninn er hannadur til notkunar med 30G, 31G og 32G einnota nalum, allt ad 8 mm léngum.

Inndzling einu sinni i viku
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Kyinsu lyfjapenni

Vinsamlegast athugid: Ekki er vist ad lyfjapenninn pinn sé alveg eins og sa sem syndur er &
myndunum. bessar leidbeiningar eiga vid um alla Kyinsu lyfjapenna.

Skammta- Skammta-

EXP: teljari meelir
Lot: . brysti-
Pennahetta Pennagluggi Skar,n_mta hna);)pur
visir
Kyinsu FlexTouch
Um nalarnar

Notadu avallt nyja nél fyrir hverja inndalingu. Athugadu fledid eins og lyst er i ,,Skrefi 2*“ og
notadu nyja nél fyrir hverja inndalingu. Fjarlegdu alltaf ndlina eftir hverja notkun.

NovoFine Plus nél (demi)

Ytri Innri

nalarhetta nalarhetta Nal Pappirsflipi

Skref 1 Settu nyja nél & lyfjapennann

o Skodadu heiti lyfsins og styrkleika & merkimida
lyfjapennans til ad fullvissa pig um ad penninn innihaldi A
Kyinsu (700 einingar + 2 mg)/ml.

o Togadu pennahettuna af. Sja mynd A.

° Skodadu avallt hvort lausnin i lyfjapennanum sé teer og
litlaus eda naestum litlaus.

o Littu i gegnum gluggann & lyfjapennanum. Ef lausnin virdist
skyjud eda pu sérd agnir skaltu ekki nota lyfjapennann. Sja
mynd B.
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Notadu avallt nyja ndl fyrir hverja inndalingu.

Athugadu hvort skemmdir séu & pappirsflipanum og ytri
nélarhettunni. Ef pa sérd skemmdir pa geeti pad haft hrif 4 ad
nalin sé ekki lengur daudhreinsud. Fleygdu nalinni og notadu
nyja.

Taktu nyja nal og fjarleegdu pappirsflipann.

Ekki setja nyja nal & lyfjapennann fyrr en pa ert tilbdin/n
ad hefja inndaelingu. Sja mynd C.

Prystu nalinni beint ofan & lyfjapennann. Skrufadu par til
nalin er fost. Sja mynd D.

Nalin er hulin tveimur hettum. ba verdur ad fjarlaegja
baodar hetturnar. Ef pu gleymir ad fjarleegja badar hetturnar
mun ekkert lyfid deelast inn.

Togadu ytri nélarhettuna af og geymdu hana par til sidar.
PU parft ad nota hana til ad fjarleegja nalina af
lyfjapennanum & éruggan hatt eftir ad inndalingu er lokid.
Sjdmynd E.

Togadu innri nalarhettuna af og fleygdu henni. Sja mynd F.
Dropi af lausn getur komid fram & nalaroddinum. betta er
edlilegt, en pu verdur samt ad athuga fleedi lausnarinnar fyrir
hverja inndaelingu. Sja ,,Skref 2*.

Aldrei nota bogna eda skemmda nal.
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Skref 2 Athugadu flaedid fyrir hverja inndalingu

o Athugadu avallt fleedid fyrir hverja inndzalingu. bannig
getur pu verid viss um ad pu fair fullan skammt af Kyinsu. G

o Snudu skammtamaelinum réttseelis par til pa sérd fyrsta merkid
(10 skammtaprep) & skammtateljaranum. Sja mynd G.

o Geettu pess ad merkid sé i beinni linu vio skammtavisinn. Sja H
mynd H.
10
skammta-
prep valin

o Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin visi upp.

o Yttu & prystihnappinn og haltu honum nidri par til I
skammtateljarinn synir 0=, <0~ verdur ad vera i beinni linu
vid skammtavisinn.

o Dropi af lausn & na ad koma fram & nalaroddinum. bessi
dropi gefur til kynna ad lyfjapenninn sé tilbdinn til notkunar.
Sjamynd I.

o Ef enginn dropi birtist skaltu athuga flaedid aftur. petta ma
ekki gera oftar en samtals sex sinnum.

o Ef enn enginn dropi birtist, pa geeti verid ad nalin sé stiflud.
Skiptu um nal eins og lyst er i ,,Skrefi 5 og ,,Skrefi 1“.

o Athugadu sidan flaedid einu sinni enn.

o Ekki nota lyfjapennann ef dropi af lausninni hefur enn ekki
birst.
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Skref 3 Skammtur valinn

o Geettu pess ad skammtavisirinn sé stilltur & -0-. Sja mynd J.

o Sntdu skammtamaelinum til ad velja réttan skammt samkvaemt J
leidbeiningum fré& hjakrunarfreedingnum eda leekninum.
Skammtateljarinn synir valinn skammt i skammtaprepum.

o Toélurnar sem syndar eru a skammtateljaranum leidbeina um
réttan skammt.

° Lyfjapenninn gefur skammta i skrefum sem hvert er
10 skammtaprep, petta pydir ad haegt er ad auka
skammtinn um 10 skammtaprep i einu.

o PU munt heyra ,,smell“ i hvert sinn sem pa snyrd
skammtameelinum. Ekki stilla skammtinn med pvi ad telja
fjélda smella sem pu heyrir.

o Ef pa velur rangan skammt, getur pd sndid skammtamalinum

réttseelis (&fram) eda rangselis (til baka) ad réttum skammti.

o pegar skammturinn er i beinni linu vid skammtavisinn hefur pd
valid skammtinn. Gakktu ar skugga um ad pu hafir valid
réttan skammt. K

o Myndirnar syna deemi um hvernig 4 ad velja skammtinn &
réttan hatt. Sja mynd K.

o Ef skammtateljarinn stédvast aour en pu hefur ndd avisudum 70
skammti & medan pu ert ad velja, sja kaflann ,,Ertu med ndg skammta-
lyf?* & eftir pessum leidbeiningum. prep valin

270
skammta-
prep valin
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Veldu inndzlingarstad

o PU getur valid inndeelingarstad a kvio (i 5 cm fjarleego fra
naflanum), leerum eda upphandleggjum.

o PU métt sprauta lyfinu inn & sama likamssvaedi i hverri viku, en
vertu viss um ad pad se ekki & sama stad og var notadur fyrir
sioustu inndeelingu.

I

Upphandlegg#l)‘\
f

Kvidur

Leeri ih
|.

|

—

—

Skref 4 Skammtinum deelt inn

o Stingdu nélinni ad fullu inn i hddina. Sja mynd L.

o Geettu pess ad pu sjair skammtateljarann. Ekki hylja
skammtateljarann eda snerta hann med fingrunum. pad
geeti stddvad inndeelinguna.
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Yttu & prystihnappinn og haltu honum nidri par til
skammtateljarinn synir -0~

Haltu prystihnappnum afram nidri med nalina inni i
hadinni og teldu roélega upp i 6. 0= verdur ad vera i beinni
linu vid skammtavisinn. Sja mynd M. bu getir heyrt eda
fundid fyrir smelli pegar skammtateljarinn fer aftur & -0-.

Teldu haegt
1-2-3-4-5-6

Taktu nalina Gt ar huadinni og pa geturdu hatt ad halda
skammtahnappnum nidri. Sja mynd N.

Ef nalin er fjarlaegd fyrr, pa geeti verio ad lausn streymi fra
nélaroddinum og ad allur skammturinn hafi ekki verid gefinn.
Ef bl6d kemur fram & inndalingarstadnum skaltu prysta létt &
sveedid til ad stédva blaedinguna.

Dropi af lausn getur sést & nalaroddinum eftir inndeelingu. pad
er edlilegt og hefur engin ahrif & skammtinn.

Skref 5 Eftir inndzlinguna

Renndu nélaroddinum geetilega inn i ytri nalarhettuna a
flétu yfirbordi &n pess ad snerta nalina eda ytri
nalarhettuna. Sja mynd O.

Pegar nélin er hulin skaltu med varud yta ytri
nalarhettunni alveg & nalina. Ef nalin er ekki hulin med ytri
nalarhettunni getur pad leitt til stunguskada.
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Skrufadu nélina af og fargadu henni geetilega samkveemt
leidbeiningum leeknisins, hjukrunarfraedings, lyfjafredings eda
yfirvoldum & hverjum stad. Sja mynd P.

Reyndu aldrei ad setja innri nalarhettuna aftur & nalina. bu
geetir stungid pig & nalinni.

Fjarlaegdu og fargadu nalinni alltaf strax eftir hverja
inndalingu til ad koma i veg fyrir ad nél stiflist, mengun,
sykingu eda 6nadkvema skommtun.

Aldrei méa geyma lyfjapennann med nalina afasta.

Settu pennahettuna a lyfjapennann eftir hverja inndeelingu til
ad verja lausnina gegn ljési. Sja mynd Q.

pegar lyfjapenninn er tomur skaltu farga honum én nélar
samkveaemt leidbeiningum fra leekninum, hjukrunarfraedingi,
lyfjafreedingi eda yfirvoldum a hverjum stad.

Fylgisedlinum og tomu 6skjunni méa fleygja med heimilissorpi.

Ertu med nég lyf?

Ef skammtateljarinn stoppar &dur en pu nzard ad stilla &
avisadan skammt, pa er ekki naegilegt magn af lyfi eftir fyrir
fullan skammt. Talan sem birtist & skammtateljaranum er pad
magn lyfs sem eftir er i lyfjapennanum.

Ef pa parft meira lyf en pad sem eftir er i lyfjapennanum
maé skipta skammtinum & milli tveggja lyfjapenna. Vertu viss
um ad Utreikningurinn sé réttur ef pu tlar ad skipta
skammtinum pinum. Ef pa ert i vafa skaltu farga notada
lyfjapennanum og gefa pér allan skammtinn med nyjum
lyfjapenna.

Deaemi:

100 skammtaprep
eru naudsynleg,
skammtateljarinn
stoppar vid

70 skammtaprep.
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Ef pa skiptir skammtinum ekki rétt muntu deela inn of litlu
eda of miklu af lyfinu, en pad getur leitt til pess ad
blédsykursgildi verda of ha eda of 1ag.

r’i\.Mikilvaegar upplysingar

Nalar eru eingdngu einnota. Aldrei nota nalar oftar en einu sinni, par sem pad getur leitt
til stiflu i ndlum, smiti, sykingu, lyfjaleka og 6nakvaemrar skdmmtunar.

Medhéndladu lyfjapennann geetilega. Ovarfaerin medhéndlun eda rong notkun getur
valdid ondkveemri skdmmtun sem getur leitt til of harra eda of lagra blédsykursgilda.
Umonnunaradilar verda ad geeta ytrustu varudar pegar peir medhondla nélar til ad
koma i veg fyrir nalarstunguslys og sykingu.

Ekki nota pennan lyfjapenna an adstodar ef pu ert blind(ur) eda sérd illa og getur ekki
fylgt pessum leidbeiningum. Faid hjalp hja einhverjum med goda sjén sem hefur fengid
pjélfun i notkun Kyinsu lyfjapennans.

Geymdu alltaf lyfjapennann og nélar par sem enginn nar til né sér, sérstaklega ekki
born.

Notadu Kyinsu einu sinni i viku. Ef pa notar Kyinsu ekki eins og pvi hefur verid avisad
getur pad leitt til pess ad blodsykursgildi verdi of ha eda of 1ag.

Ef pa notar fleiri en eina tegund af stungulyfi er afar mikilveegt ad pu athugir lyfjaheitid
og styrkleikann a merkimioa lyfjapennans fyrir hverja notkun.

Ekki ma deila lyfjapennanum eda ndlunum med 6drum.

Umhirda lyfjapennans

Kyinsu ma ekki frjésa. Ekki nota Kyinsu ef pad hefur frosid. Fargadu lyfjapennanum.
Ekki missa lyfjapennann eda reka hann utan i hart yfirbord.

Fordastu ad lata Kyinsu verda fyrir beinu sélarljdsi.

Geymdu Kyinsu fjarri hita, 6rbylgjum og ljosi.

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

Geymid lyfjapennann fjarri ryki, 6hreinindum og vokva.

Ekki pvo, gegnbleyta eda smyrja lyfjapennann. Ef naudsyn krefur ma prifa hann med
mildri sdpu i rokum klut.

Lesa m& um geymsluskilyrdi lyfjapennans aftan & pessum fylgisedli.
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