VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITILYFS

Liprolog 100 einingar/ml, stungulyf, lausn 1 hettuglasi

Liprolog 100 einingar/ml, stungulyf, lausn 1 rorlykju

Liprolog 100 einingar/ml KwikPen, stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Liprolog 100 einingar/ml Junior KwikPen, stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING

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

Hettuglas
Hvert hettuglas inniheldur 1.000 einingar af instlin lispré 1 10 ml af lausn.

Rorlykja
Hver rorlykja inniheldur 300 einingar af instlin lispr6 i 3 ml af lausn.

KwikPen

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

Junior KwikPen

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 einingar af instlin lispr6 i 3 ml af lausn.
Hver Junior KwikPen gefur 0,5 — 30 einingar i 0,5 einingar prepum.

*framleitt med radbrigda DNA erfoataekni 1 E.coli.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1

3.  LYFJAFORM
Stungulyf, lausn.

Teer, litlaus vatnslausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Til medferdar 4 sykursyki hja fullordnum og bérnum sem purfa insulin til ad vidhalda glikdsa innan
vidmidunarmarka. Liprolog er einnig a&tlad til upphafsmedferdar vid sykursyki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Leaknir akvedur skammta eftir porfum sjuklings.

Junior KwikPen
Liprolog 100 einingar/ml Junior KwikPen hentar sjuklingum sem gaetu haft hag af nakvamari stillingu

insulinskammta.

Gefa ma Liprolog skdmmu fyrir mat. Liprolog ma gefa skdommu eftir mat, ef pess gerist porf.



Eftir gjof undir hud hefst verkun Liprolog mjog fljott og hefur skemmri verkunartima (2 til 5 timar) en
leysanlegt insulin. Pess vegna er unnt ad gefa Liprolog (eda, pegar gefid er samfellt innrennsli undir
huo, Liprolog hledsluskammtur) rétt fyrir eda eftir maltio. Verkunarlengd instlina getur verid
breytileg milli einstaklinga eda breytileg fra einu timabili til annars hja sama einstaklingnum. Hradara
upphaf verkunar samanborid vid skjotvirk mannainsulin er 6had stungustad. Verkunarlengd Liprolog
er had skammti, stungustad, bloofledi, hitastigi og hreyfingu.

[ samradi vid laekni er unnt ad gefa Liprolog med insulini med lengri verkun eda sulfonylurealyfjum til
inntoku.

Liprolog KwikPen lyfjapennar

Liprolog KwikPen er faanlegur i tveimur styrkleikum. Liprolog 100 einingar/ml KwikPen (og Liprolog
200 einingar/ml KwikPen, sjd Samantekt a eiginleikum lyfs fyrir pann styrkleika) gefa 1 — 60 einingar i
hverri inndeelingu, 1 1 einingar prepum. Liprolog 100 einingar/ml Junior KwikPen gefur 0,5 —

30 einingar i hverri inndalingu, 1 0,5 eininga prepum. Fjoldi insulineininga er syndur i
skammtaglugga pennans, 6hao pvi hver styrkur lausnarinnar er og ekki skal breyta skammti pegar
skipt er 1 annan styrkleika 4 medferd sjuklings eda ef sjuklingur faer penna med 6drum
skammtaprepum.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi
Insulinporf getur verid minnkud ef nyrnastarfsemi er skert.

Skert lifrarstarfsemi

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

Born
Nota mé Liprolog handa bornum og unglingum (sja kafla 5.1).

Lyfjagjof

Liprolog skal gefid undir htd.

KwikPen og Junior KwikPen henta eingéngu til gjafar undir had. Liprolog i rorlykjum hentar
eingdngu til gjafar undir hid med endurnytanlegum instlinpenna fra Lilly, BerliPen® areo 3 eda
samhafoum delum til samfelldrar gjafar insulins undir hao.

Gefa a lyfid undir hiid 4 upphandlegg, leri, sitjanda eda kvid. Skipta skal um stungustad pannig ad
sami stungustadur s¢ ekki notadur oftar en um pad bil einu sinni 1 ménudi, til ad minnka likur &
fitukyrkingi og huomylildi (sja kafla 4.4 og 4.8).

begar lyfid er gefid undir hud skal pess geett ad sprauta ekki Liprolog 1 &0. Stungustad skal ekki nudda
eftir inndaelingu. Sjuklingum skal kennt ad sprauta sig rétt.

Notkun Liprolog i insulindcelu

Vid gjof Liprolog undir hud med innrennslisdelu er haegt ad fylla & geymi deelunnar med Liprolog
100 einingum/ml ur hettuglasi. Sumar dalur eru gerdar fyrir rorlykjur sem setja ma i deeluna i heilu
lagi.

Einungis ma nota vissar CE-merktar insalindzelur til inndaelingar 4 insalin lispré. Adur en pt hefur
inndeelingu instlin lispré skaltu kynna pér leidbeiningar framleidanda deelunnar til ad fullvissa pig um
ad hun henti. Notadu rétta geyminn og legginn fyrir deluna pina. Fordast 4 ad skadda geymi deelunnar
pegar fyllt er 4 hann, med pvi ad nota rétta nalarlengd fyrir binadinn. Skipta 4 um innrennslissett
(leidslur og holnal) samkvamt peim upplysingum sem eru i leidarvisinum sem fylgir
innrennslissettinu. Ef blodsykur verdur of lagur, skal deelan stdovud uns blodsykurslekkunin hefur



verid leidrétt. Ef endurteknar eda alvarlegar blodsykursleekkanir eiga sér stad parf ad meta hvort leekka
eigi skammtinn eda stodva deeluna. Bilun i deelunni eda stiflad innrennslissett getur valdid pvi ad
bl60sykurinn haekkar skyndilega. Fylgdu leidbeiningum fré framleidanda deelunnar, ef grunur er um
truflun 4 insulinfleedi. Liprolog, sem er notad i insulindeelur, ma ekki blanda vid nein énnur instlin.

Insulingjof i blaced

Liprolog ma einnig gefa 1 blaed ef naudsyn krefur, til deemis til ad stjorna blodsykursmagni ef
sjuklingur faer ketonblodsyringu, vid brada sjikdoma eda eftir skurdadgerdir og medan a peim stendur.
Liprolog 100 einingar/ml er faanlegt i hettuglosum, ef naudsynlegt reynist ad gefa lyfio i &0.

begar instlin lispré er gefid 1 blazd, skal pad framkvaemt samkvaemt hefdbundnum kliniskum venjum
vid gjof lyfja i blaaeo, til demis med hledsluskammti eda med innrennslisdeelu. Tidar malingar a
péttni blodsykurs eru naudsynlegar.

Innrennslislausnir med 0,1 einingar/ml til 1,0 einingar/ml péttni af insulin lispr6 1 0,9% natriumklorid
eda 5% glukosa innrennslislyfjum eru stodugar vid stofuhita i 48 tima. Mzlt er med ad
innrennslisdeelur sé profadar adur en sjuklingi er gefio innrennslislyf.

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

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Rekjanleiki
Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad

med skyrum heetti.

Skipt um tegund eda framleidanda instlins

begar sjuklingur skiptir um insulintegund, skal pad fara fram undir eftirliti l&eknis. Breytingar a styrk,
tegund (framleidanda), gerd (skjotvirkt/leysanlegt, NPH/isophan o.s.frv.), uppruna (dyra, human,
human insulin analogue) og/eda framleidsluadferd (DNA radbrigdi samanborid vid insilin af
dyrauppruna) getur valdid porf fyrir breytta skammta. beir sjuklingar sem fa badi medallangvirkt
instlin og skjotvirkt insulin purfa ad finna heppilegustu skammta fyrir badar insulintegundirnar til ad
na fram beettri blodsykursstjorn allan sélarhringinn, einkum stjornun 4 fastandi blodsykri og a
naturnar.

Hettuglas
Dragid Liprolog sem hefur skjotari verkun fyrst upp i sprautuna, til ad fyrirbyggja ad langvirkt instlin

komist 1 hettuglasid. Blondun insulina fyrirfram eda rétt fyrir inndeelingu skal framkvaemd samkvaemt
radleggingum laeknis. Samt sem a0ur skal avallt fylgja sama reglubundna ferlinu.

Bléosykurslakkun og blédsykursheekkun
A0stedur sem geta valdid pvi ad fyrstu einkenni um blodsykurslaeekkun breytist eda verdi ogreinilegri

eru langvarandi sykursyki, tidar insulingjafir, taugasjukdoémur af voldum sykursyki eda lyf eins og
beta-blokkar.

Sumir sjuklingar sem hafa fengid lagan blodsykur eftir ad peir heettu ad nota dyrainstlin og foru ad
nota mannainsulin 1 stadinn, hafa sagt ad vartdareinkennin séu sidur augljos eda 6druvisi pegar
mannainsulin er notad. Ef ekki er brugdist a videigandi hatt vid heekkudum eda leekkudum blodsykri
getur pad leitt til medvitundarleysis, daudadas eda dauda.

Of litlir skammtar eda brottfall ur medferd, sérstaklega ef um er ad reda instulinhada sykursyki, getur
leitt til othaekkunar bl6dsykurs og ketonblodsyringar, astand sem er lifshettulegt.



Adferd vid inndalingu

Sjuklingum skal radlagt ad skipta stodugt um stungustad til ad minnka likur & fitukyrkingi og
hudmylildi. Frasogi instlins getur hugsanlega seinkad og blodsykurstjornun versnad eftir inndeelingu
instlins i slik hidsvaedi. Greint hefur verid fra blodsykurfalli vid skyndilega breytingu yfir i
stungustad par sem slik hudviobrogd eru ekki til stadar. Radlagt er ad fylgjast med blodsykri eftir ad
breytt er um stungustad og ihuga ma skammtaadlogun a sykursykislyfjum.

Instlinporf og skammtabreytingar
Insulinpdrf getur aukist vid veikindi eda andlegt alag.

Aukin hreyfing eda breytt matareedi getur einnig valdio pvi a0 breyta purfi skdmmtum. Hreyfing strax
eftir mat, getur aukid heettu & of lagum blodsykri. Lythrif skjotvirkrar instlinhlidsteedu valda pvi ad ef
blodsykursfall verdur, pa getur pad ordid fyrr eftir inndeelingu samanborid vid skjotvirk mannainstlin.

Samhlida notkun Liprolog med pioglitazoni

Tilkynnt hefur verid um tilfelli hjartabilunar pegar pioglitazon er notad med insulini, sérstaklega hja
sjuklingum med ahettupaetti sem tengjast proéun hjartabilunar. Petta skal haft i huga ef samhlida
medferd med pioglitazoni og Liprologi er ihugud. Ef pessi samsetning er notud skal fylgjast meo
einkennum hjartabilunar, pyngdaraukningu og vokvasofnun (bjig). Medferd med pioglitazon skal
stodvud ef vart verdur vid versnandi einkenni fra hjarta.

Adger0ir til a0 komast hja mistokum vid lyfjagjof

Leidbeina a sjuklingum um ad adgaeta merkimidann 4 insulininu fyrir hverja inndelingu til ad fordast
a0 rugla saman tveimur styrkleikum af Liprolog KwikPen eda 60rum insulintegundum fyrir slysni.
Sjuklingar eiga ad ganga ar skugga um a0 réttur skammtur hafi verid valinn 4 skammtateljara pennans.
bvi parf ad gera paer krofur til sjiklinga sem gefa sér instlin sjalfir, ad peir geti lesi0 & skammtateljara
pennans. Gera parf blindum og sjonskertum sjuklingum 1jost ad peir verdi avallt ad {4 adstod vid
inndaelinguna fra 60rum adila med goda sjon sem hefur fengid pjalfun i ad nota instlinpennann.

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

4.5 Milliverkanir vido 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Insulinpdrf getur aukist vid notkun lyfja sem heekka blodsykur, svo sem getnadarvarnartoflur,
barksterar, skjaldkirtilshormon, danazol, beta,-6rvandi lyf (t.d. ritodrin, salbtitamol eda terbutalin).

Insulinpdrf getur minnkad vid notkun lyfja sem laekka blodsykur, svo sem sykursykilyf til inntdku,
salicylot (t.d acetylsalicylsyra), sulfalyf, sum punglyndislyf (monoamin oxidasa hemlar, sérhafoir
serotonin endurupptoku hemlar), sumir ACE (angiotensin converting enzyme) hemlar (captopril,
enalapril), angidtensin II vidtakablokkar, beta-blokkar, octredtid eda afengi.

Leita skal eftir upplysingum hja laekninum um milliverkanir pegar dnnur lyf eru notud samhlida med
Liprolog (sja kafla 4.4).

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Umtalsverdar upplysingar um reynslu af notkun instlin lispré 4 medgdngu benda ekki til ad instlin

lispré hafi aukaverkanir a heilsu fosturs/nybura.

Mikilvaegt er ad blodsykursstjorn sé god hja konum sem purfa insulin & medgdéngu (vid insulinhadri-
eda medgongusykursyki). Insulinpdrf minnkar venjulega a fyrsta pridjungi medgongu en eykst a
00rum og pridja pridjungi. Konum med sykursyki skal bent 4 ad peer eigi a0 reeda vid lekninn sinn ef



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

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

Frjésemi
Insulin lispro olli ekki skertri frjdsemi i dyrarannsoknum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Einbeiting og vidbrago sjuklings getur skerst vegna ofleekkunar blodsykurs. Pad getur skapad haettu
par sem pessir heefileikar eru mikilvaegir (t.d. vio akstur og stjornun tekja).

Sjuklingum skal radlagt ad geeta varudar og fordast ofleekkun blédsykurs 4 sama tima og peir aka bil.
betta er sérstaklega mikilveegt fyrir sjuklinga, sem finna litil eda engin varudarmerki um oflaekkun
blodsykurs eda hafa fengio tio tilfelli af oflaekkun blodsykurs. Meta skal hvort radlegt sé ad aka bifreid
i slikum tilfellum.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt oryggisupplysinga

Of lagur blodsykur er algengasta aukaverkun insulinmedferdar. Alvarleg lekkun blodsykurs getur
valdid medvitundarleysi og i einstoku tilfellum dauda. Engin akvedin tidni of lags blodsykurs er
tilgreind par sem lagur blodsykur er afleiding baedi insulinskammtsins og annarra patta t.d. mataradis
og hreyfingar sjuklings.

Tafla yfir aukaverkanir

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

Innan hvers tioniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

MedDRA Mjog Algengar | Sjaldgzefar | Mjog Koma Tioni ekki
liffeeraflokkar algengar sjaldgzefar | orsjaldan | pekkt
fyrir

Onamiskerfi

Stadbundid X
ofnaemi

Almennt ofhemi X

H10 og undirhio

Fitukyrkingur X
(lipodystrophy)

Hudmylildi X

Lysing valinna aukaverkana

Stadbundio ofncemi
Stadbundid ofnaemi hja sjuklingum er algengt. Rod1i, proti og kladi getur ordid vid stungustad. Pessi
einkenni jafna sig venjulega 4 nokkrum dégum eda vikum. Dami eru um ad pessi einkenni stafi af



einhverju 60ru en insulininu, svo sem ertandi efnum i vokva sem er notadur til ad hreinsa skinnid fyrir
stunguna eda stunguteekni er ekki ndgu goo.

Almennt ofncemi

Almennt ofneemi fyrir instlini er mjog sjaldgeeft en getur verid mun alvarlegra. bad getur lyst sér med
utbrotum um allan likamann, 6ndunarerfidleikum, hvaesandi 6ndun, bl6dprystingsfalli, hr6dum puls
eda aukinni svitamyndun. Alvarlegt almennt ofnaemi getur verid lifsheettulegt.

Huo og undirhuo

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

Bjugur
Tilkynnt hefur verid um bjug i instilinmedferd, sérstaklega ef sleem stjornun efnaskipta hefur batnad
med aukinni instlin medferd.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

4.9 Ofskommtun
Insulin hafa engan skilgreindan skammt sem ofskdmmtun, vegna pess ad blodsykur stjornast af floknu
samspili insulinmagns, frambodi 4 glukdsa og 6drum efnaskiptum. Of lagur blodsykur getur stafad af

of mikilli instilinvirkni midad vid feeduinntoku og orkunotkun.

Of lagur blodsykur getur lyst sér sem deyfo, rugl, hradur hjartslattur, hfudverkur, aukin svitamyndun
og uppkost.

Veag leekkun blodsykurs svarar inntoku & glukdsa eda 60rum sykri eda 6drum saetum matvorum.
Gefa ma glikagon undir hud eda i vodva sem medferd vio medal til alvarlegri laekkun bl6dsykurs sem
er fylgt eftir med inntdku a kolvetnum pegar astand sjuklings batnar. Gefa skal sjuklingi glukdsa i a0
ef hann svarar ekki glukagoni.

Ef sjuklingur er i daudadai, skal honum gefid glikagon i vodva eda undir hud. Ef sjuklingur svarar
ekki glukagongjof eda glikagon er 6faanlegt skal honum gefinn glukosi i 0. Mikilvagt er ad
sjuklingurinn fai ad borda pegar hann hefur komist til medvitundar.

bar sem blodsykur getur fallio aftur eftir ad sjuklingur hefur svarad blodsykurshakkandi medferd
getur purft ad vidhalda kolvetnainntdku og eftirliti.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykislyf, instlin og hlidstaedur til inndelingar,skjoétvirk
ATC flokkur: A1I0ABO4.

Adalverkun instlin lispro er stjornun glukosaefnaskipta.

Insulin hafa auk pess nokkra vefaukandi verkun 4 ymsa vefi og ver pa gegn nidurbroti. { vodvum
eykur pad glykogen-, fitusyru-, glyserdl- og proteinframleidslu og upptoku 4 amindsyrum, en dregur



ur nidurbroti glykogens, glukosanymyndun, ketonamyndun, fitusundrun proéteinbrennslu og losun a
amindsyrum.

Verkun instlin lispré hefst ner samstundis (eftir um 15 minutur). Pess vegna er unnt ad gefa instlin
lispré naer maltidum (0 til 15 minitum fyrir mat) samanborid vid leysanlegt insulin (30 til 45 minatur
fyrir mat). Verkun insulin lispr6 hefst fyrr og pad hefur skemmri verkun (2 til 5 timar) en leysanlegt
instlin.

Kliniskar rannsoknir & sjuklingum med sykursyki af tegund 1og 2 hafa synt minni othaekkun
blodsykurs eftir maltidir med instlin lispré samanborid vid skjotvirk mannainsulin.

Eins og med 61l insulinlyf getur verkunin verid breytileg milli einstaklinga og fra einum tima til annars
hja sama einstakling og er had skammti, stungustad, blodfladi, hitastigi og hreyfingu. Eftirfarandi
linurit synir deemigerd lythrif eftir gjof undir hid.

— Insulin
Lispro

————  Humulin
(leysanlegt)

Bl6dsykurlaekkandi virkni

Timi (klukkustundir)

Linuritid ad ofan synir hlutfallslegt magn glukdsa sem gefid var & timabilinu til ad vidhalda
blodsykursgildum patttakenda, sem naest pvi sem pau voru vid fostu og Iysandi fyrir ahrif pessara
instlina a blodsykursstjornun a timabilinu.

Gerdar hafa verid samanburdarrannsoknir & insulin lispré vid skjotvirkt instlin hja bérnum
(61 sjuklingur 4 aldrinum 2 til 11 4ra) og hja bérnum og unglingum (481 sjuklingur & aldrinum 9 til
19 ara). Lythrif instlin lispré hja bérnum eru svipud lyfhrifum hja fullordnum.

begar instlin lispré er notad 1 innrennslisdelum undir hud hefur verid synt fram a leegri péttni
glykohemoglobins samanborid vid skjotvirkt insulin. | tviblindri vixladri rannsokn, laekkadi péttni
glykohemoglobins eftir 12 vikur um 0,37 prosentustig med insulin lisproé samanborid vid

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

Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 4 hamarksskommtum af sulfonylarealyfjum, hafa
rannsOknir synt ad ef insulin lispro er baett vid medferdina, leekkar HbA . samanborid vid sulfonylurea
eitt sér. Adrar tegundir insulins, t.d. skjotvirk eda medallangvirk insulin geta einnig leekkad HbA ..

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



Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi hefur ekki ahrif a blodsykurslakkandi ahrif instlin lispré. batttakendur
i samanburdarrannsokn a blodsykurslaeekkandi ahrifum instlin lispré og skjotvirks mannainsulins,
melt med blodsykurspvingunarprofi, hofou breytilega nyrnastarfsemi.

Synt hefur verid fram 4 a0 instlin lisproé er jafnvirkt og mannainsulin pegar midad er vid mol/litra, en
verkunin hefst fyrr og varir skemur.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf insulin lispré eru demigerd fyrir lyf sem frasogast hratt og naer hamarki 1 blooi 30 til
70 minutum eftir gj6f undir hud. Pegar lagt er mat 4 kliniskt gildi pessa munar er rétt ad skoda
glukoésaumsetningarlinuritio (sja kafla 5.1).

Insulin lispro frasogast einnig hradar en skjotvirkt mannainstlin hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi. Hja sjuklingum, med sykursyki af tegund 2, med breytilega nyrnastarfsemi, fannst
sami mismunur milli lyfjahvarfa insulin lispr6 og skjotvirks insulins sem var 6hadur nyrnastarfsemi.
Frasog og tutskilnadur insulin lispro var einnig hradari samanborid vid skjotvirkt instlin hja
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

[ in vitro profunum, syndi insulin lispré svipada hegdun eins og mannainsulin par med talid i bindingu
vi0 vidtaka og dhrif & frumur i vexti. Rannsoknir syna einnig ad klofnun insulin lispr6 og
mannainsulins fra insulinviotakanum er jafngild. Engar marktakar eiturverkanir fundust i ranns6knum
sem midudust vid ad finna bradar, eins manadar og eins ars eiturverkanir.

Insulin lispro olli ekki minni frjésemi, eiturdhrifum 4 fostur eda vanskdpunum i dyrarannséknum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

m-kresol

Glyserol

Tvibasiskt natriumfosfat. 7H,O

Zinkoxio

Vatn fyrir stungulyf

Saltsyra og natriumhydroxio eru notud eftir porfum til a0 stilla pH.

6.2 Osamrymanleiki

Rorlykja, KwikPen og Junior KwikPen
Ekki ma blanda pessum lyfjum vid dnnur instlin eda 6nnur lyf.

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

6.3 Geymslupol

Fyrir notkun
3ar.

Eftir fyrstu notkun/eftir a0 rorlykja er sett i
28 dagar.




6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Ma ekki frjosa. Verjid gegn miklum hita eda solskini.

Fyrir notkun
Geymid i kaeli (2°C - 8°C).

Eftir fyrstu notkun/eftir ad rorlykja er sett i

Hettuglas
Geymid i kaeli (2°C - 8°C) eda geymio vio legri hita en 30°C.

Rérlykja
Geymid vid laegri hita en 30°C. Ma ekki geyma 1 keeli. Ekki 4 ad geyma lyfjapenna med rorlykju 1 med
afastri nal.

KwikPen og Junior KwikPen
Geymid vid leegri hita en 30°C. Ma ekki geyma i kaeli. Ekki 4 ad geyma afyllta lyfjapenna med afastri
nal.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hettuglas
Lausnin er i hettuglésum, ur tegund I flint gleri, lokudum med butyl eda haldbutyl téppum og

innsiglad med alinnsigli. Dimeticon eda silicon fleyti getur verid notad til ad medhondla tappana.

10 ml hettuglds: Pakkningar med 1 eda 2 eda fjolpakkning med 5 (5 pakkningar med 1). Ekki er vist
ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Rorlykja

Lausnin er 1 rorlykjum, tr flint gleri af tegund I, lokudum med butyl eda halobutyl diskum og
stimpilendum og innsigludum med alinnsigli. Dimeticon eda silicon fleyti gaeti hafa verid notad til ad
medhondla rorlykjurnar og/eda stimpla peirra.

3 ml rorlykja: Pakkningar med 5 eda 10. Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

KwikPen

Lausnin er 1 rorlykjum, tr flint gleri af tegund I, lokudum med butyl eda halobutyl diskum og
stimpilendum og innsigludum med alinnsigli. Dimeticon eda silicon fleyti gaeti hafa verid notad til ad
medhondla rorlykjurnar og/eda stimpla peirra. 3 ml rorlykjurnar eru innsigladar 1 einnota lyfjapenna
sem kallast ,,KwikPen®. Nalar fylgja ekki me0.

3 ml KwikPen: Pakkningar med 5 eda fjolpakkning med 10 (2 pakkningar med 5). EkKki er vist ad allar
pakkningastaerdir séu markadssettar.

Junior KwikPen

Rorlykjur tr gleri af tegund I, lokadar med haldbutyl diskum og alinnsigli, med stimpilenda tr
bromobutyl ghmmii. Dimeticon eda silicon fleyti geeti hafa verid notad til ad medhondla
stimpilendana. 3 ml rorlykjurnar eru innsigladar i einnota lyfjapenna, sem kallast ,,Junior KwikPen®.
Nalar fylgja ekki med.

3 ml Junior KwikPen: Pakkningar me0 5 eda fjolpakkning med 10 (2 pakkningar med 5). Ekki er vist
a0 allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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6.6 Sérstakar varudarraostafanir vio forgun og 6nnur medohondlun

Leidbeiningar um notkun og medhéndlun

Til a0 fordast hugsanlegt smit mé eingéngu nota hverja rorlykju eda hvern lyfjapenna fyrir einn
sjukling, jafnvel p6 skipt sé um nal. Sjiklingar sem nota hettuglés mega aldrei deila nalum eda
sprautum. Farga 4 notudum sprautunalum eftir hverja lyfjagjof.

Liprolog lausnin a ad vera ter og litlaus. Notid ekki Liprolog ef lausnin er ekki teer eda ef hin er
pykkfljotandi, follitud eda ef agnir eru i lausninni.

Ekki 4 ad blanda insulini i hettuglosum saman vid insulin i rorlykjum. Sja kafla 6.2.
Skammtur undirbuinn

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

1) Liprolog

L. bvodu hendurnar.

2. Pegar pu opnar nytt hettuglas er plasthlifin fyrst losud af, en ekki ma fjarlaegja tappann.

3. Blanda ma saman Liprolog og instlini med lengri verkun, pegar sprauta & pessum tveim
tegundum inn 4 sama tima. Ef instlinum er blandad saman, fylgid pa leidbeiningum um bléndun
instlina sem fylgja hér & eftir 1 kafla (ii) og 6.2.

4. Dragdu loft upp i sprautuna, sem jafngildir Liprolog skammtinum sem pu att ad fa. Purrkadu
gummihimnuna & hettuglasinu med purrku. Stingdu nalinni i gegnum gimmitappann & Liprolog

hettuglasinu og sprautadu loftinu 1 glasio.

5. Snudu hettuglasinu og sprautunni pannig ad pau séu a hvolfi. Haltu hettuglasinu og sprautunni
fostum med annarri hendi.

6. Geettu pess a0 nalaroddurinn sé i Liprolog lausninni, dragdu réttan skammt upp i sprautuna.

7. Adur en pu dregur nalina Gr hettuglasinu, skaltu athuga hvort loftbélur séu i sprautunni, sem
minnka magn Liprolog i henni. Ef loftbolur eru i sprautunni skaltu halda henni 160réttri og
banka 1étt 4 hlid hennar uns loftbolurnar fljota ad toppinum. Sprautadu peim it med stimplinum

og dragdu upp réttan skammt.

8. Dragou nalina ur hettuglasinu og leggdu sprautuna fra pér og geettu pess ad nalin snerti engan
hlut.

ii))  Blondun Liprolog vid mannainsulin med lengri verkun (sja kafla 6.2)

1. Einungis ma blanda Liprolog vid mannainstlin med lengri verkun samkvaemt radleggingum
laeknis.
2. Dragdu loft upp 1 sprautuna, sem jafngildir skammtinum af insulini med lengri verkun sem pu

att a0 fa. Stingdu nalinni i gegnum gimmitappann 4 hettuglasinu sem inniheldur instlinid med
lengri verkun og sprautadu loftinu i glasio. Dragdu nélina Ur hettuglasinu.

3. Sprautadu svo lofti 1 Liprolog hettuglasid 4 sama mata, en dragdu ekki nalina ur hettuglasinu.

4. Snudu hettuglasinu og sprautunni pannig ad pau séu a hvolfi.
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5. Geettu pess a0 nalaroddurinn sé i Liprolog lausninni, dragdu réttan skammt af Liprolog upp i
Sprautuna.

6. Adur en pu dregur nalina tir hettuglasinu, skaltu athuga hvort loftbélur séu i sprautunni, sem
minnka magn Liprolog i henni. Ef loftbolur eru i sprautunni skaltu halda henni 160réttri og
banka 1étt 4 hlid hennar uns loftbolurnar fljéta ad toppinum. Sprautadu peim Gt med stimplinum
og dragdu upp réttan skammt.

7. Dragou nalina ar Liprolog hettuglasinu og stingdu henni i hettuglasio med instlininu sem hefur
lengri verkun. Snidu hettuglasinu og sprautunni pannig ad pau séu 4 hvolfi. Haltu hettuglasinu
og sprautunni fostum med annarri hendi og hristu varlega. Gettu pess ad nalaroddurinn s¢€ i
instlininu, dragdu réttan skammt af instilini med lengri verkun upp i sprautuna.

8. Dragdu nalina ur hettuglasinu og leggdu sprautuna fra pér og geettu pess ad nalin snerti engan
hlut.
Rorlykja

Liprolog rorlykjur eru etladar til notkunar med endurnytanlegum insulinpennum fra Lilly eda
BerliPen® areo 3 og 4 ekki ad nota paer med neinum 68rum endurnytanlegum lyfjapennum, par sem
ekki hefur verid synt fram & nakveemni i skdmmtun med 60rum lyfjapennum.

Fylgja 4 leidbeiningum med hverjum lyfjapenna vid isetningu rorlykju, festingu nalar og gjof
insulinsins.

KwikPen og Junior KwikPen

Lesa a leidbeiningarnar i fylgisedlinum vandlega a0ur en afylltir lyfjapennar eru notadir. Nota a afyllta
lyfjapenna eins og radlagt er i leidbeiningunum.

Ekki 4 ad nota lyfjapenna ef einhverjir hlutar peirra lita Gt fyrir ad vera brotnir eda skemmdir.

Innsprautun

Vi0 notkun afylltra eda endurnytanlegra lyfjapenna 4 ad fylgja itarlegum leidbeiningum um
undirbuning peirra og gjof lyfsins. Almenn lysing er hér fyrir nedan.

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

4, Haltu htdinni strekktri eda klemmdu saman stért hudsvaedi. Stingdu nalinni inn og sprautadu
pig eins og pér hefur verid kennt.

5. Dragdu nalina ut og prystu 1étt & stungustadinn i nokkrar sekundur. Ekki nudda svadid.

6. Fargadu sprautunni og nalinni 4 6ruggan hatt. Nota a ytri nalarhettuna til ad skrifa nélina af
sprautum og lyfjapennum og farga henni sidan & 6ruggan hatt.

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

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Holland.

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/01/195/001
EU/1/01/195/002
EU/1/01/195/008
EU/1/01/195/009
EU/1/01/195/010
EU/1/01/195/016
EU/1/01/195/017
EU/1/01/195/030
EU/1/01/195/031

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markaosleyfis: 1. agust 2001
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 1. 4gust 2006

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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1. HEITILYFS

Liprolog Mix25 100 einingar/ml, stungulyf, dreifa i rérlykju

Liprolog Mix25 100 einingar/ml KwikPen, stungulyf, dreifa i afylltum lyfjapenna
2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur 100 einingar af insalin lispro* (jafngildir 3,5 mg).

Liprolog Mix25 inniheldur 25% insulin lispr6 lausn og 75% insulin lispré protamindreifu.

Rorlykja
Hver rorlykja inniheldur 300 einingar af instlin lispré 1 3 ml af dreifu.

KwikPen
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 einingar af instlin lispr6 1 3 ml af dreifu.
Hver KwikPen gefur 1 — 60 einingar i 1 einingar prepum.

*framleitt med radbrigda DNA erfoataekni 1 E.coli.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM
Stungulyf, dreifa.

Hyvit dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Liprolog Mix25 er etlad til medferdar a sykursyki hja sjuklingum sem purfa insulin til ad vidhalda
glikoésa innan vidmidunarmarka.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Leaknir akvedur skammta eftir porfum sjuklings.

Gefa ma Liprolog Mix25 skommu fyrir mat. Liprolog Mix25 ma gefa skommu eftir mat, ef pess gerist
porf. Liprolog Mix25 ma einungis gefa undir hid. Liprolog Mix25 ma undir engum kringumstaedum
gefa i &0.

Eftir gjof Liprolog Mix25 undir hud, hefst verkun Liprolog fljott og naer hamarki skommu sidar. bess
vegna er unnt ad gefa Liprolog Mix25 naerri matmalstimum. Verkunarlengd insulin lispré
protamindreifunnar i Liprolog Mix25 er samberileg vid medallangvirk insulin (isophan).
Verkunarlengd allra instlina getur verid breytileg milli einstaklinga eda breytileg fra einu timabili til
annars hja sama einstaklingnum. Eins og me0 611 instlin er verkunarlengd Liprolog Mix25 Pen had
skammti, stungustad, bl60fledi, hitastigi og hreyfingu.
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Sérstakir sjuklingahopar

Skert nyrnastarfsemi
Insulinpdrf getur verid minnkud ef nyrnastarfsemi er skert.

Skert lifrarstarfsemi

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

Born
Eingdngu 4 a0 ihuga notkun Liprolog Mix25 handa bérnum yngri en 12 ara ef buist er vid ad pad veiti
meiri avinning en leysanlegt instlin.

Lyfjagjof

Gefa a lyfio undir hid 4 upphandlegg, leri, sitjanda eda kvid. Skipta skal um stungustad pannig ad
sami stungustadur sé ekki notadur oftar en um pad bil einu sinni i manudi, til ad minnka likur a
fitukyrkingi og huomylildi (sja kafla 4.4 og 4.8).

begar lyfid er gefid undir hud skal pess gett ad sprauta ekki Liprolog Mix25 1 &0. Stungustad skal
ekki nudda eftir inndeelingu. Sjaklingum skal kennt a0 sprauta sig rétt.

KwikPen

KwikPen gefur 1 — 60 einingar i hverri inndelingu, i 1 einingar prepum. Skammturinn sem gefa 4 er
stilltur i einingum. Fjoldi eininga er syndur i skammtaglugga pennans.

4.3 Frabendingar

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

Lagur blodsykur.

4.4 Sérstok varnadarord og variudarreglur vio notkun

Rekjanleiki
Til pess ad beta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad

med skyrum heetti.
Liprolog Mix25 skal undir engum kringumstadum gefid 1 3.

Skipt um tegund eda framleidanda insulins

begar sjuklingur skiptir um instlintegund, skal pad fara fram undir eftirliti leeknis. Breytingar a styrk,
tegund (framleidanda), gerd (skjotvirkt/leysanlegt, NPH/is6phan o.s.frv.), uppruna (dyra, human,
human insulin analogue) og/eda framleidsluadferd (DNA radbrigdi samanborid vid instlin af
dyrauppruna) getur valdid porf fyrir breytta skammta.

Blodsykurslekkun og blédsykursheekkun

A0stedur sem geta valdid pvi ad fyrstu einkenni um blodsykurslaeekkun breytist eda verdi ogreinilegri
eru langvarandi sykursyki, tidar insulingjafir, taugasjukdomur af voldum sykursyki eda lyf eins og
beta blokkar

Sumir sjuklingar sem hafa fengid lagan blodsykur eftir ad peir heettu ad nota dyrainstlin og foru ad
nota mannainsulin 1 stadinn, hafa sagt ad vartdareinkennin séu sidur augljos eda 6druvisi pegar
manninsulin er notad. Ef ekki er brugdist 4 videigandi hatt vid hekkudum eda lekkudum blodsykri
getur pad leitt til medvitundarleysis, daudadas eda dauda.
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Of litlir skammtar eda brottfall ur medferd, sérstaklega ef um er ad reeda instulinhada sykursyki, getur
leitt til ofhakkunar blédsykurs og blodsyringar, astand sem er lifshettulegt.

Adferd vid inndelingu

Sjuklingum skal radlagt ad skipta stodugt um stungustad til ad minnka likur a fitukyrkingi og
hudmylildi. Frasogi instlins getur hugsanlega seinkad og blodsykurstjornun versnad eftir inndeelingu
instlins i slik hidsvaedi. Greint hefur verid fra blodsykurfalli vid skyndilega breytingu yfir i
stungustad par sem slik hudviobrogd eru ekki til stadar. Radlagt er ad fylgjast med blodsykri eftir ad
breytt er um stungustad og ihuga ma skammtaadlogun a sykursykislyfjum.

Instlinporf og skammtabreytingar
Insulinpdrf getur aukist vid veikindi eda andlegt alag.

Aukin hreyfing eda breytt matareedi getur einnig valdio pvi a0 breyta purfi skdmmtum. Hreyfing strax
eftir mat, getur aukid heettu a of lagum blodsykri.

Samhlida notkun Liprolog Mix25 med pioglitazoéni:
Tilkynnt hefur verid um tilfelli hjartabilunar pegar pioglitazon er notad me0 insulini, sérstaklega hja

sjuklingum med dhaettupzetti sem tengjast proun hjartabilunar. betta skal haft i huga ef samhlida
medferd med pioglitazoni og Liprolog Mix25 er thugud. Ef pessi samsetning er notud skal fylgjast
med einkennum hjartabilunar, pyngdaraukningu og vokvasofnun (bjag). Medferd med pioglitazon skal
stodvud ef vart verdur vid versnandi einkenni fra hjarta.

Adgerir til ad komast hja mistokum vid lyfjagjof

Leidbeina a sjuklingum um ad adgaeta merkimidann & instlininu fyrir hverja inndaelingu til ad fordast
a0 rugla saman tveimur styrkleikum af Liprolog KwikPen eda 6drum instlintegundum fyrir slysni.
Sjuklingar eiga ad ganga ur skugga um a0 réttur skammtur hafi verid valinn &4 skammtateljara pennans.
bvi parf a0 gera paer krofur til sjuklinga sem gefa sér instlin sjalfir, ad peir geti lesid a skammtateljara
pennans. Gera parf blindum og sjonskertum sjuklingum 1jost ad peir verdi avallt ad {4 adstod vid
inndeelinguna fra 60rum adila med goda sjon sem hefur fengio pjalfun 1 ad nota instlinpennann.

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

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og aorar milliverkanir

Insulinporf getur aukist vid notkun lyfja sem hakka blodsykur, svo sem getnadarvarnartoflur,
barksterar, skjaldkirtilshormon, danazol, beta-2-6rvandi lyf (t.d. ritddrin, salbutamol eda terbutalin).

Insulinporf getur minnkad vid notkun lyfja sem laekka blddsykur, svo sem sykursykilyf til inntdku,
salicylot (t.d acetylsalicylsyra), sulfalyf, sum punglyndislyf (monoamin oxidasa hemlar, sérhaefdir
serotonin enurupptoku hemlar), sumir ACE (angiotensin converting enzyme) hemlar (captopril,
enalapril), angiotensin II vidtakablokkar, beta-blokkar, octredtio eda afengi.

Blondun Liprolog Mix25 vid 6nnur instlin hefur ekki verid rannsdkud.

Leita skal eftir upplysingum hja laekninum um milliverkanir, pegar 6nnur lyf eru notud samtimis med
Liprolog Mix25 (sja kafla 4.4).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Umtalsverdar upplysingar um reynslu af notkun instlin lispré 4 medgdngu benda ekki til ad instlin

lispré hafi aukaverkanir a heilsu fosturs/nybura.
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Mikilveegt er ad blodsykursstjorn sé go6d hja konum sem purfa insulin & medgéngu (vid insulinhadri-
eda medgongusykursyki). Instlinporf minnkar venjulega 4 fyrsta pridjungi medgéngu en eykst a
00rum og pridja pridjungi. Konum med sykursyki skal bent a ad peer eigi ad raeda vid lekninn sinn ef
paer verda pungadar eda aforma barneignir. Nakvaem blodsykursstjorn, &samt godri heilsu, er
grundvallaratridi fyrir sykursjukar konur 4 medgongu.

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

Frjosemi
Insulin lispro olli ekki skertri frjdsemi i dyrarannsoknum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Einbeiting og viobrag0 sjuklings getur skerst vegna oflaekkunar blodsykurs. Pad getur skapad haettu
par sem pessir haefileikar eru mikilveegir (t.d. vid akstur og stjornun tekja).

Sjuklingum skal radlagt ad geeta varudar og fordast ofleekkun blédsykurs 4 sama tima og peir aka bil.
betta er sérstaklega mikilveegt fyrir sjuklinga, sem finna litil eda engin varudarmerki um oflaekkun
blodsykurs eda hafa fengid tid tilfelli af oflekkun blodsykurs. Meta skal hvort radlegt sé ad aka bifreid
i slikum tilfellum.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Of lagur blodsykur er algengasta aukaverkun insulinmedferdar. Alvarleg lekkun blodsykurs getur
valdid medvitundarleysi og 1 einstoku tilfellum dauda. Engin akvedin tioni of lags blodsykurs er
tilgreind par sem lagur blodsykur er afleiding baedi insulinskammtsins og annarra patta t.d. mataradis
og hreyfingar sjuklings.

Tafla yfir aukaverkanir

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

Innan hvers tioniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

MedDRA Mjog Algengar | Sjaldgeefar | Mjog Koma Tioni ekki
liffeeraflokkar algengar sjaldgeefar | orsjaldan | pekkt
fyrir

Onzmiskerfi

Stadbundid X
ofnaemi

Almennt ofhemi X

Hud og undirhud

Fitukyrkingur X
(lipodystrophy)

Hudmylildi X
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Lysing valinna aukaverkana

Stadbundio ofncemi

Stadbundid ofnaemi hja sjuklingum er algengt. Rodi, proti og kladi getur ordid vid stungustad. Pessi
einkenni jafna sig venjulega 4 nokkrum dégum eda vikum. Dami eru um ad pessi einkenni stafi af
einhverju 60ru en insulininu, svo sem ertandi efnum i vékva sem er notadur til ad hreinsa skinnid fyrir
stunguna eda stunguteekni er ekki nogu go0.

Almennt ofncemi

Almennt ofnemi fyrir instlini er mjog sjaldgeeft en getur verid mun alvarlegra. Pad getur lyst sér med
utbrotum um allan likamann, 6ndunarerfidleikum, hvasandi 6ndun, bl6dprystingsfalli, hrédum puls
eda aukinni svitamyndun. Alvarlegt almennt ofneemi getur verio lifsheettulegt.

Hud og undirhuo

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

Bjugur
Tilkynnt hefur verid um bjug 1 instilinmedferd, sérstaklega ef slem stjornun efnaskipta hefur batnad
med aukinni instlin medferd.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Insulin hafa engan skilgreindan skammt sem ofskdmmtun, vegna pess ad blodsykur stjornast af floknu
samspili insulinmagns, frambodi a glikoésa og 6drum efnaskiptum. Of lagur bl6dsykur getur stafad af

of mikilli instlinvirkni midad vid faeduinntéku og orkunotkun.

Of lagur blodsykur getur lyst sér sem deyfd, rugl, hradur hjartslattur, hofudverkur, aukin svitamyndun
og uppkost.

Vag lekkun blodsykurs mun svara inntoku 4 glikdsa eda 60rum sykri eda 60rum setum vorum.
Gefa ma glikagon undir hud eda i vddva sem medferd vid medal til alverlegri leekkun bl6dsykurs sem
er fylgt eftir med inntdku a kolvetnum pegar astand sjuklings batnar. Gefa skal sjuklingi glukosa 1 &0
ef hann svarar ekki glukagoni.

Ef sjuklingur er 1 daudadai, skal honum gefid glukagon i vodva eda undir hud. Ef sjuklingur svarar
ekki glukagongjof eda glukagon er 6faanlegt skal honum gefinn glukoési i 0. Mikilvegt er ad
sjuklingurinn fai ad borda pegar hann hefur komist til medvitundar.

bar sem bloosykur getur fallio aftur eftir ad sjuklingur hefur svarad blodsykurshakkandi medferd
getur purft ad vidhalda kolvetnainntdku og eftirliti.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykislyf, insulin og hlidsteedur til inndeelingar, medallangvirk eda langvirk
i blondum me0d skjotvirkum. ATC flokkur: AI0ADO4.
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Adalverkun insulin lispro er stjornun glukosaefnaskipta.

Insulin hafa auk pess nokkra vefaukandi verkun 4 ymsa vefi og ver pa gegn nidurbroti. I védvum
eykur pad glykogen-, fitusyru-, glyserdl- og préoteinframleidslu og upptoku 4 amindsyrum, en dregur
ur nidurbroti glykogens, glukosanymyndun, ketonframleidslu, fitusundrun, préteinbrennslu og losun a
amindsyrum.

Verkun insulin lispré hefst naer samstundis (eftir um 15 minutur). Pess vegna er unnt ad gefa pad neer
maltidum (0 til 15 minGtum fyrir mat) samanborid vid leysanlegt instlin (30 til 45 minutur fyrir mat).
Eftir gjof Liprolog Mix25 undir hud, hefst verkun fljott og naer hamarki skommu sidar. Verkun
Liprolog Basal er samberileg vid medallangvirkt instlin (isophan) yfir timabil sem nemur um

15 stundum.

Kliniskar rannsoknir & sjuklingum med sykursyki af tegund 1 og 2 hafa synt minni ofthaekkun
blodsykurs eftir maltidir med Liprolog Mix25 samanborid vid mannainsulin sem er blandad i
hlutféllunum 30/70. Ein klinisk rannsékn syndi litla haekkun (0,38 mmol/1) blédsykurs ad néttu (3 eftir
midnaetti).

Eftirfarandi linurit synir lyfhrif Liprolog Mix25 og BASAL.

— Liprolog Mix25
— — Liprolog Basal

Blodsykurlekkandi
verkun

Timi, klukkustundir

Linuritid ad ofan synir hlutfallslegt magn glukosa sem gefio var a timabilinu til ad vidhalda
blodsykursgildum patttakenda, sem naest pvi sem pau voru vid fostu og Iysandi fyrir ahrif pessara
instlina & blodsykursstjornun a timabilinu.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi hefur ekki ahrif a blodsykurslakkandi ahrif instlin lispro. batttakendur
i samanburdarrannsokn 4 blédsykurslaekkandi ahrifum insualin lispro og skjotvirks mannainsulins,
melt med blodsykurspvingunarprofi, hofdu breytilega nyrnastarfsemi.

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

[ tveimur 8 ménada opnum, vixludum rannséknum var sjiklingum med sykursyki af tegund 2, sem
annadhvort h6fou ekki fengid insulinmedferd 4dur eda notudu pegar eina eda tveer insulinsprautanir a
dag, gefin 4 manada medferd med Liprolog Mix25 (notad tvisvar 4 dag asamt metformini) og

4 manada medferd med instlin glargin (notad einu sinni 4 dag asamt metformini) i slembadri r60.
Nénari upplysingar mé finna i eftirfarandi toflu.
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Sjuklingar sem ekki hofou

Sjuklingar sem notudu

notad insulin insilin
n=78 n=97
Medaltals heildardagskammtur 0,63 einingar/kg 0,42 einingar/kg
insulins vid endapunkt
Lakkun 4 hemoglobin Alc | 1,30% 1,00%
(medaltal vid upphaf rannsoknar | (medaltal vid upphaf rannsoknar
=8,7%) =8,5%)
Leaekkun medaltals samanlagds 3,46mM 2,48 mM
blodsykurs 2 timum eftir maltid
(morgunn / kvold) 1
Lakkun medaltals fastandi 0,55 mM 0,65 mM
blodsykurs |
Tidni blodsykurslakkunar 25% 25%
(hypoglycemia) vid endapunkt
Aukning 4 likamspyngd * 2,33 kg 0,96 kg

I fra upphafi rannsoknar til loka Liprolog Mix25 medferdar
2 hja sjuklingum sem fengu Liprolog Mix25 4 fyrsta vixlunartimabilinu

5.2 Lyfjahvérf

Lyfjahvorf insulin lispré eru demigerd fyrir lyf sem frasogast hratt og neer hamarki i bl6di 30 til
70 mintGtum eftir gjof undir hud. Lyfjahvorf instlin lispré protamindreifu eru samberileg vid
medallangvirk instlin eins og til deemis isophan. Lyfjahvorf Liprolog Mix25 samanstanda af
lyfjahvorfum beggja innihaldsefnanna. Vid mat 4 klinisku gildi lyfjahvarfa fyrir petta lyf, er meira
videigandi a0 skoda glukésuumsetningarkirfuna (sja umfjollun i kafla 5.1).

Insulin lispro frasogast einnig hradar en skjotvirkt mannainstlin hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi. Hja sjuklingum, med sykursyki af tegund 2, med breytilega nyrnastarfsemi, fannst
sami mismunur milli lyfjahvarfa insulin lispr6 og skjotvirks insulins sem var 6hadur nyrnastarfsemi.
Frasog og tutskilnadur insulin lispro var einnig hradari samanborid vid skjotvirkt instlin hja
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

[ in vitro préfunum, syndi insulin lispré svipada hegdun eins og mannainsulin par med talid i bindingu
vi0 vidtaka og ahrif & frumur i vexti. Rannsoknir syna einnig ad klofnun insulin lispr6 og
mannainsulins fra insulinvidtakanum er jafngild. Engar marktakar eiturverkanir fundust i rannsoknum
sem midudust vid ad finna bradar, eins manadar og eins ars eiturverkanir.

Insulin lispro olli ekki minni frjésemi, eiturdhrifum 4 fostur eda vanskdpunum i dyrarannséknum.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Prétaminsulfat

m-kresol

Fenol

Glyserol

Tvibasiskt natriumfosfat. 7H,O

Zinkoxid

Vatn fyrir stungulyf

Saltsyra og natriumhydoxid eru notud eftir porfum til ad stilla pH.
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6.2 Osamrymanleiki

Blondun Liprolog Mix25 vid 6nnur instlin hefur ekki verid rannsdkud. Ekki ma blanda pessu lyfi
saman vid onnur lyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Fyrir notkun
3ar.

Eftir fyrstu notkun/eftir a0 rorlykja er sett i
28 dagar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Ma ekki frjosa. Verjid gegn miklum hita eda sélskini.

Fyrir notkun
Geymid i kaeli (2°C - 8°C).

Eftir fyrstu notkun/eftir a0 rorlykja er sett i

Rorlykja
Geymid vid laegri hita en 30°C. Ma ekki geyma 1 keeli. Geymid ekki lyfjapenna med rorlykju med
nalinni afastri.

KwikPen
Geymid vid laegri hita en 30°C. Ma ekki geyma 1 keeli. Ekki 4 ad geyma afyllta lyfjapenna med afastri
nal.

6.5 Gerd ilats og innihald, sérstakur bunadur til notkunar lyfsins, lyfjagjafar eda isetningar
bess

Rorlykjur

Dreifan er i flint teg. I gler rorlykju, sem er lokad med butyl eda halobutyl toppum og stimpilkollum
og innsiglad med alinnsigli. Dimeticon eda silicon fleyti getur verid notud til ad medhondla stimpla
rorlykjunnar og/eda gler rorlykjunnar.

3 ml rorlykja: Pakkningar med 5 eda 10. Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

KwikPen

Dreifan er i rorlykjum, ur flint gleri af tegund I, lokudum med halobutyl diskum og stimpilendum og
innsigludum med alinnsigli. Dimeticon eda silicon fleyti gaeti hafa verid notad til ad medhondla
rorlykjurnar og/eda stimpla peirra. 3 ml rérlykjurnar eru innsigladar i einnota lyfjapenna sem kallast
,.KwikPen®. Nalar fylgja ekki med.

3 ml KwikPen: Pakkningar med 5 eda fjolpakkning med 10 (2 pakkningar med 5). Ekki er vist a0 allar
pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vié forgun og 6nnur medhondlun
Leidbeiningar um notkun og medhéndlun

Til ad fordast hugsanlegt smit ma eingdngu nota hverja rorlykju fyrir einn sjukling, jafnvel po skipt sé
um nal a lyfjapennanum. Farga 4 notudum sprautunalum eftir hverja lyfjagjof.

Skoda a Liprolog Mix25 oft og ekki ma nota pad ef pad hefur kekkjast eda ef hvitar agnir, sem likjast
hrimi, eru fastar a botni eda hlidum ilatsins.
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Skammtur undirbuinn

Rulla & rérlykjum eda afylltum lyfjapennum med Liprolog Mix25 tiu sinnum milli l6fanna og hvolfa
henni sidan vid um 180° tiu sinnum rétt fyrir notkun til ad insulinid blandist, par til lausnin er einsleit,
skyjud eda mjolkurhvit. Ef lausnin er ekki einsleit, skal framangreind blondun endurtekin uns lausnin
verdur einsleit. Litil glerkula er 1 rorlykjunni til ad audvelda blondunina.

Hristid ekki, pvi pad getur valdid frodumyndun sem getur valdid 6ndkvamri maelingu 4 skammti.
Rorlykja

Liprolog Mix25 rorlykjur eru atladar til notkunar med endurnytanlegum instilinpennum fra Lilly eda
BerliPen® areo 3 og 4 ekki ad nota paer med neinum 68rum endurnytanlegum lyfjapennum, par sem

ekki hefur verid synt fram & nakveemni i skdmmtun med 60rum lyfjapennum.

Fylgja 4 leidbeiningum med hverjum lyfjapenna vid isetningu rorlykju, festingu nalar og gjof
insulinsins.

KwikPen

Lesa 4 leidbeiningarnar 1 fylgisedlinum vandlega adur en KwikPen lyfjapennar eru notadir. Nota &
KwikPen lyfjapenna eins og radlagt er i leidbeiningunum.

Ekki 4 ad nota lyfjapenna ef einhverjir hlutar peirra lita Gt fyrir ad vera brotnir eda skemmdir.

Innsprautun

Vid notkun afylltra eda endurnytanlegra lyfjapenna & ad fylgja itarlegum leidbeiningum um
undirbuning peirra og gjof lyfsins. Almenn lysing er hér fyrir nedan.

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

4. Haltu hudinni strekktri eda klemmdu saman stort hidsvaedi. Stingdu nalinni i hudina og deeldu
lyfinu inn eins og pér hefur verid kennt.

5. Dragdu nalina ut og prystu 1étt & stungustadinn i nokkrar sekundur. Ekki nudda svadio.
6. Notadu ytri nalarhettuna til ad skrufa nalina af pennanum og fargadu henni 4 6ruggan hatt.

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

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Holland.

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/01/195/003
EU/1/01/195/011
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EU/1/01/195/018
EU/1/01/195/019

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. agust 2001
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 1. agast 2006

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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1. HEITILYFS

Liprolog Mix50 100 einingar/ml, stungulyf, dreifa i rorlykju

Liprolog Mix50 100 einingar/ml KwikPen, stungulyf, dreifa i afylltum lyfjapenna
2. INNIHALDSLYSING

2.1 Almenn lysing

Liprolog Mix50 er hvit, s&fd dreifa.

2.2 Innihaldslysing

Hver ml inniheldur 100 einingar af insulin lispro* (jafngildir 3,5 mg).

Liprolog Mix50 inniheldur 50% insulin lispr6 lausn og 50% insulin lispré protamindreifu.

Rorlykja
Hver rorlykja inniheldur 300 einingar af instlin lispré 1 3 ml af dreifu.

KwikPen
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 einingar af instlin lispr6 i 3 ml af dreifu.
Hver KwikPen gefur 1 — 60 einingar 1 1 einingar prepum.

*framleitt med radbrigda DNA erfOatackni i E.coli.

Sja lista yfir 61 hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM
Stungulyf, dreifa.

Hyvit dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Liprolog Mix50 er etlad til medferdar a sykursyki hja sjuklingum sem purfa insulin til ad vidhalda
glikoésa innan viomidunarmarka.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Leaknir akvedur skammta eftir porfum sjuklings.

Gefa ma Liprolog Mix50 skommu fyrir mat. Liprolog Mix50 ma gefa skdommu eftir mat, ef pess gerist
porf. Liprolog Mix50 ma einungis gefa undir hid. Liprolog Mix50 ma undir engum kringumstaedum
gefa i &0.

Eftir gjof Liprolog Mix50 undir hud, hefst verkun Liprolog fljott og naer hamarki skommu sidar. bess

vegna er unnt ad gefa Liprolog Mix50 naerri matmalstimum. Verkunarlengd insulin lispréd
protamindreifunnar i Liprolog Mix50 er samberileg vid medallangvirk insulin (isophan).
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Verkunarlengd allra insulina getur verid breytileg milli einstaklinga eda breytileg fra einu timabili til
annars hja sama einstaklingnum. Eins og med 611 insulin er verkunarlengd Liprolog Mix50 Pen had
skammti, stungustad, bl60fledi, hitastigi og hreyfingu.

Sérstakir sjuklingahopar

Skert nyrnastarfsemi
Insulinporf getur verid minnkud ef nyrnastarfsemi er skert.

Skert lifrarstarfsemi

Insulinpdrf getur verid minnkud ef lifrarstarfsemi er skert, vegna minnkadrar getu til nymyndunar
glukdsa og minnkads nidurbrots insulins; en hja sjiklingum med langvinna skerdingu lifrarstarfsemi
getur aukning insulinvionams hins vegar leitt til aukinnar instlinparfar.

Bérn
Eingdngu 4 ad ihuga notkun Liprolog Mix50 handa bérnum yngri en 12 ara ef buist er vid ad pad veiti
meiri avinning en leysanlegt instlin.

Lyfjagjof

Gefa a lyfio undir hiid 4 upphandlegg, leri, sitjanda eda kvid. Skipta skal um stungustad pannig ad
sami stungustadur sé ekki notadur oftar en um pad bil einu sinni i manudi, til ad minnka likur &
fitukyrkingi og hudmylildi (sja kafla 4.4 og 4.8).

begar lyfid er gefido undir hao skal pess gett a0 sprauta ekki Liprolog Mix50 i a0. Stungustad skal
ekki nudda eftir inndeelingu. Sjaklingum skal kennt a0 sprauta sig rétt.

KwikPen

KwikPen gefur 1 — 60 einingar i hverri inndelingu, i 1 einingar prepum. Skammturinn sem gefa 4 er
stilltur { einingum. Fjoldi eininga er syndur i skammtaglugga pennans.

4.3 Frabendingar

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

Lagur blodsykur.

4.4 Sérstok varnadarord og variudarreglur vio notkun

Rekjanleiki
Til pess ad beta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefiod er vera skrad

med skyrum heetti.
Liprolog Mix50 skal undir engum kringumstadum gefid 1 3.

Skipt um tegund eda framleidanda insulins

begar sjuklingur skiptir um insulintegund, skal pad fara fram undir eftirliti la&eknis. Breytingar a styrk,
tegund (framleidanda), gerd (skjotvirkt/leysanlegt, NPH/is6phan o.s.frv.), uppruna (dyra, human,
human insulin analogue) og/eda framleidsluadferd (DNA radbrigdi samanborid vid insulin af
dyrauppruna) getur valdid porf fyrir breytta skammta.

Blodsykurslekkun og blédsykurshaekkun

A0stedur sem geta valdid pvi ad fyrstu einkenni um blodsykurslaeekkun breytist eda verdi ogreinilegri
eru langvarandi sykursyki, tidar insulingjafir, taugasjukdomur af voldum sykursyki eda lyf eins og
beta-blokkar.
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Sumir sjuklingar sem hafa fengid lagan blodsykur eftir ad peir heettu ad nota dyrainstlin og foru ad
nota mannainsulin i stadinn, hafa sagt a0 varudareinkennin séu sidur augljos eda 60ruvisi pegar
manninsulin er notad. Ef ekki er brugdist 4 videigandi hatt vid hekkudum eda lekkudum blodsykri
getur pad leitt til medvitundarleysis, daudadas eda dauda.

Of litlir skammtar eda brottfall ur medferd, sérstaklega ef um er ad reeda instulinhada sykursyki, getur
leitt til othaekkunar bl6dsykurs og blodsyringar, astand sem er lifshattulegt.

Adferd vid inndelingu

Sjuklingum skal radlagt a0 skipta stodugt um stungustad til ad minnka likur & fitukyrkingi og
hudmylildi. Frasogi insulins getur hugsanlega seinkad og blodsykurstjornun versnad eftir inndeelingu
insulins 1 slik htidsveedi. Greint hefur verid fra blodsykurfalli vid skyndilega breytingu yfir i
stungustad par sem slik hudviobrogd eru ekki til stadar. Radlagt er ad fylgjast med blodsykri eftir ad
breytt er um stungustad og ihuga ma skammtaadlogun a sykursykislyfjum.

Instlinporf og skammtabreytingar
Insulinporf getur aukist vid veikindi eda andlegt alag.

Aukin hreyfing eda breytt mataraedi getur einnig valdid pvi ad breyta purfi skommtum. Hreyfing strax
eftir mat, getur aukid heettu a of lagum blodsykri.

Sambhlida notkun Liprolog Mix50 med pioglitazoni

Tilkynnt hefur verid um tilfelli hjartabilunar pegar pioglitazon er notad med insulini, sérstaklega hja
sjuklingum med ahattupeetti sem tengjast proun hjartabilunar. Petta skal haft i huga ef samhlida
medferd med pioglitazoni og Liprolog Mix50 er ihugud. Ef pessi samsetning er notud skal fylgjast
med einkennum hjartabilunar, pyngdaraukningu og vokvasofnun (bjug). Medferd med pioglitazon skal
stodvud ef vart verdur vid versnandi einkenni fra hjarta.

Adger0ir til a0 komast hja mistokum vid lyfjagjof

Leidbeina a sjuklingum um ad adgaeta merkimidann 4 insulininu fyrir hverja inndelingu til ad fordast
a0 rugla saman tveimur styrkleikum af Liprolog KwikPen eda 60rum insulintegundum fyrir slysni.
Sjuklingar eiga ad ganga ar skugga um a0 réttur skammtur hafi verid valinn 4 skammtateljara pennans.
bvi parf ad gera paer krofur til sjiklinga sem gefa sér instlin sjalfir, ad peir geti lesi0 & skammtateljara
pennans. Gera parf blindum og sjonskertum sjuklingum 1jést ad peir verdi avallt ad fa adstod vid
inndaelinguna fra 60rum adila med goda sjon sem hefur fengid pjalfun i ad nota instlinpennann.

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

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Insulinpdrf getur aukist vid notkun lyfja sem heekka blodsykur, svo sem getnadarvarnartoflur,
barksterar, skjaldkirtilshormon, danazol, beta-2-6rvandi lyf (t.d. ritddrin, salbutamol eda terbutalin).

Insulinpdrf getur minnkad vid notkun lyfja sem laekka blédsykur, svo sem sykursykilyf til inntoku,
salicylot (t.d acetylsalicylsyra), sulfalyf, sum punglyndislyf (monoamin oxidasa hemlar, sérhaefoir
serotonin endurupptdku hemlar), sumir ACE (angiotensin converting enzyme) hemlar (captopril,
enalapril), angiotensin II vidtakablokkar, beta-blokkar, octre6tio eda afengi.

Blondun Liprolog Mix50 vid 6nnur instlin hefur ekki verid rannsdkud.

Leita skal eftir upplysingum hjé leekninum um milliverkanir, pegar 6nnur lyf eru notud samtimis med
Liprolog Mix50 (sja kafla 4.4).
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4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Umtalsverdar upplysingar um reynslu af notkun instlin lispré 4 medgdngu benda ekki til ad instlin

lispré hafi aukaverkanir a heilsu fosturs/nybura.

Mikilvaegt er ad blodsykursstjorn sé god hja konum sem purfa insulin & medgdéngu (vid insulinhadri-
eda medgongusykursyki). Instlinporf minnkar venjulega 4 fyrsta pridjungi medgéngu en eykst a
00rum og pridja pridjungi. Konum med sykursyki skal bent a ad peer eigi ad raeda vid lekninn sinn ef
paer verda pungadar eda aforma barneignir. Nakvaem blodsykursstjorn, &samt godri heilsu, er
grundvallaratridi fyrir sykursjukar konur & medgdngu.

Brjostagjof
Sykursjukar konur med barn 4 brjosti geta purft ad breyta instlinskdmmtum, mataraedi eda hvoru
tveggja.

Frjosemi
Insulin lispro olli ekki skertri frjdsemi i dyrarannsoknum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Einbeiting og viobrag0 sjuklings getur skerst vegna oflaekkunar blodsykurs. Pad getur skapad haettu
par sem pessir haefileikar eru mikilveegir (t.d. vid akstur og stjornun taekja).

Sjuklingum skal radlagt ad geeta varudar og fordast ofleekkun blédsykurs a4 sama tima og peir aka bil.
betta er sérstaklega mikilvaegt fyrir sjiklinga, sem finna litil eda engin varadarmerki um oflaekkun
bl6dsykurs eda hafa fengid tid tilfelli af ofleekkun blodsykurs. Meta skal hvort radlegt sé ad aka bifreid
i slikum tilfellum.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Of lagur blodsykur er algengasta aukaverkun instlinmedferdar. Alvarleg leekkun bloédsykurs getur
valdid medvitundarleysi og i einstoku tilfellum dauda. Engin akvedin tioni of lags blodsykurs er
tilgreind par sem lagur blodsykur er afleiding baedi insulinskammtsins og annarra patta t.d. mataradis
og hreyfingar sjuklings.

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirtaldar tengdar aukaverkanir, sem komu fram 1 kliniskum rannsoknum, eru taldar med MedDRA
hugtékum og flokkadar eftir liffeeraflokkum, med minnkandi tidni (mjog algengar: >1/10; algengar:
>1/100 til <1/10; sjaldgeefar: >1/1.000 til <1/100; mjog sjaldgeefar: >1/10.000 til <1/1.000; koma
orsjaldan fyrir: <1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki hagt a0 aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Innan hvers tioniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.
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MedDRA Mjog Algengar | Sjaldgeefar | Mjog Koma Tioni ekki
liffeeraflokkar algengar sjaldgeefar | orsjaldan | pekkt
fyrir

Onamiskerfi

Stadbundid X
ofnaemi

Almennt ofhemi X

H10 og undirhio

Fitukyrkingur X
(lipodystrophy)

Hudmylildi X

Lysing valinna aukaverkana

Stadbundio ofncemi

Stadbundid ofnaemi hja sjuklingum er algengt. Rodi, proti og kladi getur ordid vid stungustad. Pessi
einkenni jafna sig venjulega 4 nokkrum dégum eda vikum. Dami eru um ad pessi einkenni stafi af
einhverju 60ru en insulininu, svo sem ertandi efnum i vokva sem er notadur til ad hreinsa skinnid fyrir
stunguna eda stungutekni er ekki ndogu go0.

Almennt ofncemi

Almennt ofnemi fyrir instlini er mjog sjaldgeeft en getur verido mun alvarlegra. bad getur lyst sér med
utbrotum um allan likamann, 6ndunarerfidleikum, hveesandi 6ndun, blodprystingsfalli, hrodum puls
eda aukinni svitamyndun. Alvarlegt almennt ofneemi getur verio lifsheettulegt.

Hud og undirhuo

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

Bjugur
Tilkynnt hefur verid um bjug 1 instilinmedferd, sérstaklega ef slem stjornun efnaskipta hefur batnad
med aukinni insulin medferd.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Insulin hafa engan skilgreindan skammt sem ofskdmmtun, vegna pess ad blodsykur stjornast af floknu
samspili insulinmagns, frambodi a glikoésa og 6drum efnaskiptum. Of lagur bl6dsykur getur stafad af

of mikilli instilinvirkni midad vid feeduinntoku og orkunotkun.

Of lagur blodsykur getur lyst sér sem deyfd, rugl, hradur hjartslattur, hofudverkur, aukin svitamyndun
og uppkost.

Veag leekkun blédsykurs mun svara inntdku a glukosa eda 60rum sykri eda 60rum satum vorum.
Gefa ma glikagon undir hud eda i vddva sem medferd vid medal til alverlegri leekkun bl6dsykurs sem

er fylgt eftir med inntdku 4 kolvetnum pegar astand sjuklings batnar. Gefa skal sjuklingi glukosa 1 &0
ef hann svarar ekki glukagoni.
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Ef sjuklingur er i daudadai, skal honum gefid glikagon i vodva eda undir hud. Ef sjuklingur svarar
ekki glukagongjof eda glikagon er 6faanlegt skal honum gefinn glukosi i 0. Mikilvagt er ad
sjuklingurinn fai ad borda pegar hann hefur komist til medvitundar.

bar sem blodsykur getur fallio aftur eftir ad sjuklingur hefur svarad blodsykurshakkandi medferd
getur purft ad vidhalda kolvetnainntdku og eftirliti.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5. Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykilyf, instlin og hlidstedur til inndelingar, medallangvirk eda langvirk 1
blondum med skjotvirkum. ATC flokkur: A10ADO4.

Adalverkun instlin lispro er stjornun glukosaefnaskipta.

Insulin hafa auk pess nokkra vefaukandi verkun 4 ymsa vefi og ver pa gegn nidurbroti. { vodvum
eykur pad glykogen-, fitusyru-, glyserdl- og préoteinframleidslu og upptoku & amindsyrum, en dregur
ur nidurbroti glykégens, glukdosanymyndun, ketonframleidslu, fitusundrun, préteinbrennslu og losun a
aminosyrum.

Verkun instlin lispr6 hefst naer samstundis (eftir um 15 minttur). Pess vegna er unnt ad gefa pad naer
maltidum (0 til 15 minttum fyrir mat) samanborid vid leysanlegt insulin (30 til 45 minatur fyrir mat).
Eftir gjof Liprolog Mix50 undir hud, hefst verkun fljott og naer hamarki skdmmu sidar. Verkun
Liprolog Basal er samberileg vid medallangvirkt instlin (isophan) yfir timabil sem nemur um

15 stundum. Eftirfarandi linurit synir lyfhrif Liprolog Mix50 og Basal.

____ Liprolog Mix50
— — Liprolog Basal

Blodsykurlekkandi
verkun

Timi, klukkustundir

Linuritid ad ofan synir hlutfallslegt magn glukosa sem gefid var a timabilinu til ad vidhalda
blodsykursgildum patttakenda, sem naest pvi sem pau voru vid fostu og Iysandi fyrir ahrif pessara
instlina & blodsykursstjornun a timabilinu.
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Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi hefur ekki ahrif a blodsykurslakkandi ahrif instlin lispré. batttakendur
i samanburdarrannsokn a blodsykurslaeekkandi ahrifum instlin lispré og skjotvirks mannainsulins,
melt med blodsykurspvingunarprofi, hofdu breytilega nyrnastarfsemi.

Synt hefur verid fram 4 a0 instlin lisproé er jafnvirkt og mannainsulin pegar midad er vid mol/litra, en
verkunin hefst fyrr og varir skemur.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf insulin lispré eru demigerd fyrir lyf sem frasogast hratt og naer hamarki 1 blooi 30 til
70 minutum eftir gj6f undir had. Lyfjahvorf instlin lispré protamindreifu eru samberileg vid
medallangvirk instlin eins og til deemis isophan. Lyfjahvorf Liprolog Mix50 samanstanda af
lyfjahvorfum beggja innihaldsefnanna. Vid mat 4 klinisku gildi lyfjahvarfa fyrir petta lyf, er meira
videigandi ad skoda glukosuumsetningarkurfuna (sja umfjollun i kafla 5.1).

Insulin lispro frasogast einnig hradar en skjotvirkt mannainstlin hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi. Hja sjuklingum, med sykursyki af tegund 2, med breytilega nyrnastarfsemi, fannst
sami mismunur milli lyfjahvarfa insulin lispr6 og skjotvirks insulins sem var 6hadur nyrnastarfsemi.
Frasog og utskilnadur insulin lispr6 var einnig hradari samanborid vid skjotvirkt instlin hja
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

[ in vitro profunum, syndi insulin lispré svipada hegdun eins og mannainsulin par med talid i bindingu
vi0 vidtaka og ahrif 4 frumur i vexti. Rannsoknir syna einnig ad klofnun instlin lispré og
mannainsulins fra insulinvidtakanum er jafngild. Engar marktaekar eiturverkanir fundust i rannséknum
sem midudust vid ad finna bradar, eins manadar og eins ars eiturverkanir.

Insulin lispro olli ekki minni frjosemi, eiturahrifum & fostur eda vanskdpunum i dyrarannséknum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Protaminstlfat

m-kresol

Fenol

Glyserol

Tvibasiskt natriumfosfat. 7H,O

Zinkoxio

Vatn fyrir stungulyf

Saltsyra og natriumhydoxid eru notud eftir porfum til ad stilla pH.

6.2 Osamrymanleiki

Blondun Liprolog Mix50 vid énnur instlin hefur ekki verid rannsdkud. Ekki ma blanda pessu lyfi
saman vid onnur lyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Fyrir notkun
3ar.

Eftir fyrstu notkun/eftir a0 rorlykja er sett i
28 dagar.
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6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Ma ekki frjosa. Verjid gegn miklum hita eda solskini.

Fyrir notkun
Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Eftir fyrstu notkun/eftir ad rorlykja er sett i

Rorlykja
Geymid vid laegri hita en 30°C. Ma ekki geyma 1 keeli. Geymid ekki lyfjapenna med rorlykju med
nalinni afastri.

KwikPen
Geymid vid leegri hita en 30°C. Ma ekki geyma i kaeli. Ekki 4 ad geyma afyllta lyfjapenna med afastri
nal.

6.5 Gerd ilats og innihald, sérstakur bunadur til notkunar lyfsins, lyfjagjafar eda isetningar
pess

Rorlykja

Dreifan er i flint teg. I gler rorlykju, sem er lokad med butyl eda halobutyl toppum og stimpilkollum
og innsiglad med alinnsigli. Dimeticon eda silicon fleyti getur verid notud til ad medhdondla stimpla
rorlykjunnar og/eda gler rorlykjunnar.

3 ml rorlykja: Pakkningar med 5 eda 10. Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

KwikPen

Dreifan er i rérlykjum, ur flint gleri af tegund I, lokudum med halobutyl diskum og stimpilendum og
innsigludum med alinnsigli. Dimeticon eda silicon fleyti geeti hafa verid notad til ad medhdondla
rorlykjurnar og/eda stimpla peirra. 3 ml rérlykjurnar eru innsigladar i einnota lyfjapenna sem kallast
,.KwikPen®. Nalar fylgja ekki med.

3 ml KwikPen: Pakkningar med 5 eda fjolpakkning med 10 (2 pakkningar med 5). Ekki er vist a0 allar
pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Leiobeiningar um notkun og medhéndlun

Til a0 fordast hugsanlegt smit mé eingéngu nota hverja rorlykju og hvern lyfjapenna fyrir einn
sjukling, jafnvel po skipt s¢ um nal a lyfjapennanum. Farga 4 notudum sprautunalum eftir hverja
lyfjagjof.

Skoda & Liprolog Mix50 oft og ekki ma nota pad ef pad hefur kekkjast eda ef hvitar agnir, sem likjast
hrimi, eru fastar a botni eda hlidum ilatsins.

Skammtur undirbuinn

Rulla 4 rorlykjum eda afylltum lyfjapennum med Liprolog Mix50 tiu sinnum milli 16fanna og hvolfa
henni sidan vid um 180° tiu sinnum rétt fyrir notkun til ad instlinid blandist, par til lausnin er einsleit,
skyjud eda mjolkurhvit. Ef lausnin er ekki einsleit, skal framangreind blondun endurtekin uns lausnin

verour einsleit. Litil glerkula er i rorlykjunni til ad audvelda blondunina.

Hristid ekki, pvi pad getur valdid frodumyndun sem getur valdid 6ndkvaemri maelingu 4 skammti.

31



Rorlykja

Liprolog Mix50 rorlykjur eru etladar til notkunar med endurnytanlegum insulinpennum fra Lilly eda
BerliPen® areo 3 og 4 ekki ad nota paer med neinum 6rum endurnytanlegum lyfjapennum, par sem
ekki hefur verid synt fram & nakveemni i skdmmtun med 66rum lyfjapennum.

Fylgja 4 leidbeiningum med hverjum lyfjapenna vid isetningu rorlykju, festingu nalar og gjof
insulinsins.

KwikPen

Lesa 4 leidbeiningarnar 1 fylgisedlinum vandlega adur en KwikPen lyfjapennar eru notadir. Nota &
KwikPen lyfjapenna eins og radlagt er i leidbeiningunum.

Ekki 4 ad nota lyfjapenna ef einhverjir hlutar peirra lita Gt fyrir ad vera brotnir eda skemmdir.

Innsprautun

Vid notkun afylltra eda endurnytanlegra lyfjapenna & ad fylgja itarlegum leidbeiningum um
undirbuning peirra og gjof lyfsins. Almenn lysing er hér fyrir nedan.

1. bvodu hendurnar.

2. Veldu stungustad.

3. Hreinsadu hudina eins og pér hefur verid kennt.

4. Haltu hudinni strekktri eda klemmdu saman stort hidsvaedi. Stingdu nalinni i hiidina eins og pér
hefur verid kennt.

5. Dragou nalina 1t og prystu 1étt 4 stungustadinn i nokkrar sekindur. Ekki nudda svaedid.

6. Notadu ytri nalarhettuna til ad skrufa nalina af pennanum og fargadu henni a 6ruggan hatt.

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

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Holland.

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/01/195/004
EU/1/01/195/012
EU/1/01/195/020
EU/1/01/195/021

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. dgust 2001
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 1. agast 2006
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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1. HEITI LYFS

Liprolog 200 einingar/ml KwikPen, stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur 200 einingar af insalin lisproé* (jafngildir 6,9 mg).

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 600 einingar af insulin lispr6 1 3 ml lausn.
Hver KwikPen gefur 1 — 60 einingar 1 1 einingar prepum.

*framleitt med radbrigda DNA erfOateckni i . coli

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn.

Teer, litlaus, vatnslausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Til medferdar a sykursyki hja fullordnum sem purfa insulin til ad vidhalda glukdsa innan
vidmidunarmarka. Liprolog 200 einingar/ml KwikPen er einnig @tlad til upphafsmedferdar vid
sykursyki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Leaknir akvedur skammta eftir porfum sjuklings.

Gefa ma Liprolog skdmmu fyrir maltid. Liprolog ma gefa skommu eftir maltio, ef pess gerist porf.

Eftir gjof undir hud hefst verkun Liprolog mjog fljétt og pad hefur skemmri verkunartima (2 til

5 timar) en leysanlegt insulin. Pess vegna er unnt ad gefa Liprolog rétt fyrir eda eftir maltid.
Verkunarlengd insulina getur verid breytileg milli einstaklinga eda breytileg fra einu timabili til annars
hja sama einstaklingnum. Hradara upphaf verkunar, samanborid vid uppleyst mannainsulin, er 6had
stungustad. Verkunarlengd Liprolog er had skammti, stungustad, blodflaedi, hitastigi og hreyfingu.

[ samradi vid laekni er unnt ad nota Liprolog med insulini med lengri verkun eda sulfonylurealyfjum til
inntoku.

Liprolog KwikPen lyfjapennar

Liprolog KwikPen er faanlegur i tveimur styrkleikum. Liprolog 200 einingar/ml KwikPen (og
Liprolog 100 einingar/ml KwikPen, sja Samantekt a eiginleikum Iyfs fyrir pann styrkleika) gefa 1 —
60 einingar i hverri inndelingu, i 1 einingar prepum. Fjoldi insulineininga er syndur i
skammtaglugga pennans, 6hao pvi hver styrkur lausnarinnar er og ekki skal breyta skammti
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pegar skipt er i annan styrkleika & medferd sjuklings eda ef sjuklingur faer penna med 6drum
skammtaprepum.

Liprolog 200 einingar/ml KwikPen ztti eingdngu ad nota handa sykursykissjuklingum sem purfa a
daglegum skammti ad halda sem er staerri en 20 einingar af skjotvirku insulini. Ekki ma taka

200 eininga/ml insulin lisprélausnina ar afyllta pennanum (KwikPen) eda blanda henni vid eitthvert
annad insutlin (sja kafla 4.4 og kafla 6.2).

Sérstakir sjuklingahopar

Skert nyrnastarfsemi
Insulinporf getur minnkad vid skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Insulinporf getur minnkad vio skerta lifrarstarfsemi pegar dregur Gr afkostum vio glikoésanymyndun
og vegna minna nidurbrots insulins; hins vegar getur langvinn skert lifrarstarfsemi aukid insulinpol,
sem veldur aukinni instlinporf.

Lyfjagjof

Liprolog stungulyf, lausn, 4 ad gefa undir hud.

Gefa a lyfid undir hiid 4 upphandlegg, leri, sitjanda eda kvid. Skipta skal um stungustad pannig ad
sami stungustadur sé ekki notadur oftar en um pad bil einu sinni 1 manudi, til ad minnka likur &

fitukyrkingi og huomylildi (sja kafla 4.4 og 4.8).

begar Liprolog er gefid undir hud skal gaeta vartdar til pess ad sprauta pvi ekki i 0. Ekki 4 ad nudda
stungustadinn eftir inndeelingu. Sjuklingum skal kennt ad sprauta sig rétt.

Ekki ma gefa Liprolog 200 einingar/ml KwikPen stungulyf, lausn med insulindeelu.
Ekki ma gefa Liprolog 200 einingar/ml KwikPen stungulyf, lausn i blazd.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Lagur blo6dsykur.

4.4 Sérstok varnadarord og variudarreglur vio notkun

Rekjanleiki
Til pess ad beeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad

med skyrum heetti.

Skipt yfir { adra tegund eda merki insulins

begar sjuklingur skiptir yfir i adra tegund eda merki insulins, skal pad fara fram undir eftirliti leeknis.
Breytingar a styrk, tegund (framleidanda), gerd (skjotvirkt/leysanlegt, NPH/isophan o.s.frv.), uppruna
(dyra, manna, mannainsulinhlidsteeda) og/eda framleidsluadferd (DNA radbrigdi samanborid vid
instlin af dyrauppruna) getur valdid porf fyrir breytta skammta. Peir sjuklingar sem f4 baedi
medallangvirkt instlin og skjotvirkt insulin purfa ad finna heppilegustu skammta fyrir badar
instlintegundirnar til ad na fram baettri blodsykursstjorn allan solarhringinn, einkum a naturnar og vid
stjornun a fastandi bl6dsykri.
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Of har eda of lagur bl6dsykur

A0stedur sem geta valdid pvi ad fyrstu einkenni um blodsykurslaeekkun breytist eda verdi ogreinilegri
eru langvarandi sykursyki, tidar insulingjafir, taugasjukdomur af voldum sykursyki eda lyf eins og
beta-blokkar.

Sumir sjuklingar sem hafa fengid lagan blodsykur eftir ad peir heettu ad nota dyrainstlin og foru ad
nota mannainsulin 1 stadinn, hafa sagt ad vartdareinkennin séu sidur augljos eda 6druvisi pegar
mannainsulin er notad. Ef ekki er brugdist 4 videigandi hatt vid haekkudum eda leekkudum bloosykri
getur pad leitt til medvitundarleysis, daudadas eda dauda.

Of litlir skammtar eda brottfall ur medferd, sérstaklega ef um er ad reda instulinhada sykursyki, getur
leitt til ofhakkunar blédsykurs og ketonblodsyringar, astand sem er lifshaettulegt.

Adferd vid inndelingu

Sjuklingum skal radlagt ad skipta stodugt um stungustad til ad minnka likur a fitukyrkingi og
hudmylildi. Frasogi instlins getur hugsanlega seinkad og blodsykurstjornun versnad eftir inndeelingu
instlins i slik hidsvaedi. Greint hefur verid fra blodsykurfalli vid skyndilega breytingu yfir i
stungustad par sem slik hudviobrogd eru ekki til stadar. Radlagt er ad fylgjast med blodsykri eftir ad
breytt er um stungustad og ihuga ma skammtaadlogun a sykursykislyfjum.

Insulinp6rf og skammtaadlégun

Insulinpdrf getur aukist vid veikindi eda andlegt alag.

Aukin hreyfing eda breytt mataraedi getur einnig valdid pvi ad breyta purfi skommtum. Hreyfing strax
eftir mat, getur aukid heettu a of lagum blodsykri. Lythrif skjotvirkrar instlinhlidstaedu valda pvi a0 ef
blodsykurfall verdur, pa getur pad ordid fyrr eftir inndeelingu samanborid vid skjotvirk mannainsulin.

Sambhlida notkun Liprolog med pioglitazéni

Tilkynnt hefur verid um tilfelli hjartabilunar pegar pioglitazon er notad me0 insulini, sérstaklega hja
sjuklingum med dhaettupzetti sem tengjast proun hjartabilunar. betta skal haft i huga ef samhlida
medferd med pioglitazoni og Liprolog er thugud. Ef pessi samsetning er notud skal fylgjast med
einkennum hjartabilunar, pyngdaraukningu og vokvasofnun (bjug). Medferd med pioglitazon skal
stodvud ef vart verdur vid versnandi einkenni fra hjarta.

Adgerir til ad komast hja mistdkum vid notkun insulin lispré (200 einingar/ml) i afylltum
lyfjapennum

Ekki ma flytja insulin lispr6 200 einingar/ml stungulyf lausn ur KwikPen lyfjapennanum yfir i sprautu.
Kvardinn 4 instlinsprautunni munu ekki maela skammtinn rétt. Afleidingin getur ordid ofskommtun
sem veldur alvarlegri blodsykurslakkun. Instlin lispro 200 einingar/ml stungulyf, lausnina ma ekki
feera ir KwikPen yfir 1 6nnur instlin skammtailat, ad medtoldum insulindelum.

Leidbeina a sjuklingum um ad adgata avallt merkimidann 4 instlininu fyrir hverja inndeelingu til ad
fordast ad rugla saman tvennskonar styrkleikum af Liprolog eda 68rum instlintegundum fyrir slysni.

Sjuklingar eiga ad skoda hvada skammtur hefur verid valinn & skammtateljara pennans og stadfesta ad
hann sé réttur. bess vegna parf ad gera peer krofur til sjuklinga sem gefa sér insulin sjalfir, ad peir geti
lesid &4 skammtateljara pennans. Gera parf blindum og sjonskertum sjuklingum ljost ad peir verdi avallt
a0 fa hjalp/adstod vid inndeelinguna fra 60rum adila med goda sjon sem hefur fengid pjalfun i ad nota
insulinpennann.

Hjalparefni
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.
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4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Insulinpdrf getur aukist vid notkun lyfja sem heekka blodsykur, svo sem getnadarvarnartoflur,
barksterar, skjaldkirtilshormon, danazol, beta,-6rvandi lyf (t.d. ritodrin, salbtitamol eda terbutalin).

Insulinp6rf getur minnkad vid notkun lyfja sem laeekka blodsykur, svo sem sykursykilyf til inntdku,
salicylot (t.d acetylsalicylsyra), sulfalyf, sum punglyndislyf (monoamin oxidasa hemlar, sérhaefoir
serotonin endurupptoku hemlar), sumir ACE (angiotensin converting enzyme) hemlar (captopril,
enalapril), angidtensin II vidtakablokkar, beta-blokkar, octredtid eda afengi.

Leita skal rada hja lekninum pegar 6nnur lyf eru notud samhlida Liprolog 200 einingar/ml KwikPen
(sja kafla 4.4).

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Umtalsverdar upplysingar um reynslu af notkun instlin lispré 4 medgdngu benda ekki til ad instlin

lispré hafi aukaverkanir a heilsu fosturs/nybura.

Mikilvaegt er ad blodsykursstjorn sé god hja konum sem purfa instlin & medgdéngu (vid insulinhadri-
eda medgongusykursyki). Insulinpdrf minnkar venjulega 4 fyrsta pridjungi medgongu en eykst a
00rum og pridja pridjungi. Konum med sykursyki skal bent a ad peer eigi ad raeda vid leekninn sinn ef
paer verda pungadar eda aforma barneignir. Nakvaem blodsykursstjorn, &samt godri heilsu, er
grundvallaratridi fyrir sykursjukar konur & medgdngu.

Brjostagjof
Sykursjukar konur med barn 4 brjosti geta purft ad breyta instlinskdmmtum, mataraedi eda hvoru
tveggja.

Frj6semi
Insulin lispro skerti ekki frjosemi i dyratilraunum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Einbeiting og viobrag0 sjuklings getur skerst vegna oflaekkunar blodsykurs. Pad getur skapad haettu
par sem pessir hafileikar eru mikilveegir (t.d. vid akstur og notkun taekja).

Sjuklingum skal radlagt ad geeta varudar og fordast ofleekkun blodsykurs & sama tima og peir aka bil.
betta er sérstaklega mikilvaegt fyrir sjiklinga, sem finna litil eda engin varadarmerki um oflakkun
bl6dsykurs eda hafa fengid tid tilfelli af oflekkun blodsykurs. Meta skal hvort radlegt sé ad aka bifreid
1 slikum tilfellum.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt oryggisupplysinga

Of lagur blodsykur er algengasta aukaverkun medferdar med instlin lispré hja sjuklingum med
sykursyki. Alvarleg laekkun blodsykurs getur valdid medvitundarleysi og i einstoku tilfellum dauda.
Engin akvedin tioni of lags blédsykurs er tilgreind par sem lagur blédsykur er afleiding baedi
instlinskammtsins og annarra patta t.d. mataredis og hreyfingar sjuklings.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem tengjast lyfinu og fram hafa komid 1 kliniskum rannsoknum eru taldar upp hér fyrir
nedan eftir MedDRA liffeeraflokkum og tidni (mjog algengar: >1/10; algengar: >1/100 til <1/10;
sjaldgaefar: >1/1.000 til <1/100; mjog sjaldgaefar: >1/10.000 til <1/1.000; koma &rsjaldan fyrir:
<1/10.000); tidni ekki pekkt (ekki haegt ad 4eetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).
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Alvarlegustu aukaverkanirnar eru taldar upp fyrst innan hver tidniflokks.

MedDRA Mjog Algengar | Sjaldgzefar | Mjog Koma Tioni

liffeeraflokkur algengar sjaldgzefar | orsjaldan | ekki
fyrir pekkt

Onzmiskerfi

Stadbundid ofnaemi X

Almennt ofnami X

H10 og undirhio

Fitukyrkingur X

Hudmylildi X

Lysing valinna aukaverkana

Stadbundio ofncemi

Stadbundid ofnaemi hja sjuklingum er algengt. Rodi, proti og kladi getur ordid vid stungustad. Pessi
einkenni jafna sig venjulega 4 nokkrum dégum eda vikum. Dami eru um ad pessi einkenni stafi af
einhverju 60ru en insulininu, svo sem ertandi efnum i vékva sem er notadur til ad hreinsa skinnid fyrir
stunguna eda stungutekni er ekki nogu go0.

Almennt ofncemi

Almennt ofnemi fyrir instlini er mjog sjaldgeeft en getur verid mun alvarlegra. Pad getur lyst sér med
utbrotum um allan likamann, 6ndunarerfidleikum, hvaesandi 6ndun, bl6dprystingsfalli, hrédum puls
e0a aukinni svitamyndun. Alvarlegt almennt ofneemi getur verid lifsheettulegt.

Hud og undirhuo

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

Bjugur
Tilkynnt hefur verid um bjug 1 instilinmedferd, sérstaklega ef sl&em stjornun efnaskipta hefur batnad
med aukinni instlin medferd.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Insulin hafa engan skilgreindan skammt sem ofskdmmtun, vegna pess ad blodsykur stjornast af floknu
samspili insulinmagns, frambodi a glikoésa og 6drum efnaskiptum. Of lagur bl6dsykur getur stafad af

of mikilli instilinvirkni midad vid faeduinntéku og orkunotkun.

Of lagur blodsykur getur lyst sér sem deyfo, rugl, hradur hjartslattur, hfudverkur, aukin svitamyndun
og uppkost.

Veag laekkun blodsykurs svarar inntoku a glukosa eda 60rum sykri eda 6drum saetum matvorum.
Gefa ma glikagon undir hud eda i vddva sem medferd vio medal til alvarlegri laekkun bl6dsykurs sem

er fylgt eftir med inntdku 4 kolvetnum pegar astand sjuklings batnar. Gefa skal sjuklingi glukosa 1 &0
ef hann svarar ekki glukagoni.
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Ef sjuklingur er i daudadai, skal honum gefid glikagon i vodva eda undir hud. Ef sjuklingur svarar
ekki glukagongjof eda glukagon er 6faanlegt skal honum gefinn glukoési 1 &0. Mikilvegt er ad
sjuklingurinn fai ad borda pegar hann hefur komist til medvitundar.

bar sem blodsykur getur fallio aftur eftir ad sjuklingur hefur svarad blodsykurshakkandi medferd
getur purft ad vidhalda kolvetnainntdku og eftirliti.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykislyf, insulin og hlidsteedur til inndeelingar, skjotvirk, ATC flokkur:
A10ABO4.

Adalverkun insulin lispro er stjérnun glikosaetnaskipta.

Insulin hafa auk pess nokkra vefaukandi verkun 4 ymsa vefi og ver pa gegn nidurbroti. { vodvum
eykur pad glykogen-, fitusyru-, glyserol- og proteinframleidslu og upptoku 4 amindsyrum, en dregur
ur nidurbroti glykogens, glukdsanymyndun, ketonamyndun, fitusundrun, préteinbrennslu og losun a
amindsyrum.

Verkun instlin lispr6 hefst neer samstundis (eftir um 15 minttur). Pess vegna er unnt ad gefa insulin
lispro naer maltidum (O til 15 minatum fyrir mat) samanborid vid leysanlegt insulin (30 til 45 minttur
fyrir mat). Verkun insulin lispré hefst fyrr og hefur skemmri verkun (2 til 5 timar) en leysanlegt
insulin.

Kliniskar rannsoknir & sjuklingum med sykursyki af tegund 1 og 2 hafa synt minni ofthakkun
blodsykurs eftir maltidir med insulin lispré samanborid vid skjotvirk mannainsulin.

Verkun instlins lispré getur verid breytileg milli einstaklinga og fra einum tima til annars hja sama
einstakling og er had skammti stungustad, bloofledi, hitastigi og hreyfingu. Eftirfarandi linurit synir
deemigerd lyfhrif eftir gj6f undir hao.

— Insulin
Lispro

———  Humulin
(leysanlegt)

Bl68sykurlaekkandi virkni

Timi (klukkustundir)

Linuritid ad ofan synir hlutfallslegt magn glukdsa sem gefid var & timabilinu til ad vidhalda
blodsykursgildum patttakenda, sem naest pvi sem pau voru vid fostu og lysandi fyrir ahrif pessara
instlina (100 einingar/ml) & bl6dsykursstjornun a timabilinu.
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Lyfhrif insulin lispré 200 einingar/ml stungulyfs, lausnar eru svipud og pegar insulin lisprod
100 einingar/ml er notad undir hd i stokum 20 eininga skammti hja heilbrigdum einstaklingum eins
og synt er & linuritinu hér fyrir nedan (mynd 2).

800 7

700
Insulin lispré 200 einingar/ml

Innrenns- 600 7 T T Insulin lispré 100 einingar/ml
lishradi

glukdsa
(mg/min)

a
o
o

|

400

300 7

200 7

100

Timi (klukkustundir)

Mynd 2: Hreint medaltal innrennslishrada glikésa (mg/min) 4 timaeiningu (klst.) eftir inndalingu
20 eininga af insulin lispré 200 einingar/ml eda insulin lispro100 einingar/ml undir had.

Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 a hamarksskommtum af sulfonylurealyfjum, hafa
rannsOknir synt ad ef insulin lispro er baett vid medferdina, leekkar HbA . samanborid vid sulfonylurea
eitt sér. Adrar tegundir insulins, t.d. skjotvirk eda medallangvirk insulin geta einnig leekkad HbA ..

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

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi hefur ekki ahrif 4 blodsykursleekkandi ahrif insulin lispré. batttakendur
i samanburdarrannsokn a blodsykurslakkandi ahrifum insulin lispré og skjotvirks mannainsulins,
melt med blodsykurspvingunarprofi, hofou breytilega nyrnastarfsemi.

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

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf insulin lispré eru demigerd fyrir lyf sem frasogast hratt og naer hamarki 1 blodi 30 til
70 minttum eftir gjof undir hud. Pegar lagt er mat 4 kliniskt gildi pessa munar er rétt ad skoda
glukoésaumsetningarlinuritio (sja kafla 5.1).

Insulin lispro frasogast einnig hradar en skjotvirkt mannainsulin hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi. Hja sjuklingum, med sykursyki af tegund 2, med breytilega nyrnastarfsemi, fannst
sami mismunur milli lyfjahvarfa insulin lispr6 og skjotvirks insulins sem var 6hadur nyrnastarfsemi.

40



Frasog og tutskilnadur instlin lispro var einnig hradari samanborid vid skjotvirkt insulin hja
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Insulin lispr6 200 einingar/ml stungulyf, lausn var jafngild insulini lispr6é 100 einingar/ml stungulyfi,
lausn eftir inndaelingu & stokum 20 eininga skammti undir hud hja heilbrigdum einstaklingum. Timinn
par til hamarksstyrk var nad var einnig sa sami hja badum lyfjaformum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

[ in vitro préfunum, syndi instlin lispré svipada hegdun eins og mannainsilin par med talid i bindingu
vid vidtaka og ahrif & frumur { vexti. Rannsoknir syna einnig ad klofnun insulin lispro og
mannainsulins fra insulinvidtakanum er jafngild. Engar marktaekar eiturverkanir fundust i rannséknum

sem midudust vid ad finna bradar, eins manadar og eins ars eiturverkanir.

Insulin lispro olli ekki minni frjosemi, eiturahrifum & fostur eda vanskdpunum i dyrarannséknum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

m-kresol

Glyserol

Trometamol

Zinkoxid

Vatn fyrir stungulyf

Saltsyra og natriumhydoxid eru notud eftir pérfum til ad stilla pH.
6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda lyfinu vid neitt annad instlin eda annad lyf. Ekki ma pynna lyfio.

6.3 Geymslupol

Fyrir notkun
3ar.

Eftir fyrstu notkun
28 dagar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Ma ekki frjosa. Verjid gegn miklum hita eda sélskini.

Fyrir notkun
Geymid i kaeli (2°C - 8°C).

Eftir fyrstu notkun
Geymid vid leegri hita en 30°C. Ma ekki geyma i keeli. Geymid ekki afylltan lyfjapenna med nalinni
afastri.

6.5 Gerd ilats og innihald

Rorlykjur ur gleri af tegund I, lokadar med halobutyl toppum og stimpilkollum og innsiglad med
alinnsigli. Dimeticon eda silicon fleyti getur verid notad til ad medhondla stimpla rorlykjunnar og/eda
gler rorlykjunnar. 3 ml rérlykjurnar sem innihalda 600 einingar af insulin lispro (200 einingar/ml) eru
innbyggdar i einnota lyfjapenna, sem hefur heitid ,,KwikPen*. Nalar fylgja ekki.
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5 afylltir 3 ml lyfjapennar
Fjolpakkning sem inniheldur 10 (2 pakkningar med 5) 3 ml afyllta lyfjapenna

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medohéndlun
Leidbeiningar um notkun og medhondlun

Til a0 fordast hugsanlegt smit ma eingéngu nota hvern lyfjapenna fyrir einn sjukling, jafnvel po skipt
s¢ um nal. Farga a4 notudum sprautunalum eftir hverja lyfjagjof.

Liprolog lausnin 4 ad vera ter og litlaus. Notid ekki Liprolog ef lausnin virdist vera skyjud,
pykkfljotandi eda litilshattar litud eda ef agnir eru sjdanlegar.

Medhondlun afyllts penna
Medfylgjandi notkunarleidbeiningar skulu vandlega lesnar adur en KwikPen penninn er notadur. Nota
verdur KwikPen eins og radlagt er i leidbeiningunum.

Ekki 4 ad nota lyfjapenna ef einhverjir hlutar peirra lita Gt fyrir ad vera brotnir eda skemmdir.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Holland.

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/01/195/028
EU/1/01/195/029

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markaosleyfis: 1. agust 2001
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 1. agtst 2006

10 DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

[tarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.

42



VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR LiFFREPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIRLOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfong framleidenda liffraedilegs virks efnis

Gerjun

Eli Lilly and Company, Lilly Technology Center Building 333 and 324, Indianapolis, Indiana, USA.
Lilly del Caribe, Inc., Puerto Rico Industrial Park, 12.3 KM (PR05), 65th Infantry Road, Carolina,
Puerto Rico 00985

Endurheimting kyrnis

Eli Lilly and Company, Lilly Technology Center Building 130, Indianapolis, Indiana, USA.

Lilly del Caribe, Inc., Puerto Rico Industrial Park, 12.3 KM (PR05), 65th Infantry Road, Carolina,
Puerto Rico 00985

Heiti og heimilisfong framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Hettuglos
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spann.

Rorlykjur

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frakkland.

Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) ftalia.

Liprolog 100 einingar/ml KwikPen, Liprolog Mix25 100 einingar/ml KwikPen, Liprolog Mix50
100 einingar/ml KwikPen, Liprolog 200 einingar/ml KwikPen

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frakkland.

Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) italia.

Liprolog 100 einingar/ml Junior KwikPen
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frakkland.

Heiti og heimilisfang framleidanda sem abyrgur er fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram 1 utprentudum fylgisedli.

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

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.
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D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markad0sleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur 1 deetlun um ahettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a astlun
um aheettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda detlun um dhattustjornun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli &vinnings/aheettu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dheettu) neest.
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VIDAUKI III

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

YTRI ASKJA — Hettuglas. Pakkning med 1 og 2

| 1.  HEITILYFS

Liprolog 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi
insulin lispro

2. VIRK(T) EFNI

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

3. HJALPAREFNI

Inniheldur glyserdl, zinkoxid, tvibasiskt natriumfosfat 7H,O med m-kresdl sem rotvorn og vatn fyrir
stungulyf.
Natriumhydroxid og/eda saltsyra eru notud eftir porfum til ad stilla syrustig (pH).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 hettuglas med 10 ml
2 hettuglos med 10 ml

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIDPIR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud og i blaaeod.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa. Verjid gegn miklum hita eda solskini.
Hettuglas 1 notkun ma nota i allt ad 28 daga. Hettuglds i notkun skal geyma vid leegri hita en 30°C.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/01/195/001
EU/1/01/195/008

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI ASKJA (4n blue box) hluti fjolpakkningar - Hettuglas

1. HEITI LYFS

Liprolog 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi
instlin lispro

2. VIRK(T) EFNI

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

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur glyserdl, zinkoxid, tvibasiskt natriumfosfat 7H,O med m-kresdl sem rotvorn og vatn fyrir
stungulyf.
Natriumhydroxid og/eda saltsyra eru notud eftir porfum til ad stilla syrustig (pH).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

Fjolpakkning: 5 hettuglds med 10 ml. Hluti fjdlpakkningar, ma ekki selja sér.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIPIR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hid og i blaaed.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa. Verjid gegn miklum hita eda solskini.
Hettuglas 1 notkun ma nota i allt ad 28 daga. Hettuglds i notkun skal geyma vid leegri hita en 30°C.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/01/195/009

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (meo blue box) fjolpakkning - Hettuglas

1. HEITI LYFS

Liprolog 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi
instlin lispro

2. VIRK(T) EFNI

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

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur glyserdl, zinkoxid, tvibasiskt natriumfosfat 7H,O med m-kresdl sem rotvorn og vatn fyrir
stungulyf.
Natriumhydroxid og/eda saltsyra eru notud eftir porfum til ad stilla syrustig (pH).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

Fjolpakkning: 5 (5 pakkar me0 1) hettuglés med 10 ml.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIPIR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hid og i blaaed.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

52



9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa. Verjid gegn miklum hita eda solskini.
Hettuglas 1 notkun ma nota i allt ad 28 daga. Hettuglds i notkun skal geyma vid leegri hita en 30°C.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/01/195/009

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

LIMMIDPI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEIPIR

Liprolog 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi
instlin lispro
Til notkunar undir hid og i blaaed.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

10 ml (3,5 mg/ml)

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

YTRI ASKJA — Rorlykjur. Pakkning meo 5 og 10

1. HEITI LYFS

Liprolog 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rérlykjum
instlin lispro

2. VIRK(T) EFNI

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

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur glyserdl, zinkoxid, tvibasiskt natriumfosfat 7H,O med m-kresdl sem rotvorn og vatn fyrir
stungulyf.
Natriumhydroxid og/eda saltsyra eru notud eftir porfum til ad stilla syrustig (pH).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

5 rorlykjur med 3 ml
10 rorlykjur med 3 ml

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIDPIR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Pessar rorlykjur ma einungis nota i 3 ml instlinpenna fra Lilly eda BerliPen® areo 3.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa. Verjid gegn miklum hita eda sélskini.

Rorlykjur 1 notkun mé nota 1 allt ad 28 daga. Eftir isetningu i penna, skal geyma rorlykjur og penna vid
laegri hita en 30°C og ekki 1 keeli.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/01/195/002
EU/1/01/195/010

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

(Rifid hér til ad opna pakkann)
PAKKINN HEFUR VERID OPNADUR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Liprolog

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

LIMMIDPI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEIPIR

Liprolog 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rorlykju
insulin lispro
Til notkunar undir hud

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

3 ml (3,5 mg/ml)

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

YTRI ASKJA — Rorlykjur. Pakkning meo 5 og 10

1. HEITI LYFS

Liprolog Mix25 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i rorlykju
25% insulin lispré og 75% insulin lispro protamin dreifa

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af dreifu inniheldur 100 einingar af insulin lispr6 (jafngildir 3,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur prétaminsutlfat, glyserdl, zinkoxid, tvibasiskt natriumfosfat 7H,O med m-kresoli og fendli
sem rotvorn og vatn fyrir stungulyf.
Natriumhydroxid og/eda saltsyra eru notud eftir porfum til ad stilla syrustig (pH).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa
5 rorlykjur med 3 ml
10 rorlykjur med 3 ml

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Blandist vandlega. Sja medfylgjandi fylgiseoil.
Pessar rorlykjur ma einungis nota i 3 ml instlinpenna fra Lilly eda BerliPen® areo 3.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i kali (2°C — 8°C).
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Ma ekki frjosa. Verjid gegn miklum hita eda sélskini.
Rorlykjur i notkun ma nota i allt ad 28 daga. Eftir isetningu i penna, skal geyma rorlykjur og penna vid
leegri hita en 30°C og ekki 1 keeli.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/01/195/003
EU/1/01/195/011

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

(Rifid hér til ad opna pakkann)
PAKKINN HEFUR VERID OPNADUR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Liprolog Mix25

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

LIMMIDPI

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Liprolog Mix25 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i rérlykju
25% insulin lispr6 og 75% insulin lispro protamin dreifa
Til notkunar undir hud

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

3 ml (3,5 mg/ml)

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

INNRI ASKJA — Rorlykjur. Pakkning med 5 og 10

1. HEITI LYFS

Liprolog Mix50 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i rorlykju
50% insulin lispré og 50% insulin lispré proétamin dreifa

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af dreifu inniheldur 100 einingar af insulin lispr6 (jafngildir 3,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur prétaminsutlfat, glyserdl, zinkoxid, tvibasiskt natriumfosfat 7H,O med m-kresoli og fendli
sem rotvorn og vatn fyrir stungulyf.
Natriumhydroxid og/eda saltsyra eru notud eftir porfum til ad stilla syrustig (pH).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa
5 rorlykjur med 3 ml
10 rorlykjur med 3 ml

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Blandist vandlega. Sja medfylgjandi fylgiseoil.
Pessar rorlykjur ma einungis nota i 3 ml instlinpenna fra Lilly eda BerliPen® areo 3.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa. Verjid gegn miklum hita eda sélskini.

Rorlykjur 1 notkun mé nota 1 allt ad 28 daga. Eftir isetningu i penna, skal geyma rorlykjur og penna vid
laegri hita en 30°C og ekki 1 keeli.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/01/195/004
EU/1/01/195/012

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

(Rifid hér til ad opna pakkann)
PAKKINN HEFUR VERID OPNADUR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Liprolog Mix50

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

| LiMMIDPI

| 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Liprolog Mix50 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i rorlykju
50% insulin lispré og 50% insulin lispré protamin dreifa
Til notkunar undir hud

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

3 ml (3,5 mg/ml)

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

YTRI ASKJA- KwikPen. Pakkning meo 5

1. HEITI LYFS

Liprolog 100 einingar/ml KwikPen, stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
insilin lispro

2. VIRK(T) EFNI

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

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur glyserol, zinkoxid, tvibasiskt natriumfosfat 7H,O med m-kresoli sem rotvorn og vatn fyrir
stungulyf.
Natriumhydroxid og/eda saltsyra eru notud eftir porfum til ad stilla syrustig (pH).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

5 lyfjapennar med 3 ml

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIDIR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa. Verjid gegn miklum hita eda solskini.
Penna 1 notkun ma nota i allt ad 28 daga. Geymid penna i notkun vid laegri hita en 30°C og ekki i keeli.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/01/195/016

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Hafou samband vid apotek, ef innsigli er rofid fyrir fyrstu notkun.

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Liprolog KwikPen

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI ASKJA (4an blue box) hluti fjolpakkningar - KwikPen

1. HEITI LYFS

Liprolog 100 einingar/ml KwikPen, stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
insulin lispro

2. VIRK(T) EFNI

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

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur glyserodl, zinkoxid, tvibasiskt natriumfosfat 7H,O med m-kresoli sem rotvorn og vatn fyrir
stungulyf.
Natriumhydroxid og/eda saltsyra eru notud eftir porfum til ad stilla syrustig (pH).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

Fjolpakkning: 5 lyfjapennar med 3 ml. Hluti fjolpakkningar, ma ekki selja sér.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIDPIR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa. Verjid gegn miklum hita eda solskini.
Penna 1 notkun ma nota i allt ad 28 daga. Geymid penna i notkun vid laegri hita en 30°C og ekki i keeli.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/01/195/017

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Hafou samband vid apotek, ef innsigli er rofid fyrir fyrstu notkun.

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Liprolog KwikPen
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (meo blue box) fjolpakkning - KwikPen

1. HEITI LYFS

Liprolog 100 einingar/ml KwikPen, stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
instlin lispro

2. VIRK(T) EFNI

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

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur glyserodl, zinkoxid, tvibasiskt natriumfosfat 7H,O med m-kresoli sem rotvorn og vatn fyrir
stungulyf.
Natriumhydroxid og/eda saltsyra eru notud eftir porfum til ad stilla syrustig (pH).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

Fjolpakkning: 10 (2 pakkar med 5) lyfjapennar med 3 ml.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIDPIR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa. Verjid gegn miklum hita eda solskini.
Penna 1 notkun ma nota i allt ad 28 daga. Geymid penna i notkun vid laegri hita en 30°C og ekki i keeli.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/01/195/017

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Liprolog KwikPen

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

LIMMIDPI

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEIPIR

Liprolog 100 einingar/ml KwikPen, stungulyf, lausn
instlin lispro
Til notkunar undir hud

| 2. ADPFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

3 ml (3,5 mg/ml)

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

YTRI ASKJA — KwikPen. Pakkning med 5

1. HEITI LYFS

Liprolog Mix25 100 einingar/ml KwikPen, stungulyf, dreifa i afylltum lyfjapenna
25% insulin lispré og 75% insulin lisprd protamin dreifa

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af dreifu inniheldur 100 einingar af insulin lispr6 (jafngildir 3,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur prétaminsutlfat, glyserdl, zinkoxid, tvibasiskt natriumfosfat 7H,O med m-kresoli og fendli
sem rotvorn og vatn fyrir stungulyf.
Natriumhydroxid og/eda saltsyra eru notud eftir porfum til ad stilla syrustig (pH).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa.
5 lyfjapennar med 3 ml.

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Blandid vandlega. Sja medfylgjandi fylgisedil.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i kali (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa. Verjid gegn miklum hita eda solskini.

71



Penna i notkun ma nota i allt ad 28 daga. Geymid penna i notkun vid laegri hita en 30°C og ekki i keeli.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/01/195/018

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Hafou samband vid apotek, ef innsigli er rofid fyrir fyrstu notkun.

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Liprolog Mix25 KwikPen

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI IMBUDIR (4n blue box) hluti fjolpakkningar - KwikPen

1. HEITI LYFS

Liprolog Mix25 100 einingar/ml KwikPen, stungulyf, dreifa i afylltum lyfjapenna
25% insulin lispré og 75% insulin lispro protamin dreifa

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af dreifu inniheldur 100 einingar af insulin lispr6 (jafngildir 3,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur prétaminsutlfat, glyserdl, zinkoxid, tvibasiskt natriumfosfat 7H,O med m-kresoli og fendli
sem rotvorn og vatn fyrir stungulyf.
Natriumhydroxid og/eda saltsyra eru notud eftir porfum til ad stilla syrustig (pH).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa.

Fjolpakkning: 5 lyfjapennar med 3 ml. Hluti fjolpakkningar, ma ekki selja sér.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Blandid vandlega. Sja medfylgjandi fylgisedil.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i kali (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa. Verjid gegn miklum hita eda solskini.
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Penna i notkun ma nota i allt ad 28 daga. Geymid penna i notkun vid laegri hita en 30°C og ekki i keeli.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/01/195/019

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Hafou samband vid apotek, ef innsigli er rofid fyrir fyrstu notkun.

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Liprolog Mix25 KwikPen
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI IMBUDIR (med blue box) fjolpakkning - KwikPen

1. HEITI LYFS

Liprolog Mix25 100 einingar/ml KwikPen, stungulyf, dreifa i afylltum lyfjapenna
25% insulin lispré og 75% insulin lisprd protamin dreifa

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af dreifu inniheldur 100 einingar af insulin lispr6 (jafngildir 3,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur prétaminsutlfat, glyserdl, zinkoxid, tvibasiskt natriumfosfat 7H,O med m-kresoli og fendli
sem rotvorn og vatn fyrir stungulyf.
Natriumhydroxid og/eda saltsyra eru notud eftir porfum til ad stilla syrustig (pH).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa.

Fjolpakkning: 10 (2 pakkar med 5) lyfjapennar med 3 ml.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Blandid vandlega. Sja medfylgjandi fylgisedil.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa. Verjid gegn miklum hita eda solskini.
Penna 1 notkun ma nota i allt ad 28 daga. Geymid penna i notkun vid laegri hita en 30°C og ekki i keeli.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/01/195/019

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Liprolog Mix25 KwikPen

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

LIMMIDPI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Liprolog Mix25 100 einingar/ml KwikPen stungulyf, dreifa
25% insulin lispr6 og 75% insulin lispro protamin dreifa
Til notkunar undir hud

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

3 ml (3,5 mg/ml)

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

YTRI ASKJA — KwikPen. Pakkning med 5

1. HEITI LYFS

Liprolog Mix50 100 einingar/ml KwikPen, stungulyf, dreifa i afylltum lyfjapenna
50% instlin lispro og 50% instlin lispré prétamin dreifa

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af dreifu inniheldur 100 einingar af insulin lispr6 (jafngildir 3,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur prétaminsutlfat, glyserdl, zinkoxid, tvibasiskt natriumfosfat 7H,O med m-kresoli og fendli
sem rotvorn og vatn fyrir stungulyf.
Natriumhydroxid og/eda saltsyra eru notud eftir porfum til ad stilla syrustig (pH).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa.
5 lyfjapennar med 3 ml

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Blandid vandlega. Sja medfylgjandi fylgisedil.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa. Verjid gegn miklum hita eda solskini.
Penna 1 notkun ma nota i allt ad 28 daga. Geymid penna i notkun vid laegri hita en 30°C og ekki i keeli.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/01/195/020

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Hafou samband vid apotek, ef innsigli er rofid fyrir fyrstu notkun.

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Liprolog Mix50 KwikPen

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI ASKJA (4an blue box) hluti fjolpakkningar - KwikPen

1. HEITI LYFS

Liprolog Mix50 100 einingar/ml KwikPen, stungulyf, dreifa i afylltum lyfjapenna
50% insulin lispré og 50% insulin lispré protamin dreifa

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af dreifu inniheldur 100 einingar af insulin lispr6 (jafngildir 3,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur prétaminsutlfat, glyserdl, zinkoxid, tvibasiskt natriumfosfat 7H,O med m-kresoli og fendli
sem rotvorn og vatn fyrir stungulyf.
Natriumhydroxid og/eda saltsyra eru notud eftir porfum til ad stilla syrustig (pH).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa.

Fjolpakkning: 5 lyfjapennar med 3 ml. Hluti fjolpakkningar, ma ekki selja sér.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Blandid vandlega. Sja medfylgjandi fylgisedil.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i kali (2°C — 8°C).
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Ma ekki frjosa. Verjid gegn miklum hita eda sélskini.
Penna i notkun ma nota i allt ad 28 daga. Geymid penna i notkun vid laegri hita en 30°C og ekki i keeli.

10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/01/195/021

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Hafou samband vid apotek, ef innsigli er rofio fyrir fyrstu notkun.

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Liprolog Mix50 KwikPen
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (meo blue box) fjolpakkning - KwikPen

1. HEITI LYFS

Liprolog Mix50 100 einingar/ml KwikPen, stungulyf, dreifa i afylltum lyfjapenna
50% instlin lispro og 50% instlin lispré protamin dreifa

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af dreifu inniheldur 100 einingar af insulin lispr6 (jafngildir 3,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur prétaminsutlfat, glyserdl, zinkoxid, tvibasiskt natriumfosfat 7H,O med m-kresoli og fendli
sem rotvorn og vatn fyrir stungulyf.
Natriumhydroxid og/eda saltsyra eru notud eftir porfum til ad stilla syrustig (pH).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa.

Fjolpakkning: 10 (2 pakkar med 5) lyfjapennar med 3 ml.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Blandid vandlega. Sja medfylgjandi fylgisedil.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa. Verjid gegn miklum hita eda solskini.
Penna 1 notkun ma nota i allt ad 28 daga. Geymid penna i notkun vid laegri hita en 30°C og ekki i keeli.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/01/195/021

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Liprolog Mix50 KwikPen

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

LIMMIDPI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Liprolog Mix50 100 einingar/ml KwikPen, stungulyf, dreifa
50% insulin lispré og 50% insulin lispr6 protamin dreifa
Til notkunar undir hud

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA — KwikPen. Pakkningar meo 5

1. HEITI LYFS

Liprolog 200 einingar/ml KwikPen, stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
insulin lispro

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af lausninni inniheldur 200 einingar af insulin lispré (jafngildir 6,9 mg)

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur glyserodl, zinkoxid, trometamol metakresol og vatn fyrir stungulyf.

Natriumhydroxid og/eda saltsyra eru notud eftir porfum til ad stilla syrustig (pH).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

5 lyfjapennar med 3 ml

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIDIR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Notio adeins i pessum penna, annars er haetta a alvarlegri ofskommtun
Hafid samband vid apotek ef innsigli er rofid fyrir fyrstu notkun.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa. Verjid gegn miklum hita eda sélskini.
Penna 1 notkun ma nota i allt ad 28 daga. Geymid penna i notkun vid laegri hita en 30°C og ekki i keeli.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/01/195/028

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Liprolog 200 einingar/ml

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA (an blue box) — hluti fjolpakkningar - KwikPen

1. HEITI LYFS

Liprolog 200 einingar/ml KwikPen, stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
insulin lispro

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af lausninni inniheldur 200 einingar af insulin lispré (jafngildir 6,9 mg)

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur glyserol, zinkoxid, trometamol metakresol og vatn fyrir stungulyf.
Natriumhydroxid og/eda saltsyra eru notud eftir porfum til ad stilla syrustig (pH).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

Fjolpakkning: 5 lyfjapennar med 3ml. Hluti fjolpakkningar, ma ekki selja sér.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIDPIR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Notio adeins i pessum penna, annars er haetta a alvarlegri ofskommtun
Hafid samband vid apotek ef innsigli er rofid fyrir fyrstu notkun.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa. Verjid gegn miklum hita eda sélskini.
Penna 1 notkun ma nota i allt ad 28 daga. Geymid penna i notkun vid laegri hita en 30°C og ekki i keeli.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/01/195/029

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Liprolog 200 einingar/ml
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (med blue box) fjolpakkningar - KwikPen

1. HEITI LYFS

Liprolog 200 einingar/ml KwikPen, stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
insulin lispro

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af lausninni inniheldur 200 einingar af insulin lispro (jafngildir 6,9 mg).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur glyserol, zinkoxid, trometamol metakresol og vatn fyrir stungulyf.
Natriumhydroxid og/eda saltsyra eru notud eftir porfum til ad stilla syrustig (pH).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

Fjolpakkning: 10 (2 pakkar med 5) 3 ml lyfjapennar.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIDPIR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Notio adeins i pessum penna, annars er haetta a alvarlegri ofskommtun
Hafid samband vid apotek ef innsigli er rofid fyrir fyrstu notkun.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa. Verjid gegn miklum hita eda sélskini.
Penna 1 notkun ma nota i allt ad 28 daga. Geymid penna i notkun vid laegri hita en 30°C og ekki i keeli.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/01/195/029

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Liprolog 200 einingar/ml

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

LIMMIDPI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEIPIR

Liprolog 200 einingar/ml KwikPen, stungulyf, lausn
insulin lispro
Til notkunar undir hud

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3ml

6. ANNAD

NOTID APEINS [ PESSUM PENNA, ANNARS ER HETTA A ALVARLEGRI
OFSKOMMTUN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA — Junior KwikPen. Pakkning meo 5

1. HEITI LYFS

Liprolog 100 einingar/ml Junior KwikPen, stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
insilin lispro

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af lausninni inniheldur 100 einingar af insulin lispré (jafngildir 3,5 mg)

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur glyserodl, zinkoxid, tvibasiskt natriumfosfat 7H,0, metakresol og vatn fyrir stungulyf.
Natriumhydroxid og/eda saltsyra eru notud eftir porfum til ad stilla syrustig (pH).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

5 lyfjapennar med 3 ml.

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIDIR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hio.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Penninn gefur 0,5 til 30 einingar i 0,5 eininga prepum.

Hafid samband vid apotek ef innsigli er rofid fyrir fyrstu notkun.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa. Verjid gegn miklum hita eda sélskini.

Penna 1 notkun ma nota i allt ad 28 daga. Farga 4 pennanum eftir 28 daga, jafnvel po eitthvad sé¢ eftir
af lausninni. Geymid penna i notkun vid laegri hita en 30°C og ekki 1 keeli.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/01/195/030

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Liprolog 100 einingar/ml Junior KwikPen

[ 17.  EINKVAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI ASKJA (an blue box) hluti fjolpakkningar — Junior KwikPen

1. HEITI LYFS

Liprolog 100 einingar/ml Junior KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
insilin lispro

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af lausninni inniheldur 100 einingar af insulin lispro (jafngildir 3,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur glysero6l, zinkoxid, tvibasiskt natriumfosfat 7H,O, metakresol og vatn fyrir stungulyf.
Natriumhydroxid og/eda saltsyra eru notud eftir porfum til ad stilla syrustig (pH).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

Fjolpakkning: 5 lyfjapennar med 3 ml. Hluti fjolpakkningar, ma ekki selja sér.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIDPIR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir huo.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Penninn gefur 0,5 til 30 einingar i 0,5 eininga prepum.

Hafid samband vid apotek ef innsigli er rofid fyrir fyrstu notkun.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa. Verjid gegn miklum hita eda sélskini.

Penna 1 notkun ma nota i allt ad 28 daga. Farga 4 pennanum eftir 28 daga, jafnvel po eitthvad sé¢ eftir
af lausninni. Geymid penna i notkun vid laegri hita en 30°C og ekki 1 keeli.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/01/195/31

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Liprolog 100 einingar/ml Junior KwikPen
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (med blue box) fjolpakkning — Junior KwikPen

1. HEITI LYFS

Liprolog 100 einingar/ml Junior KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
insilin lispro

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af lausninni inniheldur 100 einingar af insulin lispro (jafngildir 3,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur glysero6l, zinkoxid, tvibasiskt natriumfosfat 7H,O, metakresol og vatn fyrir stungulyf.
Natriumhydroxid og/eda saltsyra eru notud eftir porfum til ad stilla syrustig (pH).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

Fjolpakkning: 10 lyfjapennar med 3 ml (2 pakkar med 5).

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIDPIR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir huo.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Penninn gefur 0,5 til 30 einingar i 0,5 eininga prepum.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i kali (2°C — 8°C).
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Ma ekki frjosa. Verjid gegn miklum hita eda sélskini.
Penna i notkun ma nota i allt ad 28 daga. Farga 4 pennanum eftir 28 daga, jafnvel po eitthvad sé eftir
af lausninni. Geymid penna i notkun vid laegri hita en 30°C og ekki 1 keeli.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/01/195/031

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIBSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Liprolog 100 einingar/ml Junior KwikPen

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

LIMMIDPI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEIPIR

Liprolog 100 einingar/ml Junior KwikPen, stungulyf, lausn
insilin lispro
Til notkunar undir h\id

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Liprolog 100 einingar/ml, stungulyf, lausn i hettuglasi
insulin lispro

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

upplysingar.

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

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

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota a Liprolog

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Liprolog

Pakkningar og adrar upplysingar

A

1. Upplysingar um Liprolog og vio hverju pad er notad

Liprolog er notad til medhondlunar & sykursyki. Liprolog virkar hradar en venjulegt mannainsulin
vegna pess ad insulinsameindinni hefur verid breytt orlitio.

bu faerd sykursyki ef briskirtillinn framleidir ekki naegjanlegt instlin til ad stjorna blodsykursmagninu.
Liprolog kemur i stadinn fyrir pitt eigid insulin og er notad til langtimastjérnunar a blodsykri. Verkun
hefst fyrr og varir skemur en pegar notad er skjotvirkt insalin (2-5 klst.). bu parft venjulega ad nota
Liprolog innan 15 minutna fyrir maltio.

bao getur verid ad leknirinn pinn vilji ad pt notir Liprolog dsamt instlini sem hefur lengri verkun.
Sérstakar leidbeiningar fylgja med hverri insulintegund. P matt ekki breyta um instlintegund nema
a0 leeknirinn pinn segi pér ad gera pad. Vertu mjog varkar ef pu skiptir um instlintegund.

Gefa ma fullordnum og bérnum Liprolog.

2. Adur en byrjad er ad nota Liprolog

Ekki ma nota Liprolog

- ef pér finnst ad blédsykurinn sé ao laekka (blodsykursfall). Seinna i pessum fylgisedli er sagt
fra pvi hvernig pu att ad bregdast vio vaegu blodsykursfalli (sja kafla 3: Ef notadur er steerri
skammtur en melt er fyrir um).

- efpa ert med ofnzemi fyrir instlin lispréd eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

o Efblodsykrinum er vel stjérnad med niverandi instilinmedferd pa getur verid ad pu skynjir sidur
vidvorunareinkenni um lagan blodsykur. Einkennum er 1yst sidar i pessum fylgisedli. bu verdur
pvi ad skipuleggja vel maltidir pinar, hve oft pt stundar likamsraekt og hve mikid pt efir. bt
verdur lika ad fylgjast vel med blodsykursgildunum med pvi ad mela blodsykurinn oft.

e Sumir sjuklingar, sem hafa fengid blodsykursfall eftir ad skipta fra dyrainsulini yfir i mannainsulin
hafa sagt, a0 varudareinkennin séu sidur augljos eda 60ruvisi pegar mannainstlin er notad. Ef pu
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feerd oft lagan blodsykur eda att erfitt med ad finna ef blodsykurinn laekkar, skaltu radfaera pig vid
leekninn.

e Efpu getur svarad einhverri af eftirfarandi spurningum JATANDI skaltu tala vid leekninn,
lyfjafreeding, eda hjukrunarfraeding a sykursykisdeild

- Hefurdu ordio veik(ur) nylega?
- Hefur pt einkenni fra nyrum eda lifur?
- Stundar pt meiri hreyfingu en venjulega?

o Insulinp6rf pin getur lika breyst ef pu neytir afengis.
bu attir einnig ad rada vid lackninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding 4 sykursykisdeild ef pa
atlar a0 ferdast til utlanda. Timamunur milli landa getur valdid pvi ad pu parft ad sprauta pig og
borda & 68rum timum en heima.

e  Sumir sjuklingar, med langvarandi sykursyki af gerd 2 og hjartasjikdom eda hofou fengio
heilabloofall, sem medhondladir voru med pioglitazoni og instlini, fengu hjartabilun. Tilkynntu
leekninum eins fljott og audid er ef pu verdur var vid einkenni hjartabilunar eins og 6edlilega maoi
eda Ora pyngdaraukningu eda stadbundinn bjug.

Hudbreytingar 4 stungustad:

Skipta a4 um stungustad til ad fyrirbyggja breytingar 1 htd svo sem hnida undir hiidinni. Verid getur ad
instlini0 virki ekki mjog vel ef pt sprautar pvi i hnid6tt sveaedi (sja Hvernig nota a Liprolog). Ef
nuverandi stungusvadi er hndott skaltu hafa samband vid leekninn 40ur en breytt er i annad
stungusvedi. Laeknirinn geeti sagt pér ad fylgjast nanar med gildum blodsykurs og adlaga
instlinskammtinn eda skammtinn af 60rum sykursykislyfjum sem pu notar.

Notkun annarra lyfja samhlioa Liprolog
Insulinpdrf pin getur breyst ef pu notar
e getnadarvarnartoflur,
steralyf,
skjaldkirtilshormon,
sykursykislyf til inntdku,
acetylsalicylsyru,
sulfalyf,
octreo6tio,
beta-2-6rvandi lyf (t.d. ritodrin, salbatamol eda terbutalin),
beta-blokka eda
sum punglyndislyf (monoamin oxidasa hemlar eda sérhafdir serotonin endurupptoku hemlar),
danazol,
suma ACE (angiotensin converting enzyme) hemla (til deemis captopril, enalapril) og
angiotensin II viotakablokka.

Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof

Attu von 4 barni, radgerir pti ad verda barnshafandi eda ertu med barn 4 brjésti? InstlinpSrfin minnkar
venjulega 4 fyrstu premur manudum medgongunnar en eykst svo 4 peim sex manudum sem eftir eru.
Ef bu ert med barn 4 brjosti gaeti purft ad breyta insulinskammtinum eda mataradinu.

Leitid rada hja leekninum.

Akstur og notkun véla

Einbeiting og vidbragosflytir getur minnkad ef blodsykur leekkar of mikid. Hafou pessi atridi i huga
vi0 allar kringumstaedur par sem hugsanlegt er ad pu stofnir pér eda 60rum 1 haettu (t.d. vid akstur og
stjornun vinnuvéla). bu verdur ad reeda vid lekninn pinn um hvort rddlegt sé ad aka ef pu:

o ferd tio tilfelli af of lagum blodsykri

o finnur litil eda engin af varudareinkennum um lagan blodsykur.
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Liprolog inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota a Liprolog

Pegar pu szKkir insulin i apdtek skaltu alltaf kanna hvort pu fair 6rugglega rétt insulin meo pvi
a0 lesa 4 midann 4 umbhidunum og hettuglasinu. Vertu viss um ad pu fair pad Liprolog sem
laeknirinn hefur sagt pér ad nota.

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 1yfid skal leita
upplysinga hja lekninum.

Skommtun

e Venjulega attu ad sprauta pig med Liprolog innan 15 minutna fyrir maltid. Ef pad er naudsynlegt,
getur pu sprautad pig fljotlega eftir maltio. Lecknirinn hefur sagt pér nakvamlega hversu mikid
insulin pu att ad nota, hvenzer pu att ad sprauta pig og hversu oft. Pessar leidbeiningar laeknisins
gilda einungis fyrir pig. Fardu nakvaemlega eftir peim og farou reglulega 1 eftirlit.

e Ef pu skiptir um insulingerd (t.d. fra mannainsulini eda dyrainsulini i Liprolog) parf e.t.v. ad
breyta skammtinum. Kannski parf bara ad breyta fyrsta skammtinum en e.t.v. getur purft ad breyta
skammtinum smatt og smatt & nokkrum vikum eda manudum.

e Liprolog 4 a0 sprauta undir htid. bu matt adeins sprauta Liprolog i vodva ef laeknirinn hefur sagt
pér ad gera pad.

Undirbuningur fyrir notkun Liprolog

e Liprolog er tilbuin vatnslausn, pu parft ekki ad blanda neinu vid pad. Pt matt p6 einungis nota
lausnina ef hun er teer sem vatn. Lausnin 4 ad vera ter, litlaus og 4n agna. Athugadu petta dvallt
aour en pu sprautar pig.

A0 sprauta sig med Liprolog

e Pvoou pér fyrst um hendurnar.

e Hreinsadu hudina eins og pér hefur verid kennt par sem pu @tlar ad sprauta pig. Hreinsadu
gummihimnuna & hettuglasinu, en ekki fjarlaeegja hana.

e Notadu hreina, s&fda sprautu og nal til ad stinga i gengum gummihimnuna og draga upp
skammtinn pinn af Liprolog. Leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn kenna pér petta. P matt
aldrei deila nalum og sprautum med 60rum.

e Sprautadu Liprolog undir hid eins og pér hefur verid kennt. Gattu pess ad stinga ekki i edar. Eftir
a0 pu hefur sprautad pig skaltu lata nélina vera i hidinni i 5 sekundur, til ad vera viss um ad pu
hafir fengid allan skammtinn. Ekki nudda stungustadinn. Gattu pess ad sprauta pig minnst 1 cm
fra sidasta stungustad og skiptu um stungustad i hvert skipti sem pu sprautar pig, eins og pér hefur
verid kennt. Ekki skiptir mali hvort pu sprautar pig i upphandlegg, leeri, sitjanda eda kvid,
Liprolog byrjar avallt ad verka fyrr en uppleyst mannainsulin.

e Laknirinn pinn segir pér ef pu att ad blanda 60ru mannainstlini vid Liprolog. Ef pu att ad nota
svona blondu 4ttu fyrst ad draga Liprolog upp 1 sprautuna og svo langverkandi instlinid.
Sprautadu pig strax og pu ert buinn ad blanda pessu saman. Venjulega parftu ekki ad blanda
Liprolog vid blondur af mannainstlini. Pt matt aldrei blanda Liprolog vid instlin fra 6drum
framleidendum eda vid dyrainsulin.

e bu matt ekki sprauta pig med Liprolog i blazd. Sprautadu pig med Liprolog eins og pér hefur
verid kennt af laekni eda hjukrunarfreedingi. Liprolog ma eingdngu sprauta i blaaed af leekni. bad er
einungis gert vid sérstakar adstaedur svo sem vid skurdadgerd, ef pu ert veik(ur) og bl6dsykurinn
er of har.
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Notkun Liprolog i insulindzelu

e Einungis ma nota vissar CE-merktar insulindzelur til inndzelingar 4 instlin lispré. Adur en pt hefur
inndaelingu instlin lispré skaltu kynna pér leidbeiningar framleidanda deelunnar til ad fullvissa pig
um ad hun henti. Lestu og fylgdu leidbeiningunum sem fylgja med insulindelunni.

Vertu viss um a0 pu hafir rétta geyminn og legginn fyrir instlindeluna.

e Skipta 4 um innrennslissett (leidslur og holnal) samkvaemt peim upplysingum sem eru i
leidarvisinum sem fylgir innrennslissettinu.

e Efblodsykur verdur of lagur, skal delan stodvud uns blédsykursleekkunin hefur verid leidrétt.
Hafou samband vid leekninn pinn eda sjukrahts ef endurteknar eda alvarlegar blé0sykurslaekkanir
eiga sér stad og pu parft ad meta hvort pu eigir ad leekka skammtinn eda stoova daeluna.

e Bilun i deelunni eda stiflad innrennslissett getur valdio pvi ad blodsykurinn hackkar skyndilega.
Fylgdu leidbeiningum fra framleidanda deelunnar, ef grunur er um truflun 4 insulinfledi og ef pad
er naudsynlegt skaltu hafa samband vid lackninn pinn eda sjukrahus.

e Dbegar Liprolog er notad i insulindaelur, mé ekki blanda pvi vid énnur insulin.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um

Ef bt notar staerri skammt af Liprolog en meelt er fyrir um, getur blodsykurinn laekkad. Athugadu
blodsykurinn. Ef blodsykurinn pinn er lagur (vaegt blodsykursfall) skaltu fa pér praugusykur, sykur
eda setan drykk. Bordadu sidan avoxt, kex eda samloku, eins og leknirinn hefur radlagt pér og hvildu
pig svo. betta getur hjalpad pér til ad komast yfir veegt fall 4 blodsykri eda vaega ofskommtun. Ef pér
lidur illa, 6ndun verdur grunn og hudin ol skaltu strax hafa samband vid leekni. Glikagonsprauta
getur dugad sem meodferd vid ofleekkun blédsykurs. Fadu pér pragusykur eda sykur eftir
glukagonsprautuna. Ef pt svarar ekki glukagonsprautunni verdur ad medhondla pig & sjikrahusi.
Biddu leekninn a0 segja pér fra glikagoni.

Ef gleymist ad nota Liprolog
Ef pti notar minna Liprolog en melt er fyrir um, getur blodsykurinn haekkad. Athugadu blédsykurinn.

Ef of lagur blodsykur eda of har bl6dsykur er ekki medhondladur getur astandid ordid mjog alvarlegt
og orsakad hofudverk, 6gledi, uppkdst, purrk, medvitundarleysi og jatnvel dauda (sja 1id A og B i

kafla 4 “Hugsanlegar aukaverkanir”).

Prju einfold skref til ad komast hja blodsykurslekkun eda blédsykurshaekkun:

e Gattu pess ad eiga alltaf til auka einnota sprautur og auka Liprolog hettuglas.
e Vertu alltaf med eitthvad a pér sem synir ad pu ert med sykursyki.

e Vertu alltaf med sykur a pér.

Ef hzett er ad nota Liprolog
Ef pt notar minna Liprolog en malt er fyrir um, getur blodsykurinn haekkad. Breyttu ekki insulininu

nema leknirinn gefi fyrirmaeli um pad.

Leiti0 til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Almenn ofneemiseinkenni eru mjog sjaldgaef (> 1/10.000 til <1/1.000). Einkennin eru eftirfarandi:

. utbrot um allan likamann . leekkandi blodprystingur
. ondunarerfidleikar . hradur hjartslattur
. sog- eda blisturshlj6o vid 6ndun . aukin svitamyndun

Ef b heldur ad pu sért med svona ofnaemi fyrir Liprolog instlini 14ttu pa leekninn vita strax.

Stadbundid ofnaemi er algengt (> 1/100 til <1/10). Sumir einstaklingar fa roda, prota eda klada vid
stungustad. betta hverfur venjulega a4 nokkrum dégum eda faum vikum. Lattu lekninn vita ef petta
kemur fyrir.
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Fitukyrkingur er sjaldgaefur (> 1/1.000 til <1/100). Ef insalininu er sprautad of oft 4 sama stad getur
hadin rymad (fituryrnun) eda pykknad (fituofvoxtur). Einnig geta myndast hnudar undir htid vegna
uppsofnunar a proteini sem kallast sterkjuliki (mylildi i had). Pa verkar insulinid ekki naegilega vel ef
pvi er sprautad i hnadott svadi. Skiptu um stungustad vid hverja inndaelingu til pess ad koma i veg
fyrir pessar hudbreytingar.

Tilkynnt hefur verid um bjag (t.d. bolgnir handleggir, 6kklar, vokvasofnun), sérstaklega i upphafi
instlin medferdar eda vid breytingu 4 medferd sem er &tlad ad bata blodsykursstjornun hja pér.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

Algeng vandamal sem geta komid upp i tengslum vio sykursyki

A.  Blédsykurslaekkun

Blodsykurslekkun pydir ad pad er ekki negilegur sykur 1 blodinu.

Hugsanlegar orsakir:

bt hefur tekid of mikid af Liprolog eda 6dru insulini;

bt hefur sleppt Gr eda seinkad maltid, eda p hefur breytt mataraedi pinu;

bt hreyfir pig of mikid eda vinnur of mikid rétt fyrir eda rétt eftir maltid;

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

bt ert med versnandi nyrna- eda lifrarsjukdom.

Afengi og ymis lyf geta haft ahrif 4 blodsykursmagnid.

Fyrstu einkennin um lagan blodsykur koma venjulega fljott og pau eru:

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

Ef pu telur pig ekki finna eda pekkja einkenni um lagan blodsykur skaltu fordast ad aka bil og adrar
kringumsteedur par sem lagur blodsykur getur stofnad pér eda 60rum i haettu.

B. Blédsykurshaekkun og sykursykisketonbléosyring
Bloosykurshaekkun pydir ad likami pinn faer ekki naegilegt instilin. Hugsanlegar orsakir
blodsykurshekkunar:

. ad pu hefur ekki notad Liprolog eda annad insulin;

. ad pu notar minna insulin en la&knirinn 4visar;

. a0 pu bordar meira en pinn matarskammt; eda

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

Blodsykurshakkun getur leitt til sykursykisketonblodsyringar. Fyrstu einkennin koma haegt, 4 mérgum
timum eda dogum. Pessi einkenni eru m.a.:

. syfja . lystarleysi
. rodi og hitatilfinning { andliti sérstok avaxtalykt Gr vitum
. porsti . 6gledi eda uppkost

Alvarleg einkenni eru 6ndunarerfidleikar og hradur puls. Leitadu strax til laeknis.
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C. Sjukdémar

Ef pt veikist, sérstaklega ef pér er 6glatt eda pu kastar upp, getur instalinporf pin breyst. Pétt pa
bordir ekki eins og venjulega hefur pu afram porf fyrir insilin. Meldu sykur i pvagi eda 1 bl60di og
fylgdu almennum reglum vid veikindi og lattu leekninn pinn vita.

5. Hvernig geyma 4 Liprolog
Fyrir fyrstu notkun skal geyma Liprolog i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglas sem er 1 notkun 1 keeli (2°C - 8°C) eda vi0 stofuhita allt upp 1 30°C og fargid eftir 28
daga. Ekki geyma lyfid i hita eda i s6lskini.

Geymio lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum og 6skjunni.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki skal nota lyfid ef lausnin er litud eda inniheldur agnir. bad ma adeins nota lyfio ef pad er taert
sem vatn. Athugadu petta avallt 40ur en pu sprautar pig.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Liprolog 100 einingar/ml, stungulyf, lausn i hettuglasi inniheldur

- Virka efnid er insulin lisprd. Insulin lispré er framleitt 4 rannsoknarstofu med radbrigda
erfdataekni. Pad er mannainsulin sem hefur verid breytt og er pvi 6druvisi en onnur mannainsulin
e0a insulin af dyrauppruna. Insulin lispr6 er naskylt mannainsulini, sem er natturulegt hormon,
framleitt i briskirtli.

- Auk pess inniheldur lyfid hjalparefnin m-kresol, glyserol, tvibasiskt natriumfosfat 7H,O ,
zinkoxi0 og vatn fyrir stungulyf. Natriumhydroxioi eda saltsyru getur verid batt vio til ad stilla
syrustig.

Lysing 4 tliti Liprolog og pakkningasteerdir

Liprolog 100 einingar/ml, stungulyf, lausn, er saf0, ter, litlaus vatnslausn og inniheldur 100 einingar
af insulin lispro 1 hverjum millilitra (100 einingar/ml) af stungulyfi, lausn. Hvert hettuglas inniheldur
1000 einingar (10 millilitra). Liprolog 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi er til i pakkningu
sem inniheldur 1 hettuglas, 2 hettuglds eda fjolpakkningu sem inniheldur 5 x 1 hettuglas. Ekki er vist
a0 allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Liprolog 100 einingar/ml, stungulyf, lausn i hettuglasi er framleitt af:

e Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spann.

Markadsleyfishafi er: Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Holland.

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

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva
Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
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bbarapus

TII "Enu Jlunn Henepnaun" b.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf.: +45 45 26 6000

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6817 280

E))LGoa
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tel: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tel/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: + 47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges. m.b.H.
Tel: + 43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Romania
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800
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Pessi fylgisedill var sidast uppferour

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Liprolog 100 einingar/ml, stungulyf, lausn i rorlykju
insulin lispro

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

upplysingar.

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

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

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota a Liprolog

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Liprolog

Pakkningar og adrar upplysingar

AN e

1. Upplysingar um Liprolog og vio hverju pad er notad

Liprolog er notad til medhondlunar & sykursyki. Liprolog virkar hradar en venjulegt mannainsulin,
vegna pess ad insulinsameindinni hefur verid breytt orlitio.

bu faerd sykursyki ef briskirtillinn framleidir ekki naegjanlegt instlin til ad stjorna blodsykursmagninu.
Liprolog kemur i stadinn fyrir pitt eigid insulin og er notad til langtimastjérnunar a blodsykri. Verkun
hefst fyrr og varir skemur en pegar notad er skjotvirkt insalin (2-5 klst.). bu parft venjulega ad nota
Liprolog innan 15 minatna fyrir maltio.

bao getur verid ad leknirinn pinn vilji ad pt notir Liprolog dsamt instlini sem hefur lengri verkun.
Sérstakar leidbeiningar fylgja med hverri insulintegund. P matt ekki breyta um instlintegund nema
ad leeknirinn pinn segi pér ad gera pad. Vertu mjog varkar ef pu skiptir um instlintegund.

Gefa ma fullordnum og bérnum Liprolog.

2. Adur en byrjad er ad nota Liprolog

Ekki ma nota Liprolog

- ef pér finnst a0 blodsykurinn sé ad leekka (bléosykursfall). Seinna i pessum fylgisedli er sagt
fra pvi hvernig pu att ad bregdast vid vaegu bloosykursfalli (sja kafla 3: Ef notadur er steerri
skammtur en melt er fyrir um).

- ef pti ert med ofngemi fyrir insulin lispr6 eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

o Efblodsykrinum er vel stjérnad med nuverandi instilinmedferd pa getur verid ad pu skynjir sidur
vidvorunareinkenni um lagan blodsykur. Einkennum er 1yst sidar i pessum fylgisedli. bu verdur
pvi ad skipuleggja vel maltidir pinar, hve oft pt stundar likamsraekt og hve mikid pt efir. bt
verdur lika ad fylgjast vel med blodsykursgildunum med pvi ad mela blodsykurinn oft.

e Sumir sjuklingar, sem hafa fengid blodsykursfall eftir ad skipta fra dyrainsulini yfir i mannainsulin
hafa sagt, a0 varudareinkennin séu sidur augljos eda 60ruvisi pegar mannainstlin er notad. Ef pu
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feerd oft lagan blodsykur eda att erfitt med ad finna ef blodsykurinn laekkar, skaltu radfaera pig vid
leekninn.

e Efpu getur svarad einhverri af eftirfarandi spurningum JATANDI skaltu tala vid leekninn,
lyfjafreeding, eda hjukrunarfraeding a sykursykisdeild

- Hefurdu ordio veik(ur) nylega?
- Hefur pt einkenni fra nyrum eda lifur?
- Stundar pt meiri hreyfingu en venjulega?

o Insulinp6rf pin getur lika breyst ef pu neytir afengis.
bu attir einnig ad rada vid lackninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding 4 sykursykisdeild ef pa
atlar a0 ferdast til utlanda. Timamunur milli landa getur valdid pvi ad pu parft ad sprauta pig og
borda & 68rum timum en heima.

e  Sumir sjuklingar, med langvarandi sykursyki af gerd 2 og hjartasjikdom eda hofou fengio
heilabloofall, sem medhondladir voru med pioglitazoni og instlini, fengu hjartabilun. Tilkynntu
leekninum eins fljott og audid er ef pu verdur var vid einkenni hjartabilunar eins og 6edlilega maoi
eda Ora pyngdaraukningu eda stadbundinn bjug.

Hudbreytingar 4 stungustao:

Skipta 4 um stungustad til ad fyrirbyggja breytingar 1 htd svo sem hnida undir htidinni. Verid getur ad
instlini0 virki ekki mjog vel ef pt sprautar pvi i hnid6tt svaedi (sja Hvernig nota a Liprolog). Ef
nuverandi stungusveadi er hnudott skaltu hafa samband vid laekninn 4dur en breytt er i annad
stungusveedi. Leknirinn gaeti sagt pér ad fylgjast nanar med gildum blodsykurs og adlaga
instlinskammtinn eda skammtinn af 60rum sykursykislyfjum sem pu notar.

Notkun annarra lyfja samhlida Liprolog
Insulinporf pin getur breyst ef pu notar
e getnadarvarnartoflur,
steralyf,
skjaldkirtilshormon,
sykursykislyf til inntoku,
acetylsalicylsyru,
sulfalyf,
octreodtio,
beta-2-6rvandi lyf (t.d. ritddrin, salbatamol eda terbutalin),
beta-blokka eda
sum punglyndislyf (monoamin oxidasa hemlar eda sérhafdir serotonin endurupptoku hemlar),
danazol,
suma ACE (angiotensin converting enzyme) hemla (til deemis captopril, enalapril) og
angiotensin II viotakablokka.

Lati0 leekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Meodganga og brjéstagjof

Attu von 4 barni, radgerir pti ad verda barnshafandi eda ertu med barn 4 brjésti? InstlinpSrfin minnkar
venjulega 4 fyrstu premur manudum medgdngunnar en eykst svo 4 peim sex manudum sem eftir eru.
Ef bt ert med barn 4 brjosti gaeti purft ad breyta insulinskammtinum eda mataradinu.

Leitid rdda hja leekninum.

Akstur og notkun véla

Einbeiting og vidbragosflytir getur minnkad ef blodsykur leekkar of mikid. Hafou pessi atridi 1 huga
vi0 allar kringumstaedur par sem hugsanlegt er ad pu stofnir pér eda 6drum i haettu (t.d. vid akstur og
stjornun vinnuvéla). bu verdur a0 raeeda vid lekninn pinn um hvort radlegt sé ad aka ef pu:

o ferd tio tilfelli af of lagum blodsykri

o finnur litil eda engin af varudareinkennum um lagan blodsykur.
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Liprolog inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota a Liprolog

Adeins ma nota 3 ml rorlykju i 3 ml penna fra Lilly eda BerliPen® areo 3. Hana ma ekKi nota i
1,5 ml penna.

Pegar pu szkir instlin i apétek skaltu alltaf kanna hvort pu fair 6rugglega rétt insalin med pvi
a0 lesa 4 midann 4 umbuounum og rorlykjunni. Vertu viss um ad pu fair pao Liprolog sem
laeknirinn hefur sagt pér ad nota.

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota 4 1yfid skal leita
upplysinga hja laekninum. Til ad fordast hugsanlegt smit ma enginn annar en pt1 nota rérlykjuna,
jafnvel po skipt sé um nal 4 lyfjapennanum.

Skommtun

e Venjulega attu a0 sprauta pig med Liprolog innan 15 mintatna fyrir maltid. Ef pad er naudsynlegt,
getur pu sprautad pig fljotlega eftir maltid. Leknirinn hefur sagt pér ndkvaemlega hversu mikid
insulin pu 4tt ad nota, hvenzer pu att ad sprauta pig og hversu oft. Pessar leidbeiningar laknisins
gilda einungis fyrir pig. Fardu nakvaemlega eftir peim og fardu reglulega 1 eftirlit.

o Efpu skiptir um insulingerd (t.d. fra mannainsulini eda dyrainsulini i Liprolog) parf e.t.v. ad
breyta skammtinum. Kannski parf bara ad breyta fyrsta skammtinum en e.t.v. getur purft ad breyta
skammtinum smatt og smatt & nokkrum vikum eda manudum.

e Liprolog 4 ad sprauta undir htid. bu matt adeins sprauta Liprolog i vodva ef laeknirinn hefur sagt
pér a0 gera pad.

Undirbuningur fyrir notkun Liprolog

e Liprolog er tilbuin vatnslausn, pu parft ekki ad blanda neinu vid pad. b matt p6 einungis nota
lausnina ef hun er teer sem vatn. Lausnin & ad vera ter, litlaus og an agna. Athugadu petta avallt
aour en pu sprautar pig.

Undirbuningur fyrir notkun pennans

e Pvoou pér fyrst um hendurnar. Sétthreinsadu gimmihimnuna & rérlykjunni.

e Pu matt bara nota Liprolog rorlykjur i insalinpenna fra Lilly eda BerliPen® areo 3. Gzttu
pess a0 minnst sé a Liprolog eda Lilly rorlykjur i notkunarleiobeiningum fyrir lyfjapennann.
3 ml rorlykja passar adeins i 3 ml lyfjapenna.

e Fardu eftir leidbeiningunum sem fylgja pennanum. Komdu rérlykjunni fyrir i pennanum.

e  Stilltu skammtinn & 1 eda 2 einingar. Haltu pennanum pannig ad nalin visi upp og bankadu létt i
pennann, svo loftbolurnar stigi upp i rérlykjuna. Haltu pennanum afram i pessari stodu og prystu
skommtunartakkanum i botn. Gerdu petta par til pad kemur litill dropi Gt Gr nalinni. Pad eru
kannski nokkrar litlar loftbolur eftir i rérlykjunni en paer eru skadlausar. Storar loftbolur geta gert
instlinskammtinn pinn 6nakvaeman.

Ad sprauta sig meo Liprolog

e Hreinsadu hudina eins og pér hefur verid kennt par sem pt &tlar ad sprauta pig. Sprautadu
Liprolog undir hud eins og pér hefur verid kennt. Gattu pess ad stinga ekki 1 edar. Eftir ad pu
hefur sprautad pig skaltu lata nalina vera 1 htdinni i 5 sektindur, til ad vera viss um ad pu hafir
fengio allan skammtinn. Ekki nudda stungustadinn. Geettu pess ad sprauta pig minnst 1 cm fra
sidasta stungustad og skiptu um stungustad i hvert skipti sem pa sprautar pig, eins og pér hefur
verid kennt. Ekki skiptir mali hvort pt sprautar pig i upphandlegg, leri, sitjanda eda kvid,
Liprolog byrjar avallt ad verka fyrr en uppleyst mannainsulin.

e  Dbu matt ekki sprauta pig med Liprolog i blazd. Sprautadu pig med Liprolog eins og pér hefur
verid kennt af laekni eda hjukrunarfreedingi. Liprolog ma eingdngu sprauta i blazed af leekni. bad er
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einungis gert vid sérstakar adstaedur svo sem vid skurdadgerd, ef pu ert veik(ur) og blodsykurinn
er of har.

Eftir sprautuna

e Strax eftir ad pu ert buin(n) ad sprauta pig skaltu fjarleegja nalina af pennanum med hjalp ytri
nalarhettu. Pannig helst Liprolog seft og kemur i veg fyrir leka. Pad kemur lika i veg fyrir a0 loft
komist inn i pennann og ad nalin stiflist. Pt matt aldrei deila nalum meod 60rum. bt matt ekki
lana 60rum pennann pinn. Settu pennalokid aftur 4 pennann. Lattu rérlykjuna vera 1 pennanum.

Neestu sprautur

e Fyrir hverja sprautu skaltu stilla 4 1 eda 2 einingar og lata pennann visa med nalina upp og prystu
skdmmtunartakkanum 1 botn, par til pad kemur Liprolog dropi Gr nalinni. bt getur séd hvad pad er
mikid eftir af Liprolog med pvi ad lita & kvardann a rorlykjunni. Pad eru u.p.b. 20 einingar milli
merkja. Ef pad er ekki naegilegt Liprolog eftir fyrir skammtinn pinn, pa skaltu skipta um rorlykju.

Blandaodu aldrei 60ru insilini i Liprolog rorlykju. Pegar hun er tom skaltu ekki nota hana
meira.

Notkun Liprolog i instlindzelu

e  Einungis ma nota vissar CE-merktar insulindaelur til inndzelingar 4 instlin lispr6. Adur en pu
hefur inndalingu insulin lispro skaltu kynna pér leidbeiningar framleidanda deelunnar til ad
fullvissa pig um ad hun henti. Lestu og fylgdu leidbeiningunum sem fylgja med insulindaelunni.

e Vertu viss um ad pu hafir rétta geyminn og legginn fyrir insulindaluna.

o Skipta 4 um innrennslissett (Ieidslur og holnal) samkvaemt peim upplysingum sem eru i
leidarvisinum sem fylgir innrennslissettinu.

o Efbloosykur verdur of lagur, skal deelan stodvud uns blodsykurslaekkunin hefur verid leidrétt.
Hafou samband vid leekninn pinn eda sjukrahtis ef endurteknar eda alvarlegar blodsykurslekkanir
eiga sér stad og pu parft a0 meta hvort pt eigir a0 lekka skammtinn eda stédva deeluna.

e Bilun i deelunni eda stiflad innrennslissett getur valdid pvi ad blédsykurinn hakkar skyndilega.
Fylgdu leidbeiningum fra framleidanda deelunnar, ef grunur er um truflun 4 insulinfledi og ef pad
er naudsynlegt skaltu hafa samband vid leekninn pinn eda sjukrahus.

e Dbegar Liprolog er notad i insulindaelur, mé ekki blanda pvi vid 6nnur insulin.

Ef notadur er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef bt notar staerri skammt af Liprolog en melt er fyrir um, getur blodsykurinn leekkad. Athugadu
blodsykurinn. Ef blodsykurinn pinn er lagur (vaegt blédsykursfall) skaltu fa pér prugusykur, sykur
eda saetan drykk. Bordadu sidan avoxt, kex eda samloku, eins og laknirinn hefur radlagt pér og hvildu
pig svo. betta getur hjalpad pér til ad komast yfir veegt fall 4 blodsykri eda vaega ofskommtun. Ef pér
lidur illa, 6ndun verdur grunn og hudin fol skaltu strax hafa samband vid leekni. Glukagonsprauta
getur dugad sem medferd vid ofleekkun blodsykurs. Fadu pér prigusykur eda sykur eftir
glukagonsprautuna. Ef pt1 svarar ekki glikagonsprautunni verdur ad medhondla pig a sjukrahusi.
Biddu leekninn ad segja pér fra glikagoni.

Ef gleymist ad nota Liprolog
Ef pti notar minna Liprolog en melt er fyrir um, getur blodsykurinn haekkad. Athugadu blédsykurinn.

Ef of lagur blodsykur eda of har blodsykur er ekki medhondladur getur astandid ordid mjog alvarlegt
og orsakad hofudverk, 6gledi, uppkdst, purrk, medvitundarleysi og jatnvel dauda (sja 1id A og B i
kafla 4 “Hugsanlegar aukaverkanir”).

Prju einfold skref til ad komast hja bloosykurslekkun eda bl6dsykurshaekkun:

e Gattu pess a0 eiga alltaf til auka einnota sprautur og auka Liprolog hettuglas, eda auka penna og
rorlykjur ef penninn eda rorlykjurnar myndu tynast eda skemmast.

e Vertu alltaf med eitthvad a4 pér sem synir ad pu ert med sykursyki.

e Vertu alltaf med sykur 4 pér.
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Ef hzett er ad nota Liprolog
Ef pti notar minna Liprolog en maelt er fyrir um, getur blodsykurinn hackkad. Breyttu ekki instlininu
nema laknirinn gefi fyrirmeli um pad.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Almenn ofnaemiseinkenni eru mjog sjaldgaef (> 1/10.000 til <1/1.000). Einkennin eru eftirfarandi:

. utbrot um allan likamann . leekkandi blodprystingur
. ondunarerfidleikar . hradur hjartslattur
. sog- eda blisturshlj6o vid 6ndun . aukin svitamyndun

Ef pt heldur ad pu sért med svona ofneemi fyrir instlini lattu pa lekninn vita strax.

Stadbundid ofnaemi er algengt (> 1/100 til <1/10). Sumir einstaklingar fa roda, prota eda klada vid
stungustad. Petta hverfur venjulega 4 nokkrum dégum eda faum vikum. Lattu lekninn vita ef petta
kemur fyrir.

Fitukyrkingur er sjaldgaefur (> 1/1.000 til <1/100). Ef insalininu er sprautad of oft 4 sama stad getur
hadin rymad (fituryrnun) eda pykknad (fituofvoxtur). Einnig geta myndast hnudar undir htid vegna
uppsofnunar 4 proteini sem kallast sterkjuliki (mylildi i had). Pa verkar insulinid ekki naegilega vel ef
pvi er sprautad i hnadott svadi. Skiptu um stungustad vid hverja inndaelingu til pess ad koma i veg
fyrir pessar hiidbreytingar.

Tilkynnt hefur verid um bjug (t.d. bolgnir handleggir, 6kklar, vokvasofnun), sérstaklega 1 upphafi
instlin medferdar eda vid breytingu 4 medferd sem er &tlad ad bata blodsykursstjornun hja pér.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

Algeng vandamal sem geta komid upp i tengslum vio sykursyki

A.  Bléodsykurslaekkun

Blodsykurslekkun pydir ad pad er ekki negilegur sykur 1 blodinu.

Hugsanlegar orsakir:

bt hefur tekid of mikid af Liprolog eda 6dru insulini;

bt hefur sleppt Gr eda seinkad maltid, eda pt hefur breytt mataraedi pinu;

bt hreyfir pig of mikid eda vinnur of mikid rétt fyrir eda rétt eftir maltid;

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

bt ert med versnandi nyrna- eda lifrarsjukdom.

Afengi og ymis lyf geta haft ahrif 4 blodsykursmagnid.

Fyrstu einkennin um lagan blodsykur koma venjulega fljott og pau eru:

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

Ef pt telur pig ekki finna eda pekkja einkenni um lagan bloéosykur skaltu fordast ad aka bil og adrar
kringumsteedur par sem lagur blodsykur getur stofnad pér eda 60rum i haettu.
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B. Blédsykurshakkun og sykursykisketonbloosyring
Blodsykurshakkun pydir ad likami pinn fer ekki naegilegt insulin. Hugsanlegar orsakir
blodsykurshaekkunar:

. ad pu hefur ekki notad Liprolog eda annad insulin;

. a0 pu notar minna insulin en laknirinn avisar;

. ad pu bordar meira en pinn matarskammt; eda

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

Blodsykurshakkun getur leitt til sykursykisketonblodsyringar. Fyrstu einkennin koma haegt, 4 mérgum
timum eda dogum. bessi einkenni eru m.a.:

. syfja . lystarleysi
. rodi og hitatilfinning i andliti sérstok avaxtalykt Gr vitum
. porsti . 6gledi eda uppkost

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

C. Sjikdémar

Ef pu veikist, sérstaklega ef pér er 6glatt eda pu kastar upp, getur insalinporf pin breyst. Pétt pa
bordir ekki eins og venjulega hefur pu afram porf fyrir insilin. Meldu sykur i pvagi eda i bl60i og
fylgdu almennum reglum vid veikindi og lattu leekninn pinn vita.

5. Hvernig geyma a Liprolog

Fyrir fyrstu notkun skal geyma Liprolog i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. Geymid rorlykjuna sem er
i notkun vid stofuhita (15° - 30°C) og fargid eftir 28 daga. Geymid ekki i hita eda i solskini. Ekki ma
geyma pennann eda rorlykjurnar sem eru i notkun i isskap. Geymid ekki lyfjapenna med rorlykju med
nalinni afastri.

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum og 6skjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki skal nota 1yfid ef lausnin er litud eda inniheldur agnir. Pad ma adeins nota lyfid ef pad er tert
sem vatn. Athugadu petta avallt 40ur en pu sprautar pig.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Liprolog 100 einingar/ml, stungulyf, lausn i rérlykju inniheldur

- Virka efnid er insulin lispro. Instlin lispro er framleitt 4 rannsoknarstofu med radbrigda
erfoateekni. Pad er mannainsilin sem hefur verid breytt og er pvi 60ruvisi en dnnur mannainsulin
eda insulin af dyrauppruna. Instlin lispro er naskylt mannainstlini, sem er nattarulegt hormon,
framleitt 1 briskirtli.

- Auk pess inniheldur lyfid hjalparefnin m-kresol, glyserol, tvibasiskt natriumfosfat 7H,O ,
zinkoxid og vatn fyrir stungulyf. Natriumhydroxioi eda saltsyru getur verid beett vid til ad stilla
syrustig.

Lysing 4 tliti Liprolog og pakkningasteerdir
Liprolog 100 einingar/ml, stungulyf, lausn, er saf0, ter, litlaus vatnslausn og inniheldur 100 einingar

af insulin lispro i hverjum millilitra (100 einingar/ml) af stungulyfi, lausn. Hver rorlykja inniheldur
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300 einingar (3 millilitra). Rorlykjurnar fast i pakkningu sem inniheldur 5 eda 10 rorlykjur. Ekki er
vist a0 allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Liprolog 100 einingar/ml, stungulyf, lausn i rérlykju er framleitt af’

e Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frakkland,
e Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italia.

Markadsleyfishafi er: Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Holland.

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

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: +32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6817 280 TIf: + 47 22 88 18 00
EApGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.

Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10
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island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvbmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Pessi fylgisedill var sidast uppferour

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Liprolog Mix25 100 einingar/ml, stungulyf, dreifa i rorlykju
insulin lispro

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

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

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

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 68rum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni s¢ ad reda.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Liprolog Mix25 og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Liprolog Mix25

Hvernig nota 4 Liprolog Mix25

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Liprolog Mix25

Pakkningar og adrar upplysingar

ANl o e

1. Upplysingar um Liprolog Mix25 og vid hverju pad er notad

Liprolog Mix25 er notad til medferdar vid sykursyki. Liprolog Mix25 er tilbtin blondud dreifa. Virka
efnid heitir instlin lispro. 25% af insulin lispro 1 Liprolog Mix25 er uppleyst i vatni og pad verkar
hradar en venjulegt skjotvirkt instilin vegna pess ad insulinsameindinni hefur verid breytt litillega.
75% af insulin lispr6 1 Liprolog Mix25 er insulin lispr6 dreifa med protaminsulfati, sem lengir
verkunina.

bu feerd sykursyki ef briskirtillinn framleidir ekki naegjanlegt instlin til ad stjorna blodsykursmagninu.
Liprolog Mix25 kemur i stadinn fyrir pitt eigid instlin og er notad til langtimastjornunar & blodsykri.
Verkun Liprolog Mix25 hefst fyrr og varir lengur en uppleysanleg insulin. Venjulega attu ad sprauta
pig med Liprolog Mix 25 innan vid 15 mintitum fyrir mat.

bao getur verid ad leknirinn pinn vilji ad pt notir Liprolog Mix25 dsamt insulini sem hefur lengri
verkun. Hver tegund instlins hefur sinar notkunarleiobeiningar med upplysingum fyrir pig um
insulinid. Pu matt ekki breyta um instulintegund nema laeknirinn pinn segi pér ad gera pad. Vertu mjog
varkar ef pu skiptir um instlintegund.

2. Adur en byrjad er ad nota Liprolog Mix25

Ekki m4 nota Liprolog Mix25

- ef pér finnst ad blédsykurinn sé ad leekka (blodsykursfall). Seinna i pessum fylgisedli er sagt
fra pvi hvernig pu att ad bregdast vid veegu blodsykursfalli (sja kafla 3: Ef notadur er staerri
skammtur en meelt er fyrir um).

- ef puert med ofnzemi fyrir instlin lispro eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1 kafla
6).

Varnadarord og varudarreglur

o Efbloosykrinum er vel stjornad med nuverandi instlinmedferd pa getur verid ad pa skynjir sidur
vidvorunareinkenni um lagan blodsykur. Einkennum er lyst sidar i pessum fylgisedli. P verdur
pvi ad skipuleggja vel maltidir pinar, hve oft pt stundar likamsraekt og hve mikid pu efir. bu
verdur lika ad fylgjast vel med blodsykursgildunum med pvi ad mela blédsykurinn oft.
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e  Sumir sjuklingar, sem hafa fengid blodsykursfall eftir ad skipta fra dyrainstlini yfir i mannainsulin
hafa sagt, a0 varudareinkennin séu sidur augljos eda 60ruvisi pegar mannainstlin er notad. Ef pu
feerd oft lagan blodsykur eda att erfitt med ad finna ef blodsykurinn laekkar, skaltu radfaera pig vid
leekninn.

e Efpu getur svarad einhverri af eftirfarandi spurningum JATANDI skaltu tala vid leekninn,
lyfjafreeding, eda hjukrunarfraeding a sykursykisdeild

- Hefurdu ordio veik(ur) nylega?
- Hefur pt einkenni fra nyrum eda lifur?
- Stundar pu meiri hreyfingu en venjulega?

e Insulinporf pin getur lika breyst ef pt neytir afengis.

e DU @ttir einnig ad reda vid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraeding 4 sykursykisdeild ef pu
atlar ad ferdast til utlanda. Timamunur milli landa getur valdid pvi ad pu parft ad sprauta pig og
borda & 68rum timum en heima.

e  Sumir sjuklingar, med langvarandi sykursyki af gerd 2 og hjartasjikdom eda hofou fengiod
heilablodfall, sem medhondladir voru med pioglitazoni og instlini, fengu hjartabilun. Tilkynntu
leekninum eins fljott og audio er ef pu verdur var vid einkenni hjartabilunar eins og 6edlilega madi
e0a Ora pyngdaraukningu eda stadbundinn bjag.

Hudbreytingar 4 stungustao:

Skipta a4 um stungustad til a0 fyrirbyggja breytingar i hid svo sem hnida undir hiidinni. Verid getur ad
instlini0 virki ekki mjog vel ef bt sprautar pvi i hnidott svaedi (sja Hvernig nota a Liprolog Mix25).
Ef ntiverandi stungusvedi er hnadott skaltu hafa samband vid laekninn adur en breytt er i annad
stungusveadi. Leknirinn gaeti sagt pér ad fylgjast nanar med gildum blodsykurs og adlaga
instlinskammtinn eda skammtinn af 60rum sykursykislyfjum sem pu notar.

Notkun annarra lyfja samhlida Liprolog Mix25
Insulinpdrf pin getur breyst ef pt notar
e getnadarvarnartoflur,
steralyf,
skjaldkirtilshormon,
sykursykislyf til inntdku,
acetylsalicylsyru,
sulfalyf,
octre6tio,
beta-2-6rvandi lyf (t.d. ritddrin, salbatamol eda terbutalin),
beta-blokka eda
sum punglyndislyf (monoamin oxidasa hemlar eda sérhafdir serotonin endurupptdku hemlar),
danazol,
suma ACE (angiotensin converting enzyme) hemla (til deemis captopril, enalapril) og
angiotensin II vidtakablokka.

Latio leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Meoganga og brjostagjof

Attu von 4 barni, radgerir bt ad verda barnshafandi eda ertu med barn 4 brjésti? InstlinpSrfin minnkar
venjulega 4 fyrstu premur manudum medgongunnar en eykst svo 4 peim sex manudum sem eftir eru.
Ef bt ert med barn 4 brjosti gaeti purft ad breyta insulinskammtinum eda mataradinu.

Leitid rada hja leekninum.

Akstur og notkun véla

Einbeiting og vidbragdsflytir getur minnkad ef blodsykur leekkar of mikid. Hafou pessi atridi i huga
vi0 allar kringumstaedur par sem hugsanlegt er ad pu stofnir pér eda 6drum i haettu (t.d. vid akstur og
stjornun vinnuvéla). bu verdur ad reeda vid lekninn pinn um hvort rddlegt sé ad aka ef pu:

o ferd tio tilfelli af of lagum blodsykri

o finnur litil eda engin af varudareinkennum um lagan blodsykur.
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Liprolog Mix25 inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota a Liprolog Mix25

Adeins ma nota 3 ml rorlykju i 3 ml penna fra Lilly eda BerliPen® areo 3. Hana ma ekKi nota i
1,5 ml penna.

Pegar pu szkir insilin i apotek skaltu kanna hvort pu fair 6rugglega rétt insulin med pvi ad lesa
4 midann 4 umbudunum og rorlykjunni. Vertu viss um ad pu fair pao Liprolog Mix25 sem
leeknirinn pinn vill ad pa notir.

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota 4 1yfid skal leita
upplysinga hja laekninum. Til ad fordast hugsanlegt smit ma enginn annar en pt1 nota rérlykjuna,
jafnvel po skipt sé um nal 4 lyfjapennanum.

Skommtun

. Venjulega attu ad sprauta pig med Liprolog Mix25 innan vid 15 mintitum fyrir mat. Ef pad er
naudsynlegt, getur pu sprautad pig fljotlega eftir maltid. Laeknirinn pinn segir pér ndkvaemlega
hversu mikid insulin pd att ad nota, hvenaer pu att ad sprauta pig og hversu oft. bessar
leidbeiningar laeknisins gilda einungis fyrir pig. Fardu nakvaemlega eftir peim og fardu reglulega
1 eftirlit.

. Ef pt breytir um instlingerd (t.d. frd& manninstlini eda dyrainsulini i Liprolog samsetningar)
parfe.t.v. ad breyta skammtinum. Kannski parf bara a0 breyta fyrsta skammtinum en kannski
breytist skammturinn smatt og smatt 4 nokkrum vikum eda manudum.

. Liprolog Mix25 4 a0 sprauta undir hud. bt matt ekki sprauta pvi 60ru visi en undir hud.
Liprolog Mix25 ma ekki undir neinum kringumsteedum sprauta i &0.

Undirbuningur fyrir notkun Liprolog Mix25

. Rulladu Liprolog Mix25 rorlykjunni tiu sinnum milli 16fanna og veltu henni sidan upp og nidur
180° tiu sinnum fyrir notkun til ad insalinid blandist, lausnin 4 ad vera einsleit, skyjud eda
mjolkurhvit. Ef lausnin er ekki einsleit, skal framangreind blondun endurtekin uns lausnin
verour einsleit. Litil glerkila er i rorlykjunni til ad audvelda blondunina. Hristid ekki, pvi pad
getur valdid frodumyndun sem getur valdid énakvamri malingu 4 skammti.
Innihald rérlykjunnar skal skodad oft og ekki ma nota pad ef pad hefur kekkjast eda ef hvitar
agnir, sem likjast hrimi, eru fastar 4 botni eda hlidum rorlykjunnar.
Athugadu petta avallt adur en pu sprautar pig.

Undirbidningur fyrir notkun pennans

e Pvoou pér fyrst um hendurnar. Sétthreinsadu gimmihimnuna & rérlykjunni.

e bu matt bara nota Liprolog Mix25 rorlykjur i insalinpenna fra Lilly eda BerliPen® areo 3.
Gzettu pess a0 minnst sé a Liprolog eda Lilly rorlykjur i notkunarleiobeiningum fyrir
pennann. 3 ml rorlykja passar adeins i 3 ml penna.

e Fardu eftir leidbeiningunum sem fylgja pennanum. Komdu rérlykjunni fyrir i pennanum.

e  Stilltu skammtinn & 1 eda 2 einingar. Haltu pennanum pannig ad nalin visi upp og bankadu létt i
pennann, svo loftbolurnar stigi upp 1 rérlykjuna. Haltu pennanum afram i pessari stoou og prystu
skommtunartakkanum i botn. Gerdu petta par til pad kemur litill dropi Gt Gr nalinni. Pad eru
kannski nokkrar litlar loftbolur eftir i rérlykjunni en paer eru skadlausar. Storar loftbolur geta gert
instlinskammtinn pinn 6nakvaeman.

A0 sprauta sig med Liprolog Mix25

e Hreinsadu hudina eins og pér hefur verid kennt par sem pt &tlar ad sprauta pig. Sprautadu
Liprolog undir hud eins og pér hefur verid kennt. Gattu pess ad stinga ekki 1 edar. Eftir ad pu
hefur sprautad pig skaltu lata nalina vera 1 htdinni i 5 sektindur, til ad vera viss um ad pu hafir
fengio allan skammtinn. Ekki nudda stungustadinn. Geettu pess ad sprauta pig minnst 1 cm fra
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sidasta stungustad og skiptu um stungustad i hvert skipti sem pa sprautar pig, eins og pér hefur
verid kennt.

Eftir sprautuna

e Strax eftir ad pu ert buin(n) ad sprauta pig skaltu fjarleegja nalina af pennanum med hjalp ytri
nalarhettu. Pannig helst Liprolog Mix25 seft og kemur i veg fyrir leka. Pad kemur lika i veg fyrir
a0 loft komist inn i pennann og ad nalin stiflist. bi matt aldrei deila nalum meo 60rum. bt matt
ekki ldna 60rum pennann pinn. Settu pennalokid aftur 4 pennann. Lattu rérlykjuna vera i
pennanum.

Neastu sprautur

e Fyrir hverja sprautu skaltu stilla 4 1 eda 2 einingar og lata pennann visa med nalina upp og prystu
skdmmtunartakkanum 1 botn, par til dropi af Liprolog Mix25 kemur Ur nédlinni. bu getur séd hvad
pad er mikid eftir af Liprolog med pvi a0 lita & kvardann 4 rorlykjunni. Pad eru u.p.b. 20 einingar
milli merkja. Ef pad er ekki naegilegt Liprolog eftir fyrir skammtinn pinn, p4 skaltu skipta um
rorlykju.

Blandadu aldrei 60ru insulini i Liprolog rorlykju. Pegar hin er tom skaltu ekki nota hana
meira.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er notadur

Ef bu notar staerri skammt af Liprolog Mix25 en melt er fyrir um, getur blodsykurinn leekkad.
Athugadu blodsykurinn.

Ef blodsykurinn pinn er lagur (veegt bloosykursfall) skaltu fa pér pragusykur, sykur eda satan drykk.
Bordadu sidan avoxt, kex eda samloku, eins og laeknirinn hefur radlagt pér og hvildu pig svo. betta
getur hjalpad pér til ad komast yfir vaegt fall 4 blodsykri eda komid i veg fyrir vaega ofskommtun. Ef
pér lidur illa, 6ndun verdur grunn og hudin fol skaltu strax hafa samband vid laekni. Glukagonsprauta
getur dugad sem medferd vio blodsykurslaekkun. Fadu pér pragusykur eda sykur eftir
glukagonsprautuna. Ef pu svarar ekki glukagonsprautunni verdur ad medhondla pig a sjukrahtsi.
Biddu laekninn pinn ad segja pér fra glukagoni.

Ef gleymist ad nota Liprolog Mix25
Ef pti notar minna Liprolog Mix25 en melt er fyrir um, getur blodsykurinn haekkad. Athugadu
blodsykurinn.

Ef of lagur blodsykur eda of har bl6dsykur er ekki medhondladur getur 4standid ordid mjog alvarlegt
og orsakad hofudverk, 6gledi, uppkdst, purrk, medvitundarleysi og jafnvel dauda (sja 1id A og B i
kafla 4 “Hugsanlegar aukaverkanir”).

Prju einfold skref til ad komast hja blodsykurslekkun eda blodsykurshekkun:

e Gattu pess a0 eiga alltaf til auka einnotasprautur og auka Liprolog Mix 25 hettuglas, eda auka
penna og rorlykjur ef penninn eda rorlykjurnar myndu tynast eda skemmast.

e Vertu alltaf med eitthvad 4 pér sem synir ad pti ert med sykursyki.

e Vertu alltaf med sykur a pér.

Ef haett er ad nota Liprolog Mix25
Ef bt notar minna Liprolog Mix25 en melt er fyrir um, getur blodsykurinn haekkad. Breyttu ekki

insulininu nema leeknirinn gefi fyrirmeeli um pad.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum, en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Almenn ofnemiseinkenni eru mjog sjaldgaef (> 1/10.000 til <1/1.000). Einkennin eru eftirfarandi:
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. utbrot um allan likamann . leekkandi blooprystingur

. ondunarerfidleikar . hradur hjartslattur

. sog- og blisturshljod vid 6ndun . aukin svitamyndun

Ef b heldur ad pu sért med svona ofnaemi fyrir Liprolog Mix25 lattu pa leekninn vita strax.

Stadbundid ofnaemi er algengt (> 1/100 til <1/10). Sumir einstaklingar fa roda, prota eda klada vid
stungustad. betta hverfur venjulega a4 nokkrum dégum eda faum vikum. Lattu lekninn vita ef petta
kemur fyrir.

Fitukyrkingur er sjaldgeefur (> 1/1.000 til <1/100). Ef instlininu er sprautad of oft &4 sama stad getur
hadin rymad (fituryrnun) eda pykknad (fituofvoxtur). Einnig geta myndast hnudar undir htid vegna
uppsofnunar & proteini sem kallast sterkjuliki (mylildi i had). Pa verkar insulinid ekki naegilega vel ef
pvi er sprautad 1 hntdott svedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndeelingu til pess ad koma 1 veg
fyrir pessar htidbreytingar.

Tilkynnt hefur verid um bjag (t.d. bolgnir handleggir, 6kklar, vokvasofnun), sérstaklega i upphafi
insulin medferdar eda vid breytingu a medferd sem er &tlad ad baeta blodsykursstjornun hja pér.
Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

Algeng vandamal sem geta komid upp i tengslum vio sykursyki

A.  Bléosykurslaekkun
Blodsykurslekkun pydir ad pad er ekki negilegur sykur 1 blodinu.
Hugsanlegar orsakir:

bt hefur tekid of mikid af Liprolog Mix25 eda 6dru insulini;

pt hefur sleppt ur eda seinkad maltio, eda pu hefur breytt mataradi pinu;

bt hreyfir pig of mikid eda vinnur of mikid rétt fyrir eda rétt eftir maltid;

bt ert med sykingu eda pu ert veik(ur) (sérstaklega nidurgangur eda uppkost);
pad hefur ordid breyting 4 insulinpdrf pinni; eda

pt ert med versnandi nyrna- eda lifrarsjukdom.

Afengi og ymis lyf geta haft ahrif 4 blodsykursmagnid.

Fyrstu einkennin um ldgan blodsykur koma venjulega fljott og pau eru:

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

Ef pt telur pig ekki finna eda pekkja einkenni um lagan bloéosykur skaltu fordast ad aka bil og adrar
kringumstaedur par sem lagur bl6dsykur getur stofnad pér eda 60rum i heettu.

B.  Blédsykurshaekkun og sykursykisketonbléosyring

Blodsykurshakkun pydir ad likami pinn feer ekki nagilegt insulin. Hugsanlegar orsakir
blodsykurshaekkunar:

. a0 pu hefur ekki notad Liprolog Mix25 eda annad insulin;

. a0 pu notar minna insulin en laeknirinn avisar;

. a0 pu bordar meira en pinn matarskammt; eda

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

Blodsykurshakkun getur leitt til sykursykisketonblodsyringar. Fyrstu einkennin koma haegt, 4 mérgum
timum eda dogum. Pessi einkenni eru m.a.:
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. syfja . lystarleysi
. rodi og hitatilfinning i andliti sérstok avaxtalykt ur vitum
. porsti . ogledi eda uppkost

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

C. Sjukdomar

Ef pu veikist, sérstaklega ef pér er 6glatt eda pu kastar upp, getur insalinporf pin breyst. Pétt pa
bordir ekki eins og venjulega hefur pu afram porf fyrir insilin. Meldu sykur i pvagi eda i bl60i og
fylgdu almennum reglum vid veikindi og lattu leekninn pinn vita.

5. Hvernig geyma a Liprolog Mix25
Fyrir fyrstu notkun skal geyma Liprolog Mix25 i kali (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.

Geymid rorlykjuna sem er i notkun vid stofuhita (15°C - 30°C) og fargid eftir 28 daga. Ekki geyma
lyfid 1 hita eda i solskini. Ekki ma geyma pennann eda rorlykjurnar sem eru i notkun i isskap. Geymid
ekki penna med rorlykju med nalinni afastri.

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og dskjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki skal nota 1yfid ef pad hefur kekkjast eda ef hvitar agnir, sem likjast hrimi, eru fastar 4 botni eda
hlidum rérlykjunnar. Athugadu petta dvallt 40ur en pu sprautar pig.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Liprolog Mix25 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i rorlykju inniheldur

- Virka efnid er insulin lisprd. Instlin lispré er framleitt a rannsoknarstofu med radbrigda
erfdataekni. Pad er mannainsulin sem hefur verid breytt og er pvi 6druvisi en 6nnur mannainsulin
e0a insulin af dyrauppruna. Insulin lispr6 er naskylt mannainsulini, sem er natturulegt hormon,
framleitt i briskirtli.

- Auk pess inniheldur lyfid hjalparefnin: Prétaminsulfat, m-kresol, fendl, glyserdl, tvibasiskt
natriumfosfat 7H,O, zinkoxid og vatn fyrir stungulyf. Natriumhydroxiodi eda saltsyru getur verid
baett vid til ad stilla syrustig.

Lysing a utliti Liprolog Mix25 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i rorlykju og pakkningasteerdir
Liprolog Mix25 100 einingar/ml stungulyf, dreifa er hvit, seefd dreifa og inniheldur 100 einingar af
insulin lispro 1 hverjum millilitra (100 einingar/ml) af dreifu til innspytingar. 25% af instlin lispro i
Liprolog Mix25 er uppleyst i vatni. 75% af insulin lispr6 i Liprolog Mix25 er insulin lispr6 dreifa med
protaminsulfati. Hver rorlykja inniheldur 300 einingar (3 millilitrar). Rorlykjurnar fast i pakkningu
sem inniheldur 5 eda 10 rorlykjur. Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Liprolog Mix25 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i rorlykju er framleitt af:

° Lilly France S.A.S.,Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frakkland,

. Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) ftalia.
Markadosleyfishafi er Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Holland.
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tel/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

bbarapus

TII "Emn JIunn Henepnann" b.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf.: +45 45 26 6000

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6817 280

E\rada
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: +356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges. m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Romania
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland

Oy Eli Lilly Finland Ab
Pub/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
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Kvbmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB
TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

123



Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Liprolog Mix50 100 einingar/ml, stungulyf, dreifa i rorlykju
insulin lispro

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

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

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

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni s¢ ad reda.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Liprolog Mix50 og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Liprolog Mix50

Hvernig nota & Liprolog Mix50

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Liprolog Mix50

Pakkningar og adrar upplysingar

AN ol e

1. Upplysingar um Liprolog Mix50 og vio hverju pad er notad

Liprolog Mix50 er notad til medferdar vid sykursyki. Liprolog Mix50 er tilbtin blondud dreifa. Virka
efnid heitir instlin lisprd. 50% af insulin lispro 1 Liprolog Mix50 er uppleyst i vatni og pad verkar
hradar en venjulegt skjotvirkt instilin vegna pess ad insulinsameindinni hefur verid breytt litillega.
50% af insulin lispr6 1 Liprolog Mix50 er insulin lispr6 dreifa med protaminsulfati, sem lengir
verkunina.

bu feerd sykursyki ef briskirtillinn framleidir ekki nagjanlegt instlin til ad stjorna blodsykursmagninu.
Liprolog Mix50 kemur i stadinn fyrir pitt eigid instlin og er notad til langtimastjornunar & blodsykri.
Verkun Liprolog Mix50 hefst fyrr og varir lengur en uppleysanleg instlin. Venjulega attu ad sprauta
pig med Liprolog Mix50 innan vid 15 minatum fyrir mat.

bao getur verid ad leknirinn pinn vilji ad pt notir Liprolog Mix50 dsamt insulini sem hefur lengri
verkun. Hver tegund instlins hefur sinar notkunarleiobeiningar med upplysingum fyrir pig um
insulinid. bu matt ekki breyta um instlintegund nema laeknirinn pinn segi pér ad gera pad. Vertu mjog
varkdr ef pu skiptir um instlintegund.

2. Adur en byrjad er ad nota Liprolog Mix50

Ekki ma nota Liprolog Mix50

- ef pér finnst ad blédsykurinn sé ad leekka (blodsykursfall). Seinna i pessum fylgisedli er sagt
fra pvi hvernig pu att ad bregdast vid veegu blodsykursfalli (sja kafla 3: Ef notadur er staerri
skammtur en meelt er fyrir um).

- efpuert med ofnzemi fyrir instlin lispro eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1 kafla
6).

Varnadarord og varudarreglur

o Efbloosykrinum er vel stjornad med niverandi instlinmedferd pa getur verid ad pa skynjir sidur
vidvorunareinkenni um lagan blodsykur. Einkennum er lyst sidar i pessum fylgisedli. P verdur
pvi a0 skipuleggja vel maltidir pinar, hve oft pt stundar likamsraekt og hve mikid pu efir. bu
verdur lika a0 fylgjast vel med bldéosykursgildunum med pvi ad mala blodsykurinn oft.
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e  Sumir sjuklingar, sem hafa fengid blodsykursfall eftir ad skipta fra dyrainstlini yfir i mannainsulin
hafa sagt, a0 varudareinkennin séu sidur augljos eda 60ruvisi pegar mannainstlin er notad. Ef pu
feerd oft lagan blodsykur eda att erfitt med ad finna ef blodsykurinn laekkar, skaltu radfaera pig vid
leekninn.

e Efpu getur svarad einhverri af eftirfarandi spurningum JATANDI skaltu tala vid leekninn,
lyfjafreeding, eda hjukrunarfraeding a sykursykisdeild

- Hefurdu ordio veik(ur) nylega?
- Hefur pt einkenni fra nyrum eda lifur?
- Stundar pu meiri hreyfingu en venjulega?

e Insulinporf pin getur lika breyst ef pt neytir afengis.

e DU @ttir einnig ad reda vid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraeding 4 sykursykisdeild ef pu
atlar ad ferdast til utlanda. Timamunur milli landa getur valdid pvi ad pu parft ad sprauta pig og
borda & 68rum timum en heima.

e  Sumir sjuklingar, med langvarandi sykursyki af gerd 2 og hjartasjikdom eda hofou fengiod
heilablodfall, sem medhondladir voru med pioglitazoni og instlini, fengu hjartabilun. Tilkynntu
leekninum eins fljott og audio er ef pu verdur var vid einkenni hjartabilunar eins og 6edlilega madi
e0a Ora pyngdaraukningu eda stadbundinn bjag.

Hudbreytingar 4 stungustao:

Skipta a4 um stungustad til a0 fyrirbyggja breytingar i hid svo sem hnida undir hiidinni. Verid getur ad
instlini0 virki ekki mjog vel ef pt sprautar pvi i hnidott svaedi (sja Hvernig nota a Liprolog Mix50).
Ef ntiverandi stungusvedi er hnadott skaltu hafa samband vid laekninn adur en breytt er i annad
stungusveadi. Leknirinn gaeti sagt pér ad fylgjast nanar med gildum blodsykurs og adlaga
instlinskammtinn eda skammtinn af 60rum sykursykislyfjum sem pu notar.

Notkun annarra lyfja samhlida Liprolog Mix50
Insulinpdrf pin getur breyst ef pt notar
e getnadarvarnartoflur,
steralyf,
skjaldkirtilshormon,
sykursykislyf til inntdku,
acetylsalicylsyru,
sulfalyf,
octre6tio,
beta-2-6rvandi lyf (t.d. ritddrin, salbatamol eda terbutalin),
beta-blokka eda
sum punglyndislyf (monoamin oxidasa hemlar eda sérhafdir serotonin endurupptdku hemlar),
danazol,
suma ACE (angiotensin converting enzyme) hemla (til deemis captopril, enalapril) og
angiotensin II vidtakablokka.

Latio leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Meoganga og brjostagjof

Attu von 4 barni, radgerir bt ad verda barnshafandi eda ertu med barn 4 brjésti? InstlinpSrfin minnkar
venjulega 4 fyrstu premur manudum medgongunnar en eykst svo 4 peim sex manudum sem eftir eru.
Ef bt ert med barn 4 brjosti gaeti purft ad breyta insulinskammtinum eda mataradinu.

Leitid rada hja leekninum.

Akstur og notkun véla

Einbeiting og vidbragdsflytir getur minnkad ef blodsykur leekkar of mikid. Hafou pessi atridi i huga
vi0 allar kringumstaedur par sem hugsanlegt er ad pu stofnir pér eda 6drum i haettu (t.d. vid akstur og
stjornun vinnuvéla). bu verdur ad reeda vid lekninn pinn um hvort rddlegt sé ad aka ef pu:

o ferd tio tilfelli af of lagum blodsykri

o finnur litil eda engin af varudareinkennum um lagan blodsykur.
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Liprolog Mix50 inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota a Liprolog Mix50

Adeins ma nota 3 ml rorlykju i 3 ml penna fra Lilly eda BerliPen® areo 3. Hana ma ekKi nota i
1,5 ml penna.

Pegar pu szkir insilin i apotek skaltu kanna hvort pu fair 6rugglega rétt insulin med pvi ad lesa
4 midann 4 umbudunum og rorlykjunni. Vertu viss um ad pu fair pao Liprolog Mix50 sem
leeknirinn pinn vill ad pa notir.

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota 4 1yfid skal leita
upplysinga hja laekninum. Til ad fordast hugsanlegt smit ma enginn annar en pt1 nota rérlykjuna,
jafnvel po skipt sé um nal 4 lyfjapennanum.

Skommtun

. Venjulega attu ad sprauta pig med Liprolog Mix50 innan vid 15 minitum fyrir mat. Ef pad er
naudsynlegt, getur pu sprautad pig fljotlega eftir maltid. Laeknirinn pinn segir pér ndkvaemlega
hversu mikid insulin pd att ad nota, hvenaer pu att ad sprauta pig og hversu oft. bessar
leidbeiningar laeknisins gilda einungis fyrir pig. Fardu nakvaemlega eftir peim og fardu reglulega
1 eftirlit.

. Ef pt breytir um instlingerd (t.d. frd& manninstlini eda dyrainsulini i Liprolog samsetningar)
parfe.t.v. ad breyta skammtinum. Kannski parf bara a0 breyta fyrsta skammtinum en kannski
breytist skammturinn smatt og smatt 4 nokkrum vikum eda manudum.

. Liprolog Mix50 & a0 sprauta undir hud. bt matt ekki sprauta pvi 60ru visi en undir hud.
Liprolog Mix50 ma ekki undir neinum kringumsteedum sprauta i &0.

Undirbuningur fyrir notkun Liprolog Mix50

. Rulladu Liprolog Mix50 rorlykjunni tiu sinnum milli 16fanna og veltu henni sidan upp og nidur
180° tiu sinnum fyrir notkun til ad insalinid blandist, lausnin 4 ad vera einsleit, skyjud eda
mjolkurhvit. Ef lausnin er ekki einsleit, skal framangreind blondun endurtekin uns lausnin
verour einsleit. Litil glerkila er i rorlykjunni til ad audvelda blondunina. Hristid ekki, pvi pad
getur valdid frodumyndun sem getur valdid énakvamri malingu 4 skammti.
Innihald rérlykjunnar skal skodad oft og ekki ma nota pad ef pad hefur kekkjast eda ef hvitar
agnir, sem likjast hrimi, eru fastar 4 botni eda hlidum rorlykjunnar.
Athugadu petta avallt adur en pu sprautar pig.

Undirbidningur fyrir notkun pennans

e Pvoou pér fyrst um hendurnar. Sétthreinsadu gimmihimnuna & rérlykjunni.

e bu matt bara nota Liprolog Mix50 rorlykjur i insalinpenna fra Lilly eda BerliPen® areo 3.
Gzettu pess a0 minnst sé a Liprolog eda Lilly rorlykjur i notkunarleiobeiningum fyrir
pennann. 3 ml rorlykja passar adeins i 3 ml penna.

e Fardu eftir leidbeiningunum sem fylgja pennanum. Komdu rérlykjunni fyrir i pennanum.

e  Stilltu skammtinn & 1 eda 2 einingar. Haltu pennanum pannig ad nalin visi upp og bankadu létt i
pennann, svo loftbolurnar stigi upp 1 rérlykjuna. Haltu pennanum afram i pessari stoou og prystu
skommtunartakkanum i botn. Gerdu petta par til pad kemur litill dropi Gt Gr nalinni. Pad eru
kannski nokkrar litlar loftbolur eftir i rérlykjunni en paer eru skadlausar. Storar loftbolur geta gert
instlinskammtinn pinn 6nakvaeman.

A0 sprauta sig med Liprolog MixS0

e Hreinsadu hudina eins og pér hefur verid kennt par sem pt &tlar ad sprauta pig. Sprautadu
Liprolog undir hud eins og pér hefur verid kennt. Gattu pess ad stinga ekki 1 edar. Eftir ad pu
hefur sprautad pig skaltu lata nalina vera 1 htdinni i 5 sektindur, til ad vera viss um ad pu hafir
fengid allan skammtinn. Ekki nudda stungustadinn. Gattu pess ad sprauta pig minnst 1 cm fra
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sidasta stungustad og skiptu um stungustad i hvert skipti sem pa sprautar pig, eins og pér hefur
verid kennt.

Eftir sprautuna

e Strax eftir ad pu ert buin(n) ad sprauta pig skaltu fjarleegja nalina af pennanum med hjalp ytri
nalarhettu. Pannig helst Liprolog Mix50 seft og kemur i veg fyrir leka. Pad kemur lika i veg fyrir
a0 loft komist inn i pennann og ad nalin stiflist. bi matt aldrei deila nalum meo 60rum. bt matt
ekki ldna 60rum pennann pinn. Settu pennalokid aftur 4 pennann. Lattu rérlykjuna vera i
pennanum.

Neastu sprautur

e Fyrir hverja sprautu skaltu stilla 4 1 eda 2 einingar og lata pennann visa med nalina upp og prystu
skdmmtunartakkanum 1 botn, par til dropi af Liprolog Mix50 kemur Ur nélinni. bu getur séd hvad
pad er mikid eftir af Liprolog med pvi a0 lita & kvardann 4 rorlykjunni. Pad eru u.p.b. 20 einingar
milli merkja. Ef pad er ekki naegilegt Liprolog eftir fyrir skammtinn pinn, p4 skaltu skipta um
rorlykju.

Blandadu aldrei 60ru insulini i Liprolog rorlykju. Pegar hin er tom skaltu ekki nota hana
meira.

Ef notaour er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef bu notar staerri skammt af Liprolog Mix50 en meelt er fyrir um, getur blodsykurinn leekkad.
Athugadu blodsykurinn.

Ef blodsykurinn pinn er lagur (veegt bloosykursfall) skaltu fa pér pragusykur, sykur eda satan drykk.
Bordadu sidan avoxt, kex eda samloku, eins og laeknirinn hefur radlagt pér og hvildu pig svo. betta
getur hjalpad pér til ad komast yfir veegt fall 4 blodsykri eda komid 1 veg fyrir vaega ofskommtun. Ef
pér lidur illa, 6ndun verdur grunn og hdin fol skaltu strax hafa samband vid laekni. Glukagonsprauta
getur dugad sem medferd vio blodsykurslaekkun. Fadu pér pragusykur eda sykur eftir
glukagonsprautuna. Ef pu svarar ekki glukagonsprautunni verdur ad medhondla pig a sjukrahtsi.
Biddu leekninn pinn ad segja pér fra glikagoni.

Ef gleymist ad nota Liprolog Mix50
Ef pti notar minna Liprolog Mix50 en melt er fyrir um, getur blodsykurinn haekkad. Athugadu
blodsykurinn.

Ef of lagur blodsykur eda of har bl6dsykur er ekki medhondladur getur 4standid ordid mjog alvarlegt
og orsakad hofudverk, 6gledi, uppkdst, purrk, medvitundarleysi og jafnvel dauda (sja 1id A og B i
kafla 4 “Hugsanlegar aukaverkanir”).

Prju einfold skref til ad komast hja blodsykurslekkun eda blodsykurshekkun:

e Gattu pess a0 eiga alltaf til auka einnotasprautur og auka Liprolog Mix50 hettuglas, eda auka
penna og rorlykjur ef penninn eda rorlykjurnar myndu tynast eda skemmast.

e Vertu alltaf med eitthvad 4 pér sem synir ad pti ert med sykursyki.

e Vertu alltaf med sykur a pér.

Ef haett er ad nota Liprolog Mix50
Ef bt notar minna Liprolog Mix50 en meelt er fyrir um, getur blodsykurinn haekkad. Breyttu ekki

insulininu nema leeknirinn gefi fyrirmeeli um pad.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vi0 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Almenn ofnemiseinkenni eru mjog sjaldgaef (> 1/10.000 til <1/1.000). Einkennin eru eftirfarandi:
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. utbrot um allan likamann . leekkandi blooprystingur

. ondunarerfidleikar . hradur hjartslattur

. sog- eda blisturshlj6o vio ondun . aukin svitamyndun

Ef bt heldur ad pu sért med svona ofnaemi fyrir Liprolog Mix50 lattu pa leekninn vita strax.

Stadbundid ofnaemi er algengt (> 1/100 til <1/10). Sumir einstaklingar fa roda, prota eda klada vid
stungustad. betta hverfur venjulega a4 nokkrum dégum eda faum vikum. Lattu lekninn vita ef petta
kemur fyrir.

Fitukyrkingur er sjaldgeefur (> 1/1.000 til <1/100). Ef instlininu er sprautad of oft &4 sama stad getur
hadin rymad (fituryrnun) eda pykknad (fituofvoxtur). Einnig geta myndast hnudar undir htid vegna
uppsofnunar & proteini sem kallast sterkjuliki (mylildi i had). Pa verkar insulinid ekki naegilega vel ef
pvi er sprautad 1 hntdott svedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndeelingu til pess ad koma 1 veg
fyrir pessar htidbreytingar.

Tilkynnt hefur verid um bjag (t.d. bolgnir handleggir, 6kklar, vokvasofnun), sérstaklega i upphafi
insulin medferdar eda vid breytingu a medferd sem er &tlad ad baeta blodsykursstjornun hja pér.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

Algeng vandamal sem geta komio upp i tengslum vio sykursyki

A.  Blodsykurslzekkun
Blodsykurslekkun pydir ad pad er ekki negilegur sykur 1 blodinu.
Hugsanlegar orsakir:

pt hefur tekid of mikid af Liprolog Mix50 eda 6dru insulini;

bt hefur sleppt ur eda seinkad maltio, eda pu hefur breytt mataradi pinu;

bt hreyfir pig of mikid eda vinnur of mikid rétt fyrir eda rétt eftir maltid;

bt ert med sykingu eda pu ert veik(ur) (sérstaklega nidurgangur eda uppkost);
pad hefur ordid breyting 4 insulinpdrf pinni; eda

bt ert med versnandi nyrna- eda lifrarsjukdom.

Afengi og ymis lyf geta haft ahrif 4 blodsykursmagnid.

Fyrstu einkennin um ldgan blodsykur koma venjulega fljott og pau eru:

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

Ef pu telur pig ekki finna eda pekkja einkenni um lagan blodsykur skaltu fordast ad aka bil og adrar
kringumsteedur par sem lagur blodsykur getur stofnad pér eda 60rum i haettu.

B.  Blédsykurshaekkun og sykursykisketonbléosyring

Blodsykurshakkun pydir ad likami pinn feer ekki nagilegt insulin. Hugsanlegar orsakir
blodsykurshekkunar:

. ad pu hefur ekki notad Liprolog Mix50 eda annad insulin;

. a0 pu notar minna insulin en leeknirinn avisar;

. a0 pu bordar meira en pinn matarskammt; eda

. ad pu ert med hita, sykingu eda ert i tilfinningalegu 6jafnveegi.
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Bloosykurshaekkun getur leitt til sykursykisketonblodsyringar. Fyrstu einkennin koma haegt, 4 mérgum
timum eda dogum. Pessi einkenni eru m.a.:

. syfja . lystarleysi
. rodi og hitatilfinning 1 andliti  * sérstok avaxtalykt ar vitum
. porsti . ogledi eda uppkdst

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

C. Sjukdémar

Ef pu veikist, sérstaklega ef pér er oglatt eda pu kastar upp, getur instulinporf pin breyst. Pétt pu
bordir ekki eins og venjulega hefur pu afram porf fyrir insilin. Meldu sykur 1 pvagi eda 1 bl60di og
fylgdu almennum reglum vid veikindi og lattu leekninn pinn vita.

5. Hvernig geyma a Liprolog Mix50
Fyrir fyrstu notkun skal geyma Liprolog Mix50 1 kali (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.

Geymi rorlykjuna sem er i notkun vid stofuhita (15°C - 30°C) og fargi0 eftir 28 daga. Geymid ekki i
hita eda solskini. Ekki méa geyma pennann eda rorlykjurnar sem eru i notkun 1 isskép. Geymio ekki
penna med rorlykju med nalinni afastri.

Geymid lyfid par sem born hvorki né til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum og 6skjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki skal nota lyfio ef pad hefur kekkjast eda ef hvitar agnir, sem likjast hrimi, eru fastar 4 botni eda
hlidum rorlykjunnar. Athugadu petta avallt adur en pl sprautar pig.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Liprolog Mix50 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i rérlykju inniheldur

- Virka efnid er insulin lispr6. Instlin lispro er framleitt 4 rannsoknarstofu med radbrigda
erfOataekni. Pad er mannainsulin sem hefur verid breytt og er pvi 6druvisi en 6nnur mannainsulin
eda instlin af dyrauppruna. Insulin lispr6 er naskylt mannainsulini, sem er nattarulegt hormon,
framleitt i briskirtli.

- Auk pess inniheldur lyfid hjalparefnin: Protaminsulfat, m-kresol, fendl, glyserdl, tvibasiskt
natriumfosfat 7H,0, zinkoxid og vatn fyrir stungulyf. Natriumhydroxioi eda saltsyru getur verid
baett vid til ad stilla syrustig.

Lysing 4 qtliti Liprolog Mix50 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i rorlykju og pakkningasteeroir
Liprolog Mix50 100 einingar/ml stungulyf, dreifa er hvit, s&fd dreifa og inniheldur 100 einingar af
insulin lispro6 i hverjum millilitra (100 einingar/ml) af dreifu til innspytingar. 50% af insulin lispro6 i
Liprolog Mix50 er uppleyst i vatni. 50% af insulin lispr6 i Liprolog Mix50 er insulin lispr6 dreifa med
protaminsulfati. Hver rorlykja inniheldur 300 einingar (3 millilitrar). Rorlykjurnar fast i pakkningu
sem inniheldur 5 eda 10 rorlykjur. Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Liprolog Mix50 100 einingar/ml stungulyf, dreifa i rorlykju er framleitt af:

. Lilly France S.A.S.,Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frakkland,

. Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) ftalia.
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Markadsleyfishafi er Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Holland.

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

Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Bbnarapus

TII "Enn JIunn Henepnann" b.B. - bearapus

ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: +420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf.: +45 45 26 6000

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6817 280

E))LGoa
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: +34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: +356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges. m.b.H.
Tel: + 43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Roméinia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421220 663 111

Suomi/Finland

Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
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Kvbmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB
TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

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

Liprolog 100 einingar/ml KwikPen, stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
insulin lispro
Hver KwikPen gefur 1 — 60 einingar i 1 einingar prepum.

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

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

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

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Liprolog KwikPen

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Liprolog KwikPen

Pakkningar og adrar upplysingar

ANl e

1. Upplysingar um Liprolog KwikPen og vido hverju pad er notad

Liprolog KwikPen er notad til medhondlunar 4 sykursyki. Pad virkar hradar en venjulegt
mannainsulin, vegna pess ad instlinsameindinni hefur verid breytt orlitid.

bu ferd sykursyki ef briskirtillinn framleidir ekki naegjanlegt insulin til ad stjérna blédsykursmagninu.
Liprolog kemur i stadinn fyrir pitt eigid instlin og er notad til langtimastjérnunar a blodsykri. Verkun
hefst fyrr og varir skemur en pegar notad er skjotvirkt insulin (2-5 klst.). bu parft venjulega ad nota
Liprolog innan 15 minatna fyrir maltio.

bad getur verid ad leeknirinn pinn vilji ad pt notir Liprolog KwikPen asamt instlini sem hefur lengri
verkun. Sérstakar leidbeiningar fylgja med hverri insulintegund. bu matt ekki breyta um insulintegund
nema ad leeknirinn pinn segi pér ad gera pad. Vertu mjog varkar ef pu skiptir um insalintegund.

Gefa ma fullordnum og bérnum Liprolog.

KwikPen er einnota, afylltur lyfjapenni sem inniheldur 3 ml (300 einingar, 100 einingar/ml) af insalin
lispro. Einn KwikPen lyfjapenni inniheldur marga skammta af insulini. Skammtar ur KwikPen eru
stilltir 1 1 einingar prepum. Fjoldi eininga er syndur i skammtaglugganum, pu skalt alltaf skoda
hann 40ur en pu sprautar pig. bu getur gefio allt fra 1 til 60 eininga i hverri inndelingu. Ef pa parft
stzerri skammt en 60 einingar parft pu ad sprauta pig oftar en einu sinni.

2. Adur en byrjad er ad nota Liprolog KwikPen

EkKi ma nota Liprolog KwikPen

- ef pér finnst a0 blodsykurinn sé ad laekka (blodsykursfall). Seinna i pessum fylgisedli er sagt
fra pvi hvernig pu att ad bregdast vid vaegu blodsykursfalli (sja kafla 3: Ef notadur er steerri
skammtur en melt er fyrir um).

- ef puert med ofnzemi fyrir instlin lispro eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla
6).
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Varnadaroro og varudarreglur

o Efblodsykrinum er vel stjornad med nuverandi instlinmedferd pa getur verid ad pu skynjir sidur
viovorunareinkenni um lagan blodsykur. Einkennum er 1yst sidar i pessum fylgisedli. bu verdur
pvi ad skipuleggja vel maltidir pinar, hve oft pt stundar likamsraekt og hve mikid pt efir. bt
verdur lika ad fylgjast vel med blodsykursgildunum med pvi ad meela blédsykurinn oft.

e  Sumir sjuklingar, sem hafa fengid blodsykursfall eftir ad skipta fra dyrainstlini yfir i mannainsulin
hafa sagt, a0 varudareinkennin séu siodur augljos eda 60ruvisi pegar mannainstlin er notad. Ef pu
feerd oft lagan blodsykur eda att erfitt med ad finna ef blodsykurinn laekkar, skaltu radfaera pig vid
leekninn.

e Efpu getur svarad einhverri af eftirfarandi spurningum JATANDI skaltu tala vid lackninn,
lyfjafreeding, eda hjukrunarfraeding a sykursykisdeild

- Hefurdu ordio veik(ur) nylega?
- Hefur pti einkenni frd nyrum eda lifur?
- Stundar pu meiri hreyfingu en venjulega?

e Insulinporf pin getur lika breyst ef pt neytir afengis.

e  pu ettir einnig ad reda vid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding 4 sykursykisdeild ef pu
atlar ad ferdast til utlanda. Timamunur milli landa getur valdid pvi ad pu parft ad sprauta pig og
borda 4 6drum timum en heima.

e  Sumir sjuklingar, med langvarandi sykursyki af gerd 2 og hjartasjikdom eda h6fou fengio
heilablodfall, sem medhondladir voru med pioglitazoni og insulini, fengu hjartabilun. Tilkynntu
leekninum eins fljott og audid er ef pu verdur var vid einkenni hjartabilunar eins og 6edlilega maoi
e0a Ora pyngdaraukningu eda stadbundinn bjug.

e Ekki er radlagt ad blindir og sjonskertir noti pennann 4n adstodar fra einhverjum sem hefur hlotid
pjalfun i notkun pennans.

Hudbreytingar a stungustad:

Skipta a4 um stungustad til ad fyrirbyggja breytingar i hid svo sem hnida undir hiidinni. Verid getur ad
insulinid virki ekki mjog vel ef pt sprautar pvi 1 hnid6tt svaedi (sja Hvernig nota a Liprolog Kwikpen).
Ef ntiverandi stungusvedi er hnudott skaltu hafa samband vid laekninn 4dur en breytt er i annad
stungusveedi. Leknirinn gaeti sagt pér ad fylgjast nanar med gildum blodsykurs og adlaga
instlinskammtinn eda skammtinn af 60rum sykursykislyfjum sem pu notar.

Notkun annarra lyfja samhlida Liprolog KwikPen
Insulinpdrf pin getur breyst ef pt notar
e getnadarvarnartoflur,
steralyf,
skjaldkirtilshormon,
sykursykislyf til inntdku,
acetylsalicylsyru,
sulfalyf,
octreo6tio,
beta-2-6rvandi lyf (t.d. ritodrin, salbatamol eda terbutalin),
beta-blokka eda
sum punglyndislyf (monoamin oxidasa hemlar eda sérhafdir serotonin endurupptoku hemlar),
danazol,
suma ACE (angiotensin converting enzyme) hemla (til deemis captopril, enalapril) og
angiotensin II vidtakablokka.

Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Meodganga og brjostagjof

Attu von 4 barni, radgerir pti ad verda barnshafandi eda ertu med barn 4 brjésti? InstlinpSrfin minnkar
venjulega 4 fyrstu premur manudum medgdngunnar en eykst svo 4 peim sex manudum sem eftir eru.
Ef bt ert med barn 4 brjosti gaeti purft ad breyta insulinskammtinum eda mataradinu.

Leitid rada hja leekninum.
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Akstur og notkun véla

Einbeiting og vidbragdsflytir getur minnkad ef blodsykur laekkar of mikid. Hafdu pessi atridi i huga
vid allar kringumstedur par sem hugsanlegt er ad pt stofnir pér eda 6drum 1 haettu (t.d. vid akstur og
stjornun vinnuvéla). bu verdur ad raeeda vid lekninn pinn um hvort radlegt sé ad aka ef pu:

e feerd tio tilfelli af of lagum blodsykri

o finnur litil eda engin af varudareinkennum um lagan blodsykur.

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

3. Hvernig nota 4 Liprolog KwikPen

Pegar pu szkir insilin i apétek skaltu alltaf kanna hvort pu fair 6rugglega rétt insilin med pvi
ad lesa 4 midann 4 umbtidunum og ifyllta pennanum. Vertu viss um ad pu fair Liprolog
KwikPen sem laeknirinn hefur sagt pér ad nota.

Notid lyfid alltaf eins og laknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota 4 1yfio skal leita
upplysinga hja lekninum. Til ad fordast hugsanlegt smit ma enginn annar en pu nota lyfjapennann,
jafnvel p6 skipt sé um nal.

Skommtun

e Venjulega attu a0 sprauta pig med Liprolog innan 15 mintutna fyrir maltio. Ef pad er naudsynlegt,
getur pu sprautad pig fljotlega eftir maltio. Laeknirinn hefur sagt pér nakvaemlega hversu mikid
instlin pu att ad nota, hvenger pu att ad sprauta pig og hversu oft. bessar leidbeiningar leeknisins
gilda einungis fyrir pig. Fardu nakvamlega eftir peim og fardu reglulega i eftirlit.

e Ef pu skiptir um insulingerd (t.d. fra mannainsulini eda dyrainsulini i Liprolog) parfe.t.v. ad
breyta skammtinum. Kannski parf bara ad breyta fyrsta skammtinum en e.t.v. getur purft ad breyta
skammtinum smatt og smatt 4 nokkrum vikum eda manudum.

e Liprolog KwikPen hentar eingdngu til ad sprauta undir htd. Reddu vid leekninn ef pu parft ad
sprauta pig med instlini eftir 6drum leidum.

Undirbuningur fyrir notkun Liprolog KwikPen

e Liprolog er tilbuin vatnslausn, pu parft ekki ad blanda neinu vid pad. Pt matt p6 einungis nota
lausnina ef hun er teer sem vatn. Lausnin 4 ad vera ter, litlaus og 4n agna. Athugadu petta dvallt
adur en pu sprautar pig.

Undirbaningur fyrir notkun KwikPen pennans (sja notkunarleidbeiningar)

e Pbvoou pér fyrst um hendurnar.

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

e Notadu hreina nal. (Nalar fylgja ekki).

e Virkjadu KwikPen pennann fyrir hverja notkun. Petta er til pess ad tryggja ad instlin komi 0t og
til pess ad losa loftbolur Gr pennanum. bad geta samt verid nokkrar litlar loftbolur eftir i KwikPen
pennanum. Par eru 6skadlegar, en ef loftbolurnar eru of storar, getur pad valdid 6ndkveemri
skdmmtun 4 insulini.

A0 sprauta sig med Liprolog

e Hreinsadu hidina eins og pér hefur verid kennt par sem pu @tlar ad sprauta pig. Sprautadu undir
huo eins og pér hefur verid kennt. Gaettu pess ad stinga ekki i &dar. Eftir ad pu hefur sprautad pig
skaltu lata nalina vera i hudinni i 5 sekandur, til ad vera viss um ad pu hafir fengid allan
skammtinn. Ekki nudda stungustadinn. Geettu pess ad sprauta pig minnst 1 cm fra sidasta
stungustad og skiptu um stungustad i hvert skipti sem pu sprautar pig, eins og pér hefur verio
kennt. Ekki skiptir mali hvort pu sprautar pig i upphandlegg, leeri, sitjanda eda kvid, Liprolog
byrjar avallt ad verka fyrr en uppleyst mannainsulin.
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e Dbu matt ekki sprauta pig med Liprolog i blaed. Sprautadu pig med Liprolog eins og pér hefur
verid kennt af laekni eda hjikrunarfraedingi. Liprolog ma eingdngu sprauta i blaeed af laekni. Pad er
einungis gert vid sérstakar adstaedur svo sem vid skurdadgerd eda ef pu ert veik(ur) og
blodsykurinn er of har.

Eftir inndaelinguna

e Strax eftir ad pu ert buin(n) ad sprauta pig skaltu skrafa nalina af KwikPen pennanum med hjalp
ytri nalarhettu. Pannig helst instilinid seft og kemur i veg fyrir leka. Pad kemur lika i veg fyrir ad
loft komist inn 1 pennann og ad nalin stiflist. Pt matt aldrei deila nAlum med 6drum. Pu matt
ekki lana 60rum pennann pinn. Settu pennalokid aftur 4 pennann.

Neastu inndzelingar

e Notadu nyja nal i hvert skipti sem pu notar KwikPen pennann. Fjarleegou allar loftbolur 40ur en pu
sprautar pig. bu getur séd hvad mikid insulin er eftir i KwikPen pennanum, med pvi a0 halda
pennanum 16drétt med nalina visandi upp. Kvardinn a rérlykjunni synir um pad bil hvad margar
einingar eru eftir.

e Blandadu ekki 6drum insulinum i einnota penna. Pegar KwikPen penninn er tomur, skaltu ekki
nota hann meira. Fargadu pennanum med varud - lyfjafreedingur eda hjikrunarfraedingur a
sykursykisdeild geta leidbeint pér um hvernig eigi ad fara ad.

Notkun Liprolog i instlindzelu

e FEinungis ma nota KwikPen til inndeelingar undir hud. Ekki mé nota pennann til ad gefa Liprolog &
annan hatt. Nota ma onnur lyfjaform af Liprolog 100 einingar/ml ef slikt er naudsynlegt. Raeddu
petta vi0 lekninn ef petta 4 vio um pig.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pt notar steerri skammt af Liprolog en melt er fyrir um, getur bl60sykurinn laekkad. Athugadu
blodsykurinn. Ef bl6dsykurinn pinn er lagur (vaegt blédsykursfall) skaltu fa pér prugusykur, sykur
eda setan drykk. Bordadu sidan avoxt, kex eda samloku, eins og leeknirinn hefur radlagt pér og hvildu
pig svo. betta getur hjalpad pér til ad komast yfir vaegt fall a blodsykri eda vaeega ofskommtun. Ef pér
lidur illa, 6ndun verdur grunn og hudin ol skaltu strax hafa samband vid leekni. Glikagonsprauta
getur dugad sem meodferd vid blodsykurslekkun. FAdu pér prigusykur eda sykur eftir
glukagonsprautuna. Ef pt svarar ekki glikagonsprautunni verdur ad medhondla pig a sjukrahusi.
Biddu laekninn a0 segja pér fra glikagoni.

Ef gleymist ad nota Liprolog
Ef bt notar minna Liprolog en melt er fyrir um, getur bl6dsykurinn haekkad. Athugadu blédsykurinn.

Ef of lagur blodsykur eda of har blodsykur er ekki medhondladur getur astandid ordid mjog alvarlegt
og orsakad hofudverk, 6gledi, uppkdst, purrk, medvitundarleysi og jaftnvel dauda (sja 1id A og B i
kafla 4 “Hugsanlegar aukaverkanir”).

Prju einfold skref til ad komast hja blodsykurslekkun eda blédsykurshaekkun:

e Gattu pess ad eiga alltaf til auka sprautur og auka Liprolog hettuglas, eda auka penna og rorlykjur
ef KwikPen penninn tynist eda skemmist.

e Vertu alltaf med eitthvad 4 pér sem synir ad pt ert med sykursyki.

e Vertu alltaf med sykur & pér.

Ef haett er ad nota Liprolog
Ef bt notar minna Liprolog en melt er fyrir um, getur blodsykurinn haekkad. Breyttu ekki instlininu

nema leeknirinn gefi fyrirmeeli um pad.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Almenn ofneemiseinkenni eru mjog sjaldgaef (> 1/10.000 til <1/1.000). Einkennin eru eftirfarandi:

. utbrot um allan likamann . leekkandi blooprystingur
. ondunarerfidleikar . hradur hjartslattur
. sog- eda blisturshlj6o vid 6ndun . aukin svitamyndun

Ef pt heldur ad pa sért med svona ofnaemi fyrir Liprolog insulini 1attu pa laekninn vita strax.

Stadbundid ofnaemi er algengt (> 1/100 til <1/10). Sumir einstaklingar f4 roda, prota eda kldda vid
stungustad. Petta hverfur venjulega 4 nokkrum dégum eda faum vikum. Lattu lekninn vita ef petta
kemur fyrir.

Fitukyrkingur er sjaldgaefur (> 1/1.000 til <1/100). Ef insalininu er sprautad of oft 4 sama stad getur
haodin ryrnad (fituryrnun) eda pykknad (fituofvoxtur). Einnig geta myndast hnidar undir htid vegna
uppsofnunar 4 proteini sem kallast sterkjuliki (mylildi i had). Pa verkar insulinid ekki naegilega vel ef
pvi er sprautad i hnadott svadi. Skiptu um stungustad vid hverja inndaelingu til pess ad koma i veg
fyrir pessar htidbreytingar.

Tilkynnt hefur verid um bjug (t.d. bolgnir handleggir, 6kklar, vokvasdfnun), sérstaklega i upphafi
instlin medferdar eda vid breytingu 4 medferd sem er &tlad ad bata blodsykursstjornun hja pér.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

Algeng vandamal sem geta komid upp i tengslum vio sykursyki

A.  Blédsykurslaekkun
Bloosykurslakkun pydir ad pad er ekki naegilegur sykur i blédinu.
Hugsanlegar orsakir:

bt hefur tekid of mikid af Liprolog eda 6dru insulini;

bt hefur sleppt Gr eda seinkad maltid, eda pt hefur breytt mataraedi pinu;

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

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

bt ert med versnandi nyrna- eda lifrarsjukdom.

Afengi og ymis lyf geta haft ahrif 4 blodsykursmagnid.

Fyrstu einkennin um lagan blodsykur koma venjulega fljott og pau eru:

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

Ef pt telur pig ekki finna eda pekkja einkenni um lagan bloosykur skaltu fordast ad aka bil og adrar
kringumstaedur par sem lagur bl6dsykur getur stofnad pér eda 60rum i heettu.

B.  Bléodsykurshaekkun og sykursykisketonblédsyring

Bloosykurshaekkun pydir ad likami pinn faer ekki naegilegt instilin. Hugsanlegar orsakir
blodsykurshaekkunar:

. ad pu hefur ekki notad Liprolog eda annad insulin;

. a0 pu notar minna insulin en laeknirinn avisar;
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. ad pu bordar meira en pinn matarskammt; eda
. ad pu ert med hita, sykingu eda ert i tilfinningalegu ¢jafnveegi.

Bloosykursheekkun getur leitt til sykursykisketonblodsyringar. Fyrstu einkennin koma haegt, 4 mérgum
timum eda dogum. Pessi einkenni eru m.a.:

. syfja . lystarleysi
. rodi og hitatilfinning i andliti sérstok avaxtalykt Gr vitum
. porsti . ogledi eda uppkdst

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

C. Sjukdomar

Ef pu veikist, sérstaklega ef pér er oglatt eda pu kastar upp, getur instlinp6rf pin breyst. Pott pi
bordir ekki eins og venjulega hefur pu afram porf fyrir insilin. Meldu sykur i pvagi eda i bl60i og
fylgdu almennum reglum vid veikindi og lattu leekninn pinn vita.

5. Hvernig geyma a Liprolog KwikPen
Fyrir fyrstu notkun skal geyma Liprolog KwikPen i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.

Geymid Liprolog KwikPen sem er i notkun vid stofuhita (15°C - 30°C) og fargid eftir 28 daga. Ekki
geyma lyfid 1 hita eda i solskini. Ekki ma geyma KwikPen sem er i notkun i isskap. Geymid ekki
KwikPen med nalinni afastri.

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum og 6skjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki skal nota lyfid ef lausnin er litud eda inniheldur agnir. bad ma adeins nota lyfio ef pad er taert
sem vatn. Athugadu petta avallt 40ur en pu sprautar pig.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Liprolog 100 einingar/ml KwikPen, stungulyf, lausn inniheldur

- Virka efnid er insulin lisprd. Insulin lispré er framleitt & rannsdknarstofu med radbrigda
erfoataekni. Pad er mannainstlin sem hefur verid breytt og er pvi 6druvisi en Onnur mannainsulin
eda insulin af dyrauppruna. Instlin lispré er naskylt mannainstlini, sem er nattarulegt hormon,
framleitt i briskirtli.

- Auk pess inniheldur lyfid hjalparefnin m-kresol, glyserol, tvibasiskt natriumfosfat 7H,O ,
zinkoxi0 og vatn fyrir stungulyf. Natriumhydroxioi eda saltsyru getur verid batt vio til ad stilla
syrustig.

Lysing 4 tliti Liprolog KwikPen og pakkningasteeroir

Liprolog Pen 100 einingar/ml KwikPen, stungulyf, lausn, er s&f0, ter, litlaus vatnslausn og inniheldur
100 einingar af instlin lispro 1 hverjum millilitra (100 einingar/ml) af stungulyfi, lausn. Hver Liprolog
KwikPen inniheldur 300 einingar (3 millilitra). Liprolog KwikPen er til 1 pakkningu sem inniheldur 5
afyllta penna eda fjolpakkningu sem inniheldur 2 x 5 afyllta penna. Ekki er vist ad allar
pakkningastaerdir séu markadssettar. Afyllti penninn inniheldur sama Liprolog eins og er i lausum
Liprolog rorlykjum. Rorlykjan er einfaldlega innbyggo 1 Liprolog KwikPen. Pegar penninn er tomur,
getur pu ekki notad hann aftur.
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Markadsleyfishafi og framleidandi

Liprolog Pen 100 einingar/ml KwikPen, stungulyf, lausn er framleitt af:
. Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frakkland.
. Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) ftalia.

Markadsleyfishafi er: Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Holland.

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

Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Teél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Bbbarapus

TII "Enu Jlunn Henepnaun" b.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf.: +45 45 26 6000

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6817 280

E))LGoa
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: +34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tel: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges. m.b.H.
Tel: + 43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Romainia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10
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island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvbmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Pessi fylgisedill var sidast uppferour
NOTKUNARLEIDBEININGAR
Sja leidbeiningar hér a eftir.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Liprolog Mix25 100 einingar/ml KwikPen, stungulyf, dreifa i afylltum lyfjapenna
insulin lispro
Hver KwikPen gefur 1 — 60 einingar i 1 einingar prepum.

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

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

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

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Liprolog Mix25 KwikPen og vi0 hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Liprolog Mix25 KwikPen

Hvernig nota 4 Liprolog Mix25 KwikPen

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Liprolog Mix25 KwikPen

Pakkningar og adrar upplysingar

ANl e

1. Upplysingar um Liprolog Mix25 KwikPen og vid hverju pad er notad

Liprolog Mix25 KwikPen er notad til medhondlunar 4 sykursyki. Pad er tilbtin blondud dreifa. Virka
efnid heitir instlin lispro. 25% af insulin lispro 1 Liprolog Mix25 KwikPen er uppleyst 1 vatni og pad
verkar hradar en venjulegt mannainstlin vegna pess ad insulinsameindinni hefur verid breytt litillega.
75% af insulin lispré 1 Liprolog Mix25 KwikPen er instlin lispro dreifa med protaminstlfati, sem
lengir verkunina.

bu feerd sykursyki ef briskirtillinn framleidir ekki naegjanlegt instlin til ad stjorna blodsykursmagninu.
Liprolog Mix25 kemur 1 stadinn fyrir pitt eigid instlin og er notad til langtimastjornunar a blodsykri.
Verkun Liprolog Mix25 hefst fyrr og varir lengur en uppleysanleg instlin. Venjulega attu ad sprauta
pig med Liprolog Mix25 innan vid 15 minatum fyrir mat.

bao getur verid ad leknirinn pinn vilji ad pt notir Liprolog Mix25 KwikPen dsamt instlini sem hefur
lengri verkun. Hver tegund insulins hefur sinar notkunarleidbeiningar med upplysingum fyrir pig um
instlinid. bt matt ekki breyta um insulintegund nema laeknirinn pinn segi pér ad gera pad. Vertu mjog
varkdr ef pu skiptir um instlintegund.

KwikPen er einnota, afylltur lyfjapenni sem inniheldur 3 ml (300 einingar, 100 einingar/ml) af insulin
lispr6. Einn KwikPen lyfjapenni inniheldur marga skammta af instlini. Skammtar ur KwikPen eru
stilltir 1 1 einingar prepum. Fjoldi eininga er syndur i skammtaglugganum, pu skalt alltaf skoda
hann 4dur en pu sprautar pig. bu getur gefio allt fra 1 til 60 eininga i hverri inndelingu. Ef pu parft
steerri skammt en 60 einingar parft pu a0 sprauta pig oftar en einu sinni.

2. Adur en byrjad er ad nota Liprolog Mix25 KwikPen

Ekki ma nota Liprolog Mix25 KwikPen

- ef pér finnst ad blédsykurinn sé ad leekka (blédsykursfall). Seinna i pessum fylgisedli er sagt
fra pvi hvernig pu att ad bregdast vid veegu bléosykursfalli (sja kafla 3: Ef notadur er staerri
skammtur en meelt er fyrir um).

- efpuert med ofnzemi fyrir insulin lispro eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1 kafla
6).
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Varnadaroro og varudarreglur

o Efbloosykrinum er vel stjornad med niverandi instlinmedferd pa getur verid ad pa skynjir sidur
vidvorunareinkenni um lagan blodsykur. Einkennum er lyst sidar i pessum fylgisedli. bu verdur
pvi ad skipuleggja vel maltidir pinar, hve oft pt stundar likamsraekt og hve mikid pt efir. bt
verdur lika ad fylgjast vel med blodsykursgildunum med pvi ad mela blédsykurinn oft.

e  Sumir sjuklingar, sem hafa fengid blodsykursfall eftir ad skipta fra dyrainstlini yfir i mannainsulin
hafa sagt, a0 varudareinkennin séu sidur augljos eda 60ruvisi pegar mannainstlin er notad. Ef pu
feerd oft lagan blodsykur eda att erfitt med ad finna ef blodsykurinn leekkar, skaltu rddfera pig vid
leekninn.

e Efpu getur svarad einhverri af eftirfarandi spurningum JATANDI skaltu tala vid lakninn,
lyfjafreeding, eda hjukrunarfraeding a sykursykisdeild

- Hefurdu ordid veik(ur) nylega?
- Hefur pt einkenni frd nyrum eda lifur?
- Stundar pu meiri hreyfingu en venjulega?

o Insulinp6rf pin getur lika breyst ef pu neytir afengis.

e P ettir einnig ad reda vid lakninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding a sykursykisdeild ef pu
atlar ad ferdast til utlanda. Timamunur milli landa getur valdid pvi ad pu parft ad sprauta pig og
borda 4 6drum timum en heima.

e  Sumir sjuklingar, med langvarandi sykursyki af gerd 2 og hjartasjukdém eda h6fou fengid
heilabloofall, sem medhondladir voru med pioglitazoni og instlini, fengu hjartabilun. Tilkynntu
leekninum eins fljott og audid er ef pu verdur var vid einkenni hjartabilunar eins og 6edlilega maoi
eda Ora pyngdaraukningu eda stadbundinn bjug.

e Ekki er radlagt a0 blindir og sjonskertir noti pennann an adstodar fra einhverjum sem hefur hlotid
pjalfun i notkun pennans.

Hudbreytingar 4 stungustao:

Skipta a um stungustad til ad fyrirbyggja breytingar i hud svo sem hntida undir htidinni. Verid getur ad
insulinid virki ekki mjog vel ef pt sprautar pvi i hnidott svaedi (sja Hvernig nota a Liprolog Mix25
Kwikpen). Ef niverandi stungusvaedi er hnuoott skaltu hafa samband vid lekninn 4dur en breytt er i
anna0 stungusvedi. Leknirinn gaeti sagt pér ad fylgjast nanar med gildum blodsykurs og adlaga
instlinskammtinn eda skammtinn af 60rum sykursykislyfjum sem pu notar.

Notkun annarra lyfja samhlida Liprolog Mix25 KwikPen
Insalinporf pin getur breyst ef pu notar
e getnadarvarnartoflur,
steralyf,
skjaldkirtilshormon,
sykursykislyf til inntoku,
acetylsalicylsyru,
sulfalyf,
octreo6tio,
beta-2-6rvandi lyf (t.d. ritodrin, salbatamol eda terbutalin),
beta-blokka eda
sum punglyndislyf (monoamin oxidasa hemlar eda sérhafdir serotonin endurupptoku hemlar),
danazol,
suma ACE (angiotensin converting enzyme) hemla (til deemis captopril, enalapril) og
angidtensin II vidtakablokka.

Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Meodganga og brjostagjof

Attu von 4 barni, radgerir pti ad verda barnshafandi eda ertu med barn 4 brjosti? InstlinpSrfin minnkar
venjulega a fyrstu premur manudum medgdngunnar en eykst svo a peim sex manudum sem eftir eru.
Ef bu ert med barn 4 brjosti gaeti purft ad breyta insulinskammtinum eda mataradinu.

Leitio rdaoda hja lekninum.
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Akstur og notkun véla

Einbeiting og vidbragdsflytir getur minnkad ef blodsykur laekkar of mikid. Hafdu pessi atridi i huga
vid allar kringumstedur par sem hugsanlegt er ad pt stofnir pér eda 6drum 1 haettu (t.d. vid akstur og
stjornun vinnuvéla). bu verdur ad raeeda vid lekninn pinn um hvort radlegt sé ad aka ef pu:

e feerd tio tilfelli af of lagum blodsykri

o finnur litil eda engin af varudareinkennum um lagan blodsykur.

Liprolog Mix25 KwikPen inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Liprolog Mix25 KwikPen

Pegar pu szkir insilin i apétek skaltu alltaf kanna hvort pu fair 6rugglega rétt insilin med pvi
a0 lesa 4 midann 4 umbtidunum og ifyllta pennanum. Vertu viss um ad pu fair Liprolog Mix25
KwikPen sem laeknirinn hefur sagt pér ao nota.

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er [jost hvernig nota 4 1yfio skal leita
upplysinga hja lekninum. Til ad fordast hugsanlegt smit ma enginn annar en pu nota lyfjapennann,
jafnvel p6 skipt sé um nal.

Skommtun

e Venjulega attu ad sprauta pig med Liprolog Mix25 innan 15 minatna fyrir maltio. Ef pad er
naudsynlegt, getur pu sprautad pig fljotlega eftir maltio. Laknirinn hefur sagt pér nakvemlega
hversu mikid instlin pu att ad nota, hveneer pu att ad sprauta pig og hversu oft. bessar
leidbeiningar laeknisins gilda einungis fyrir pig. Fardu nakvaemlega eftir peim og fardu reglulega i
eftirlit.

e Ef pu skiptir um insulingerd (t.d. fra mannainsulini eda dyrainsulini i Liprolog) parfe.t.v. ad
breyta skammtinum. Kannski parf bara ad breyta fyrsta skammtinum en e.t.v. getur purft ad breyta
skammtinum smatt og smatt & nokkrum vikum eda manudum.

e Liprolog Mix25 KwikPen hentar eingéngu til ad sprauta undir hid. Raeddu vid lekninn ef pu parft
a0 sprauta pig med insulini eftir 6drum leidum

Undirbiningur fyrir notkun Liprolog Mix25 KwikPen

o Rulladu KwikPen pennanum tiu sinnum milli l6fanna og veltu sidan pennanum upp og nidur 180°
tiu sinnum fyrir notkun til ad insulinid blandist, lausnin 4 ad vera einsleit, skyjud eda mjolkurhvit.
Ef lausnin er ekki einsleit, skal framangreind blondun endurtekin uns lausnin verdur einsleit. Litil
glerkula er 1 rorlykjunni til ad audvelda blondunina. Hristid ekki, pvi pad getur valdio frodumyndun
sem getur valdid 6ndkvemri malingu & skammti. Skodadu innihald rérlykjunnar avallt adur en pu
sprautar pig, pvi pu matt ekki nota pad ef pad hefur kekkjast eda ef hvitar agnir, sem likjast hrimi,
eru fastar 4 botni eda hlidum rérlykjunnar. Athugadu petta avallt 4dur en pu sprautar pig.

Undirbuningur fyrir notkun KwikPen pennans (sja notkunarleidbeiningar)

e  Pbvoou pér fyrst um hendurnar.

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

e Notadu hreina nal. (Nalar fylgja ekki).

e Virkjadu KwikPen pennann fyrir hverja notkun. betta er til pess ad tryggja ad insulin komi ut og
til pess ad losa loftbolur Gr pennanum. Pad geta samt verid nokkrar litlar loftbolur eftir i KwikPen
pennanum. baer eru 6skadlegar, en ef loftbolurnar eru of storar, getur pad valdid énakvemri
skommtun & insulini.

A0 sprauta sig med Liprolog Mix25

e Hreinsadu hudina eins og pér hefur verid kennt par sem pu &tlar ad sprauta pig. Sprautadu
Liprolog undir hud eins og pér hefur verid kennt. Gaettu pess ad stinga ekki i edar. Eftir ad pu
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hefur sprautad pig skaltu lata nalina vera i hadinni i 5 sekindur, til a0 vera viss um ad pu hafir
fengid allan skammtinn. Ekki nudda stungustadinn. Gettu pess ad sprauta pig minnst 1 cm fra
sidasta stungustad og skiptu um stungustad i hvert skipti sem pu sprautar pig, eins og pér hefur
verid kennt.

Eftir inndalinguna

e Strax eftir a0 pu ert btin(n) ad sprauta pig skaltu skrafa nalina af KwikPen pennanum me0 hjalp
ytri nalarhettu. Pannig helst Liprolog seft og kemur 1 veg fyrir leka. Pad kemur lika 1 veg fyrir ad
loft komist inn i pennann og ad nalin stiflist. Pt matt aldrei deila naAlum med 6drum. bu matt
ekki lana 60rum pennann pinn. Settu pennalokid aftur 4 pennann.

Neastu inndzelingar

e Notadu nyja nal 1 hvert skipti sem ptl notar KwikPen pennann. Fjarleegdu allar loftbolur 4dur en pu
sprautar pig. Pt getur séd hvad mikio insulin er eftir i KwikPen pennanum, med pvi ad halda
pennanum lodrétt med nalina visandi upp. Kvardinn 4 rorlykjunni synir um pad bil hvad margar
einingar eru eftir.

e Blandadu ekki 6drum insulinum i einnota penna. Pegar KwikPen penninn er tomur, skaltu ekki
nota hann meira. Fargadu pennanum med vartd - lyfjafredingur eda hjukrunarfraedingur a
sykursykisdeild geta leidbeint pér um hvernig eigi ad fara ad.

Ef notadur er stzerri skammtur en melt er fyrir um

Ef bu notar staerri skammt af Liprolog Mix25 en melt er fyrir um, getur blodsykurinn leekkad.
Athugadu blodsykurinn.

Ef blodsykurinn pinn er lagur (veegt blédsykursfall) skaltu fa pér pragusykur, sykur eda satan drykk.
Bordadu sidan avoxt, kex eda samloku, eins og laeknirinn hefur radlagt pér og hvildu pig svo. betta
getur hjalpad pér til ad komast yfir vaegt fall 4 blodsykri eda komid 1 veg fyrir vaega ofskommtun. Ef
pér lidur illa, 6ndun verdur grunn og hudin fol skaltu strax hafa samband vid leekni. Glukagonsprauta
getur dugad sem meodferd vid blodsykurslekkun. FA0u pér pragusykur eda sykur eftir
glukagonsprautuna. Ef pi1 svarar ekki glikagonsprautunni verdur ad medhondla pig 4 sjikrahusi.
Biddu leekninn pinn ad segja pér fra glikagoni.

Ef gleymist ad nota Liprolog Mix25

Ef pti notar minna Liprolog Mix25 en melt er fyrir um, getur blodsykurinn haekkad. Athugadu
blodsykurinn.

Ef of lagur blodsykur eda of har bl6dsykur er ekki medhondladur getur astandid ordid mjog alvarlegt
og orsakad hofudverk, 6gledi, uppkdst, purrk, medvitundarleysi og jafnvel dauda (sja 1id A og B i
kafla 4 “Hugsanlegar aukaverkanir”).

Prju einfold skref til ad komast hja blodsykursleekkun eda blédsykurshaekkun:

. Geettu pess ad eiga alltaf til auka sprautur og auka Liprolog Mix25 hettuglas, eda auka penna og
rorlykjur ef KwikPen penninn tynist eda skemmist.

. Vertu alltaf med eitthvad & pér sem synir ad pu ert med sykursyki.

. Vertu alltaf med sykur 4 pér.

Ef hatt er ad nota Liprolog Mix25
Ef pti notar minna Liprolog Mix25 en melt er fyrir um, getur blodsykurinn haekkad. Breyttu ekki

instlininu nema laknirinn gefi fyrirmeeli um pad.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Almenn ofneemiseinkenni eru mjog sjaldgaef (> 1/10.000 til <1/1.000). Einkennin eru eftirfarandi:
. utbrot um allan likamann . leekkandi blodprystingur

143



. ondunarerfidleikar . hradur hjartslattur
. sog- eda blisturshljoo vid 6ndun . aukin svitamyndun
Ef b heldur ad pu sért med svona ofneemi fyrir Liprolog Mix25 lattu pa leekninn vita strax.

Stadbundid ofnaemi er algengt (> 1/100 til <1/10). Sumir einstaklingar fa roda, prota eda klada vid
stungustad. Petta hverfur venjulega 4 nokkrum dégum eda faum vikum. Lattu lekninn vita ef petta
kemur fyrir.

Fitukyrkingur er sjaldgaefur (> 1/1.000 til <1/100). Ef insalininu er sprautad of oft 4 sama stad getur
hadin rymad (fituryrnun) eda pykknad (fituofvoxtur). Einnig geta myndast hnudar undir htid vegna
uppsofnunar 4 proteini sem kallast sterkjuliki (mylildi i had). Pa verkar insulinid ekki naegilega vel ef
pvi er sprautad i hnadott svadi. Skiptu um stungustad vid hverja inndaelingu til pess ad koma i veg
fyrir pessar htidbreytingar.

Tilkynnt hefur verid um bjag (t.d. bolgnir handleggir, 6kklar, vokvasofnun), sérstaklega i upphafi
instlin medferdar eda vid breytingu 4 medferd sem er atlad ad bata blodsykursstjornun hja pér.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

Algeng vandamal sem geta komid upp i tengslum vio sykursyki

A.  Bléosykurslaekkun
Blodsykurslekkun pydir ad pad er ekki negilegur sykur 1 blodinu.
Hugsanlegar orsakir:

bt hefur tekid of mikid af Liprolog Mix25 eda 6dru insulini;

pt hefur sleppt ur eda seinkad maltio, eda pu hefur breytt mataradi pinu;

bt hreyfir pig of mikid eda vinnur of mikid rétt fyrir eda rétt eftir maltid;

bt ert med sykingu eda pu ert veik(ur) (sérstaklega nidurgangur eda uppkost);
pad hefur ordid breyting 4 insulinpdrf pinni; eda

pt ert med versnandi nyrna- eda lifrarsjukdom.

Afengi og ymis lyf geta haft ahrif 4 blodsykursmagnid.

Fyrstu einkennin um ldgan blodsykur koma venjulega fljott og pau eru:

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

Ef pt telur pig ekki finna eda pekkja einkenni um lagan bloéosykur skaltu fordast ad aka bil og adrar
kringumstaedur par sem lagur bl6dsykur getur stofnad pér eda 60rum i heettu.

B.  Bléodsykurshaekkun og sykursykisketonbléosyring

Blodsykurshakkun pydir ad likami pinn feer ekki nagilegt insulin. Hugsanlegar orsakir
blodsykurshaekkunar:

. a0 pu hefur ekki notad Liprolog Mix25 eda annad insulin;

. a0 pu notar minna insulin en laeknirinn avisar;

. a0 pu bordar meira en pinn matarskammt; eda

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

Blodsykurshakkun getur leitt til sykursykisketonblodsyringar. Fyrstu einkennin koma haegt, 4 mérgum
timum eda dogum. bessi einkenni eru m.a.:
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. syfja . lystarleysi
. rodi og hitatilfinning i andliti sérstok avaxtalykt ur vitum
. porsti . ogledi eda uppkost

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

C. Sjukdomar

Ef pu veikist, sérstaklega ef pér er 6glatt eda pu kastar upp, getur insalinporf pin breyst. Pétt pa
bordir ekki eins og venjulega hefur pu afram porf fyrir insilin. Meldu sykur i pvagi eda i bl60i og
fylgdu almennum reglum vid veikindi og lattu leekninn pinn vita.

5. Hvernig geyma 4 Liprolog Mix25 KwikPen
Fyrir fyrstu notkun skal geyma Liprolog Mix25 KwikPen i keli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.

Geymid Liprolog Mix25 KwikPen sem er 1 notkun vid stofuhita (15°C - 30°C) fargid eftir 28 daga.
Ekki geyma lyfid 1 hita eda i solskini. Ekki ma geyma KwikPen sem er i notkun i isskap.. Geymid ekki
KwikPen me0 nalinni afastri.

Geymid lyfid par sem born hvorki né til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og dskjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki skal nota lyfid ef lausnin er litud eda inniheldur agnir eda ef hvitar agnir loda vio botn eda hlidar
rorlykjunnar pannig ad hun virdist hrimud. Athugadu petta avallt 4dur en pt sprautar pig.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Liprolog Mix25 100 einingar/ml KwikPen stungulyf, dreifa inniheldur

- Virka efnid er insulin lisprd. Instlin lispré er framleitt a rannsoknarstofu med radbrigda
erfOataekni. Pad er mannainsulin sem hefur verid breytt og er pvi 6druvisi en 6nnur mannainsulin
e0a insulin af dyrauppruna. Insulin lispr6 er naskylt mannainsulini, sem er natturulegt hormon,
framleitt i briskirtli.

- Auk pess inniheldur lyfid hjalparefnin: Protaminsulfat, m-kresol, fendl, glyserdl, tvibasiskt
natriumfosfat 7H,O, zinkoxid og vatn fyrir stungulyf. Natriumhydroxiodi eda saltsyru getur verid
baett vid til ad stilla syrustig.

Lysing a utliti Liprolog Mix25 100 einingar/ml KwikPen, stungulyf, dreifa og pakkningastaeroir
Liprolog Mix25 100 einingar/ml KwikPen, stungulyf, dreifa er hvit, s&fd dreifa og inniheldur

100 einingar af insulin lispro 1 hverjum millilitra (100 einingar/ml) af stungulyfi, dreifu. 25% af
insulin lispro 1 Liprolog Mix25 er uppleyst 1 vatni. 75% af instlin lispr6 i1 Liprolog Mix25 er instlin
lispro dreifa med protaminsulfati. Hver Liprolog Mix25 KwikPen inniheldur 300 einingar

(3 millilitrar). Liprolog Mix25 KwikPen fast 1 pakkningu sem inniheldur 5 afyllta penna eda
fjdlpakkningu sem inniheldur 2 x 5 afyllta penna. Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu
markadssettar. Penninn inniheldur sama Liprolog Mix25 eins og er i lausum Liprolog Mix25
rorlykjum. Rorlykjan er einfaldlega innbyggd i KwikPen pennann. Pegar KwikPen penninn er tomur,
getur pu ekki notad hann aftur.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Liprolog Mix25 100 einingar/ml KwikPen, stungulyf, dreifa er framleitt af:
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. Lilly France S.A.S.,Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frakkland.
. Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) {talia.

Markadsleyfishafi er Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Holland.

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

Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Bbnarapus

TII "Enn JIunn Henepnann" b.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: +420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf.: +45 45 26 6000

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6817 280

E))LGoa
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: +34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: +356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges. m.b.H.
Tel: + 43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Roméinia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika

Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: + 421220 663 111
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Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvbmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur
NOTKUNARLEIDBEININGAR
Sja leidbeiningar hér a eftir.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Liprolog Mix50 100 einingar/ml KwikPen, stungulyf, dreifa i afylltum lyfjapenna
insulin lispro
Hver KwikPen gefur 1 — 60 einingar i 1 einingar prepum.

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

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

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

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

i fylgisedlinum:

1. Upplysingar um Liprolog Mix50 KwikPen og vid hverju er pad notad
Adur en byrjad er ad nota Liprolog Mix50 KwikPen

Hvernig nota a Liprolog Mix50 KwikPen

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Liprolog Mix50 KwikPen

Pakkningar og adrar upplysingar

IRl e

1. Upplysingar um Liprolog Mix50 KwikPen og vid hverju pad er notad

Liprolog Mix50 KwikPen er notad til medhondlunar 4 sykursyki. Pad er tilbtiin blondud dreifa. Virka
efnio heitir insulin lisprd. 50% af insulin lispro i Liprolog Mix50 KwikPen er uppleyst i vatni og pad
verkar hradar en venjulegt mannainsulin vegna pess ad instlinsameindinni hefur verid breytt litillega.
50% af insulin lisprd 1 Liprolog Mix50 KwikPen er instlin lispré dreifa med prétaminstlfati, sem
lengir verkunina.

bu ferd sykursyki ef briskirtillinn framleidir ekki naegjanlegt insulin til ad stjérna blédsykursmagninu.
Liprolog Mix50 kemur 1 stadinn fyrir pitt eigid insulin og er notad til langtimastjornunar & blodsykri.
Verkun Liprolog Mix50 hefst fyrr og varir lengur en uppleysanleg instlin. Venjulega attu ad sprauta
pig med Liprolog Mix50 innan vid 15 minatum fyrir mat.

bad getur verid ad leeknirinn pinn vilji ad pt notir Liprolog Mix50 KwikPen asamt insulini sem hefur
lengri verkun. Hver tegund insulins hefur sinar notkunarleidbeiningar med upplysingum fyrir pig um
instlinid. Pu matt ekki breyta um insulintegund nema laeknirinn pinn segi pér ad gera pad. Vertu mjog
varkar ef pu skiptir um insulintegund.

KwikPen er einnota, &fylltur lyfjapenni sem inniheldur 3 ml (300 einingar, 100 einingar/ml) af insulin
lispro. Einn KwikPen lyfjapenni inniheldur marga skammta af insulini. Skammtar ur KwikPen eru
stilltir 1 1 einingar prepum. Fjoldi eininga er syndur i skammtaglugganum, pu skalt alltaf skoda
hann a0ur en pu sprautar pig. bu getur gefio allt fra 1 til 60 eininga i hverri inndaelingu. Ef pu parft
steerri skammt en 60 einingar parft pu ao sprauta pig oftar en einu sinni.

2. Adur en byrjad er ad nota Liprolog Mix50 KwikPen

Ekki ma nota Liprolog Mix50 KwikPen

- ef pér finnst a0 blodsykurinn sé ao laekka (blodsykursfall). Seinna i pessum fylgisedli er sagt
fra pvi hvernig pu att ad bregdast vid veegu bléodsykursfalli (sja kafla 3: Ef notadur er staerri
skammtur en melt er fyrir um).
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ef pt ert med ofngemi fyrir insulin lispré eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla
6).

Varnadarord og varudarreglur

Ef blodsykrinum er vel stjornad med niiverandi insulinmedferd pa getur verid ad pu skynjir siour
vidvorunareinkenni um lagan blodsykur. Einkennum er 1yst sidar i pessum fylgisedli. bu verdur
pvi ad skipuleggja vel maltidir pinar, hve oft pt stundar likamsraekt og hve mikid pt efir. bu
verdur lika ad fylgjast vel med blodsykursgildunum med pvi ad mela blodsykurinn oft.
Sumir sjuklingar, sem hafa fengid blodsykursfall eftir ad skipta fra dyrainstlini yfir i mannainsalin
hafa sagt, a0 varudareinkennin séu sidur augljos eda 60ruvisi pegar mannainsutlin er notad. Ef pu
feerd oft lagan blodsykur eda att erfitt med ad finna ef blodsykurinn laekkar, skaltu radfaera pig vid
leekninn.
Ef pu getur svarad einhverri af eftirfarandi spurningum JATANDI skaltu tala vid leekninn,
lyfjafreeding, eda hjukrunarfreeding a sykursykisdeild

- Hefurdu ordiod veik(ur) nylega?

- Hefur pt einkenni frd nyrum eda lifur?

- Stundar pu meiri hreyfingu en venjulega?
Insulinporf pin getur lika breyst ef pu neytir afengis.
bu attir einnig ad raeda vid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding 4 sykursykisdeild ef pu
atlar ad ferdast til utlanda. Timamunur milli landa getur valdid pvi ad pu parft ad sprauta pig og
borda 4 6drum timum en heima.
Sumir sjuklingar, med langvarandi sykursyki af gerd 2 og hjartasjukdom eda h6fou fengid
heilablodfall, sem medhondladir voru med pioglitazoni og insulini, fengu hjartabilun. Tilkynntu
leekninum eins fljott og audid er ef pu verdur var vid einkenni hjartabilunar eins og 6edlilega ma0i
e0a Ora pyngdaraukningu eda stadbundinn bjug.
Ekki er radlagt ad blindir og sjonskertir noti pennann an adstodar fra einhverjum sem hefur hlotid
pjalfun i notkun pennans.

Huobreytingar a stungustao:

Skipta a4 um stungustad til ad fyrirbyggja breytingar 1 htd svo sem hnida undir hiidinni. Verid getur ad
insulinid virki ekki mjog vel ef pt sprautar pvi i hnadott svaedi (sja Hvernig nota a Liprolog Mix50
KwikPen). Ef niiverandi stungusveadi er hnudott skaltu hafa samband vid leekninn 40ur en breytt er i
annad stungusveedi. Laknirinn gaeti sagt pér a0 fylgjast nanar med gildum blodsykurs og adlaga
instulinskammtinn eda skammtinn af 6drum sykursykislyfjum sem pu notar.

Notkun annarra lyfja samhlida Liprolog Mix50 KwikPen
Insulinporf pin getur breyst ef pu notar

e getnadarvarnartoflur,

steralyf,

skjaldkirtilshormon,

sykursykislyf til inntdku,

acetylsalicylsyru,

sulfalyf,

octreodtio,

beta-2-6rvandi lyf (t.d. ritodrin, salbatamol eda terbitalin),

beta-blokka eda

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

suma ACE (angiotensin converting enzyme) hemla (til deemis captopril, enalapril) og
angiotensin II viotakablokka.

Latiod leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
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Meoganga og brjostagjof

Attu von 4 barni, radgerir pu ad verda barnshafandi eda ertu med barn 4 brjosti? Insulinpdrfin minnkar
venjulega a fyrstu premur manudum medgéngunnar en eykst svo 4 peim sex manudum sem eftir eru.
Ef bt ert med barn 4 brjosti geeti purft ad breyta insulinskammtinum eda mataradinu.

Leitio rada hja lekninum.

Akstur og notkun véla

Einbeiting og vidbragdsflytir getur minnkad ef blodsykur leekkar of mikid. Hafou pessi atridi i huga
vid allar kringumstaedur par sem hugsanlegt er ad pu stofnir pér eda 6drum i haettu (t.d. vid akstur og
stjornun vinnuvéla). bt verdur ad reda vid lekninn pinn um hvort radlegt sé¢ ad aka ef pu:

o feerd tio tilfelli af of lagum blodsykri

o finnur litil eda engin af varadareinkennum um lagan bl6dsykur.

Liprolog Mix50 KwikPen inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Liprolog Mix50 KwikPen

Pegar pu szKkir insulin i apdtek skaltu alltaf kanna hvort pu fair 6rugglega rétt insulin med pvi
a0 lesa 4 midann 4 umbddunum og afylita pennanum. Vertu viss um ad pa fair Liprolog MixS0
KwikPen sem leknirinn hefur sagt pér ao nota.

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota 4 lyfio skal leita
upplysinga hja laekninum. Til ad fordast hugsanlegt smit ma enginn annar en pu nota lyfjapennann,
jafnvel po skipt s€ um nal.

Skémmtun

e Venjulega attu a0 sprauta pig med Liprolog Mix50 innan 15 minatna fyrir maltio. Ef pad er
naudsynlegt, getur pu sprautad pig fljotlega eftir maltio. Laknirinn hefur sagt pér nakvemlega
hversu mikid insulin pd att ad nota, hvenar pu att ad sprauta pig og hversu oft. bessar
leidbeiningar laeknisins gilda einungis fyrir pig. Fardu nakvaemlega eftir peim og fardu reglulega i
eftirlit.

e Ef pu skiptir um insulingerd (t.d. fra mannainsulini eda dyrainsulini i Liprolog) parfe.t.v. ad
breyta skammtinum. Kannski parf bara ad breyta fyrsta skammtinum en e.t.v. getur purft ad breyta
skammtinum smatt og smatt & nokkrum vikum eda manudum.

e Liprolog Mix50 KwikPen hentar eingdngu til ad sprauta undir hud. Reddu vio leekninn ef pt parft
a0 sprauta pig med insulini eftir 60rum leidum

Undirbuningur fyrir notkun Liprolog Mix50 KwikPen

e Rulladu pennanum tiu sinnum milli l6fanna og veltu sidan pennanum upp og nidur 180° tiu sinnum
fyrir notkun til ad insalinid blandist, lausnin a ad vera einsleit, skyjud eda mjolkurhvit. Ef lausnin
er ekki einsleit, skal framangreind blondun endurtekin uns lausnin verdur einsleit. Litil glerktla er i
rorlykjunni til ad audvelda blondunina. Hristid ekki, pvi pad getur valdid frodumyndun sem getur
valdid énakvamri maelingu 4 skammti. Skodadu innihald rorlykjunnar avallt 4dur en ph sprautar
pig, pvi pu matt ekki nota pad ef pad hefur kekkjast eda ef hvitar agnir, sem likjast hrimi, eru fastar
a botni eda hlidum rorlykjunnar. Athugadu petta avallt adur en pu sprautar pig.

Undirbiningur fyrir notkun KwikPen pennans (sja notkunarleidbeiningar)

e  Pbvoou pér fyrst um hendurnar.

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

e Notadu hreina nal. (Nalar fylgja ekki).

o Virkjadu KwikPen pennann fyrir hverja notkun. betta er til pess ad tryggja ad instlin komi Ut og
til pess ad losa loftbolur Gr pennanum. bad geta samt verid nokkrar litlar loftbolur eftir i KwikPen
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pennanum. ber eru dskadlegar, en ef loftbolurnar eru of storar, getur pad valdid énakvaemri
skdmmtun & insulini.

Ad sprauta sig med Liprolog Mix50

e Hreinsadu hiidina eins og pér hefur verid kennt par sem pu &tlar ad sprauta pig. Sprautadu
Liprolog undir hd eins og pér hefur verid kennt. Gaettu pess a0 stinga ekki i eedar. Eftir ad pu
hefur sprautad pig skaltu lata nalina vera i hudinni i 5 sektindur, til ad vera viss um ad pa hafir
fengio allan skammtinn. Ekki nudda stungustadinn. Geettu pess ad sprauta pig minnst 1 cm fra
sidasta stungustad og skiptu um stungustad i hvert skipti sem pa sprautar pig, eins og pér hefur
verid kennt.

Eftir inndalinguna

e  Strax eftir ad pu ert buin(n) ad sprauta pig skaltu skriafa nalina af KwikPen pennanum med hjalp
ytri nalarhettu. Pannig helst instilinid seft og kemur i veg fyrir leka. Pad kemur lika i veg fyrir ad
loft komist inn 1 pennann og ad nalin stiflist. Pt matt aldrei deila nAlum med 60rum. Pu matt
ekki ldna 6drum pennann pinn. Settu pennalokid aftur & pennann.

Neestu inndzelingar

e Notadu nyja nal i hvert skipti sem pu notar KwikPen pennann. Fjarleegou allar loftbolur 40ur en pu
sprautar pig. Pt getur séd hvad mikid insulin er eftir i pennanum, med pvi ad halda KwikPen
pennanum 160rétt med nalina visandi upp. Kvardinn a rérlykjunni synir um pad bil hvad margar
einingar eru eftir.

e Blandadu ekki 6drum insulinum i einnota penna. Pegar KwikPen penninn er tomur, skaltu ekki
nota hann meira. Fargadu pennanum med varud - lyfjafreedingur eda hjikrunarfraedingur a
sykursykisdeild geta leidbeint pér um hvernig eigi ad fara ad.

Ef notadur er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef bt notar steerri skammt af Liprolog Mix50 en melt er fyrir um, getur blodsykurinn leekkad.
Athugadu blodsykurinn.

Ef blodsykurinn pinn er lagur (veegt bloosykursfall) skaltu fa pér pragusykur, sykur eda satan drykk.
Bordadu sidan avoxt, kex eda samloku, eins og leeknirinn hefur radlagt pér og hvildu pig svo. betta
getur hjalpad pér til ad komast yfir veegt fall 4 bloosykri eda komid i veg fyrir vaega ofskommtun. Ef
pér lidur illa, 6ndun verdur grunn og hudin fol skaltu strax hafa samband vid laekni. Glukagonsprauta
getur dugad sem meodferd vid blodsykurslekkun. FAdu pér prigusykur eda sykur eftir
glukagonsprautuna. Ef pu svarar ekki glukagonsprautunni verdur ad medhondla pig a sjukrahtsi.
Biddu leekninn pinn ad segja pér fra glukagoni.

Ef gleymist ad nota Liprolog Mix50

Ef pti notar minna Liprolog Mix50 en melt er fyrir um, getur blodsykurinn haekkad. Athugadu
bloédsykurinn.

Ef of lagur blodsykur eda of har bl6dsykur er ekki medhondladur getur astandid ordid mjog alvarlegt
og orsakad hofudverk, dgledi, uppkdst, purrk, medvitundarleysi og jatnvel dauda (sja 1id A og B 1
kafla 4 “Hugsanlegar aukaverkanir”).

Prju einfold skref til ad komast hja blodsykurslekkun eda blodsykurshekkun:

. Gattu pess ad eiga alltaf til auka sprautur og auka Liprolog Mix50 hettuglas, eda auka penna og
rorlykjur ef KwikPen penninn tynist eda skemmist.

. Vertu alltaf med eitthvad 4 pér sem synir ad pu ert med sykursyki.
Vertu alltaf med sykur & pér.

Ef haett er ad nota Liprolog Mix50
Ef bt notar minna Liprolog Mix50 en meelt er fyrir um, getur blodsykurinn haekkad. Breyttu ekki

insulininu nema leeknirinn gefi fyrirmeeli um pad.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Almenn ofneemiseinkenni eru mjog sjaldgaef (> 1/10.000 til <1/1.000). Einkennin eru eftirfarandi:

. utbrot um allan likamann . leekkandi blooprystingur
. ondunarerfidleikar . hradur hjartslattur
. sog- eda blisturshlj6o vid 6ndun . aukin svitamyndun

Ef pt heldur ad pu sért med svona ofneemi fyrir Liprolog Mix50 lattu pa leekninn vita strax.

Stadbundid ofnaemi er algengt (> 1/100 til <1/10). Sumir einstaklingar f4 roda, prota eda kldda vid
stungustad. Petta hverfur venjulega 4 nokkrum dégum eda faum vikum. Lattu lekninn vita ef petta
kemur fyrir.

Fitukyrkingur er sjaldgaefur (> 1/1.000 til <1/100). Ef insalininu er sprautad of oft 4 sama stad getur
haodin ryrnad (fituryrnun) eda pykknad (fituofvoxtur). Einnig geta myndast hnidar undir htid vegna
uppsofnunar 4 proteini sem kallast sterkjuliki (mylildi i had). Pa verkar insulinid ekki naegilega vel ef
pvi er sprautad i hnadott svadi. Skiptu um stungustad vid hverja inndaelingu til pess ad koma i veg
fyrir pessar htidbreytingar.

Tilkynnt hefur verid um bjug (t.d. bolgnir handleggir, 6kklar, vokvasdfnun), sérstaklega i upphafi
instlin medferdar eda vid breytingu 4 medferd sem er &tlad ad bata blodsykursstjornun hja pér.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

Algeng vandamal sem geta komid upp i tengslum vio sykursyki

A.  Blédsykurslaekkun
Bloosykurslakkun pydir ad pad er ekki naegilegur sykur i blédinu.
Hugsanlegar orsakir:

bt hefur tekid of mikid af Liprolog Mix50 eda 60ru insulini;

bt hefur sleppt Gr eda seinkad maltid, eda pt hefur breytt mataraedi pinu;

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

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

bt ert med versnandi nyrna- eda lifrarsjukdom.

Afengi og ymis lyf geta haft ahrif 4 blodsykursmagnid.

Fyrstu einkennin um lagan blodsykur koma venjulega fljott og pau eru:

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

Ef pu telur pig ekki finna eda pekkja einkenni um lagan bloéosykur skaltu fordast ad aka bil og adrar
kringumstaedur par sem lagur bl6dsykur getur stofnad pér eda 60rum i heettu.

B.  Bléodsykurshaekkun og sykursykisketonbléosyring

Bloosykurshaekkun pydir ad likami pinn faer ekki naegilegt instilin. Hugsanlegar orsakir
blodsykurshaekkunar:

. a0 pu hefur ekki notad Liprolog Mix50 eda annad insulin;

. a0 pu notar minna insulin en laeknirinn avisar;
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. ad pu bordar meira en pinn matarskammt; eda
. ad pu ert med hita, sykingu eda ert i tilfinningalegu ¢jafnveegi.

Bloosykursheekkun getur leitt til sykursykisketonblodsyringar. Fyrstu einkennin koma haegt, 4 mérgum
timum eda dogum. Pessi einkenni eru m.a.:

. syfja . lystarleysi
. rodi og hitatilfinning i andliti sérstok avaxtalykt Gr vitum
. porsti . ogledi eda uppkdst

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

C. Sjukdomar

Ef pu veikist, sérstaklega ef pér er oglatt eda pu kastar upp, getur instlinp6rf pin breyst. Pott pi
bordir ekki eins og venjulega hefur pu afram porf fyrir insilin. Meldu sykur i pvagi eda i bl60i og
fylgdu almennum reglum vid veikindi og lattu leekninn pinn vita.

5. Hvernig geyma a Liprolog Mix50 KwikPen
Fyrir fyrstu notkun skal geyma Liprolog Mix50 KwikPen i keli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.

Geymid Liprolog Mix50 KwikPen sem er i notkun vid stofuhita (15° - 30°C) og fargio eftir 28 daga.
Ekki geyma lyfio 1 hita eda i solskini. Ekki ma geyma KwikPen sem er i notkun i isskap. Geymid
KwikPen ekki med nalinni afastri,

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum og 6skjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki skal nota 1yfid ef lausnin inniheldur kekki eda ef hvitar agnir 1oda vid botn eda hlidar
rorlykjunnar pannig ad hun virdist hrimud. Athugadu petta 4vallt 4dur en pu sprautar pig.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Liprolog Mix50 100 einingar/ml KwikPen stungulyf, dreifa inniheldur

- Virka efnid er insulin lisprd. Insulin lispré er framleitt & rannsoknarstofu med radbrigda
erfoataekni. Pad er mannainstlin sem hefur verid breytt og er pvi 6druvisi en 6nnur mannainsulin
eda insulin af dyrauppruna. Instlin lispro er naskylt mannainstlini, sem er nattarulegt hormon,
framleitt i briskirtli.

- Auk pess inniheldur 1yfid hjalparefnin: Prétaminsulfat, m-kresol, fendl, glyserdl, tvibasiskt
natriumfosfat 7H,O, zinkoxid og vatn fyrir stungulyf. Natriumhydroxiodi eda saltsyru getur verid
baett vid til ad stilla syrustig.

Lysing 4 qtliti Liprolog Mix50 100 einingar/ml KwikPen, stungulyf, dreifa og pakkningastaerdir
Liprolog Mix50 100 einingar/ml KwikPen, stungulyf, dreifa er hvit, s&fd dreifa og inniheldur

100 einingar af insulin lispro 1 hverjum millilitra (100 einingar/ml) af stungulyfi, dreifu. 50% af
insulin lispré 1 Liprolog Mix50 er uppleyst i vatni. 50% af instlin lispr6 i Liprolog Mix50 er instlin
lispro dreifa med protaminsulfati. Hver Liprolog Mix50 KwikPen inniheldur 300 einingar

(3 millilitrar). Liprolog Mix50 KwikPen fzst i pakkningu sem inniheldur 5 afyllta penna eda
fjdlpakkningu sem inniheldur 2 x 5 afyllta penna. Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu
markadssettar. Penninn inniheldur sama Liprolog Mix50 eins og er i lausum Liprolog Mix50
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rorlykjum. Rorlykjan er einfaldlega innbyggd i KwikPen pennann. bPegar penninn er tomur, getur pa
ekki notad hann aftur.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Liprolog Mix50 100 einingar/ml KwikPen, stungulyf, dreifa er framleitt af:

° Lilly France S.A.S.,Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frakkland,
. Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) italia.

Markadsleyfishafi er Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Holland.

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

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: +32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6817 280 TIf: + 47 22 88 18 00
EApGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.

Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10
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island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvbmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Pessi fylgisedill var sidast uppferour
NOTKUNARLEIDBEININGAR
Sja leidbeiningar hér a eftir.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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NOTKUNARLEIDBEININGAR
KwikPen afylltur instlinpenni
100 einingar/ml

x|

VINSAMLEGAST LESID PESSAR LEIDBEININGAR FYRIR NOTKUN

Lesid notkunarleidbeiningarnar adur en pu byrjar ad nota instlin og 1 hvert skipti sem pu feerd nyjan
KwikPen. bar geetu innihaldid nyjar upplysingar. Pessar upplysingar koma ekki i stad pess ad reeda
vid leekni eda hjukrunarfreding um heilsufar pitt eda medferdina.

KwikPen (,,penninn‘) er afylltur einnota penni sem inniheldur 3 ml (300 einingar, 100 einingar/ml) af
insulini. Pu getur deelt inn mérgum skdmmtum Ur sama pennanum. Skammtastillirinn faerist um

1 einingu 1 hverju prepi. Heegt er ad dela inn fra 1 til 60 einingum 1 hverri inndelingu. Ef skammtur
pinn er stzerri en 60 einingar parft pt ad sprauta pig oftar en einu sinni. Stimpillinn hreyfist
adeins litid vid hverja inndaelingu og ekki er vist ad pu finnir hann hreyfast. Stimpillinn neer ekki enda
rorlykjunnar fyrr en buid er ad nota allar 300 einingarnar 1 pennanum.

EkKi ma deila lyfjapennum med 60rum, jafnvel po skipt hafi verio um nal. Ekki ma endurnota
nalar eda deila nalum med 60rum. Pannig gzetir pi sykt pa eda ad pu gzetir sykst af peim.

bessi penni er ekki radlagour til notkunar handa blindum eda sjonskertum nema med adstod einhvers
sem fengid hefur pjalfun i notkun pennans.

Hlutar KwikPen lyfjapennans

Klemma 4 pennahettu Seeti fyrir rorlyklu Merkimidi Skammtastrik

EEEL .
[E 60 120 180 — Skammta-
/ stillir
Penna  Guimmiinnsi St1mp111 Bolur  Skammta-
hetta gli pennan  gluggi

S

Hlutar sprautunalarinnar

(Nalar fylgja ekki med)
Pappirsflipi
| | \
Ytri nalarhlif Innri nalarhlif Nal
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Hvernig pekkja ma KwikPenann:

. Liprolog Liprolog
Liprolog Mix25 Mix50
Lausn Dreifa Dreifa
(skyjad instlin) (skyjad insulin)
Litur 4 penna: Blar Blar Blar
Litur 4 skammta- é @ @
stilli: Vinraudur Gulur Raudur
Litur & mida Hvitur med vinraudum| Hvitur med gulum Hvitur med
fleti fleti raudum fleti

Pao sem parf til ad gefa pér lyfio:

KwikPen 100 ein/ml, sem inniheldur insalin

. Nal sem passar 4 KwikPen lyfjapennann (radlagt er ad nota BD [Becton, Dickinson and

Company]
o burrku

nalar fyrir lyfjapenna).

Nalar og purrka fylgja ekki med.

Lyfjapenninn undirbuinn

. Pvodu pér um hendurnar med vatni og sapu.

o Adgetio lyfjapennann til ad ganga Ur skugga um ad um rétta tegund insulins sé ad reeda. betta er
einkum mikilveegt ef pt notar fleiri en eina tegund instlins.

J Ekki ma nota lyfjapennann eftir fyrningardagsetningu sem prentud er & merkimidann. Eftir ad

bt hefur byrjad ad nota pennann skal farga honum ad loknum notkunartimanum sem er
tilgreindur 1 fylgisedlinum.

o Avallt skal nota nyja sprautunal fyrir hverja inndzlingu til ad koma i veg fyrir sykingar og ad
nalar stiflist.
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Skref 1:

e  Dragid pennahettuna beint af

lyfjapennanum.
o  EKKi fjarleegja merkimidann af
lyfjapennanum.

e Strjukid af gimmiinnsiglinu med purrku.

Skref 2:

(Eingongu fyrir Liprolog skyjadar insulin
lausnir)

* Rallid pennanum varlega 10 sinnum.

oG

¢ Hvolfid pennanum 10 sinnum.

Blondun er mikilvaeg til ad tryggja ad réttur
skammtur sé gefinn. Instlinid & ad vera einsleitt
a0 sja.

Skref 3:
*  Athugid utlit instlinsins.

— LIPROLOG lausn a a0 vera ter og litlaus.
EKKI nota lyfid ef pad er skyjad eda
inniheldur kekki eda agnir.

—LIPROLOG dreifa — skyjad insulin - 4 ad
vera hvit eftir blondun. EKKI nota lyfid
ef pad er taert eda inniheldur kekki eda
agnir.

Skref 4:

e  Takid nyja sprautunal.
e  Fjarlegid pappirsflipann af ytri nalarhlifinni.

Skref 5:

e  Prystid nalinni med nalarhlifinni beint &
lyfjapennann og sntid nalinni par til hiin er
vel fOst.

Skref 6:
o  Fjarleegio ytri nalarhlifina. EKKi farga henni.
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e  Fjarleegio innri nalarhlifina og fargid henni.

Geymid Fargid

Penninn virkjadur

Virkja parf lyfjapennann fyrir hverja inndalingu.

. Med virkjun pennans er att vio ad fjarleegja loft ir nalinni og rérlykjunni, sem geeti safnast upp
vid edlilega notkun, til ad tryggja ad lyfjapenninn starfi 4 réttan hatt.

. Ef lyfjapenninn er ekki virkjadur fyrir hverja inndealingu geetir pt fengid of mikid eda of litid
instlin.

Skref 7:

e  Til a0 virkja pennann skal stilla
skammtastillinn & 2 einingar.

Skref 8:

e Haldio lyfjapennanum pannig ad nalin visi
upp. Bankid 1étt 4 rorlykjuseetid pannig ad
loftbolur safnist efst i rorlykjunni.

Skref 9:

e  Haldid lyfjapennanum afram pannig ad nalin
visi upp. Prystid skammtastillinum inn par til
hann stodvast og ,,0“ sést i skammta-
glugganum. Haldio skammtastillinum inni
og teljio heegt upp ad 5.

Insulindropi @tti ad sjast 4 nadlaroddinum.

- Ef ekkert insulin sést 4 ad endurtaka
virkjunarskrefin, en ekki oftar en 4
sinnum.

- Ef enn sést ekkert instlin 4 ad skipta um
sprautunal og endurtaka virkjunarskrefin.

Litlar loftbolur eru edlilegar og hafa ekki ahrif &
pann skammt sem pu feero.
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Skammtur valinn
e Heagt er a0 deela inn fra 1 til 60 einingum i hverri inndelingu.

o Ef skammtur pinn er sterri en 60 einingar parft pu ad sprauta pig oftar en einu sinni.

- Ef pt parft adstod vid a0 skipta upp skammtinum skaltu spyrja heilbrigdisstarfsmann.
- Nota 4 nyja sprautundl fyrir hverja inndelingu og endurtaka virkjunarskrefin.

Skref 10:

e Snuid skammtastillinum til ad velja pann
fjolda eininga sem parf a0 gefa.
Skammtastrikid 4 a0 bera vid pann skammt
sem valinn er.

e  Adgeettu alltaf téluna i
skammtaglugganum til ad ganga Gr
skugga um ad pu hafir stillt 4 réttan

Skammtastillirinn fzerist um 1 einingu i
hverju prepi.

Smellur heyrist pegar
skammtastillinum er snuid.

EKKI stilla skammtinn med pvi ad
telja smelli, par sem pu geetir pa stillt &
rangan skammt.

Breyta ma skammtinum med pvi ad
snua skammtastillinum 1 adra hvora
attina par til skammtastrikio ber vid
réttan skammt.

Jafnar t6lur eru prentadar 4 kvardann.

Oddatdlur haerri en 1 eru syndar sem
heil strik.

iy

(Dami: 12 einingar eru syndar i
skammtaglugganum)

(Demi: 25 einingar eru syndar {

skammit. skammtaglugganum)
. Lyfjapenninn leyfir ekki ad valdar séu fleiri einingar en eftir eru i pennanum.
. Ef pu parft ad gefa sterri skammt en sem nemur peim fjolda eininga sem eftir er i

lyfjapennanum getur pt annad hvort:

dzlt inn pvi magni sem eftir er i lyfjapennanum og notad sidan nyjan lyfjapenna til a0

gefa pad sem vantar upp 4 skammtinn, eda

tekid nyjan lyfjapenna og gefid allan skammtinn ur honum.

. Edlilegt er ad sja litilshattar instlin eftir i pennanum, sem ekki er haegt ad deela inn.
Inndzling lyfsins

. Deldu inn instlini eins og heilbrigdisstarfsmadur hefur kennt pér.

o Skiptu um stungustad vid hverja inndeelingu.

. EKkKki reyna ad breyta skammtinum medan pu deelir honum inn.
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Skref 11: 3 A 0 ™
e  Vel;jid stungustad. /_g;i.\l P
| I = J.i ] .BI I.li
Instlininu er deelt undir hd 4 kvid, | @ | ,I,:, ol
rasskinnum, leeri eda upphandlegg. ¥ NO' SR gt
H- I 1 |' I: |
e Strjukid yfir hudina med purrku, og 1atid iy, \l
hudina porna adur en skammtinum er deelt \ alls do
inn.
Skref 12:

e  Stingid nalinni i hudina.
e  Dbrystio skammtastillinum alla leid inn.

m o Haldio skammtastillinum - Nl
afram inni og teljio haegt \/ I -
5\se/k upp ad 5 4dur en nalin er - AN ~

dregin ut.

EKKi reyna ad dzla inn instlini med pvi ad snda
skammtastillinum. Instlin deelist EKKI inn pegar
skammtastillinum er snaid.

Skref 13:
e Dragid sprautunalina ur hudinni. a
- Edlilegt er ad dropi af insulini sjaist &
nalaroddinum. Pad hefur ekki ahrif & ﬂ
skammtinn.

e Adgettu téluna i skammtaglugganum.

- Ef skammtaglugginn synir ,,0“ hefur pu
fengid allan skammtinn sem valinn var.

- Ef skammtaglugginn synir ekki ,,0*
skaltu ekki stilla &4 nyjan skammt, heldur
stinga nalinni i hiidina og ljuka vid
inndaelinguna.

- Efpt heldur enn ad pu hafir ekki fengid
allan skammtinn sem valinn var, skaltu
ekki byrja upp a nytt eda endurtaka
inndzelinguna. Fylgstu med bloosykri
pinum samkvemt leidbeiningum fra
heilbrigdisstarfsmanni.

- Efpt parft yfirleitt ad gefa
2 inndeelingar til ad fa fullan skammt
skaltu vera viss um ad pu gefir seinni
inndaelinguna.

Stimpillinn hreyfist adeins litid vid hverja
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inndeelingu og ekki er vist ad pu finnir hann
hreyfast.

Ef pu sérd blod a hiidinni eftir ad nalin er dregin

ut, skaltu prysta 1étt &4 stungustadinn med grisju
e0a purrku. Ekki nudda sva0id.

Eftir inndalingu lyfsins

Skref 14:

e  Setjid ytri nalarhlifina varlega yfir nalina.

Skref 15:

e  Skrafid nalina med nalarhlifinni af
lyfjapennanum og fargid henni samkvamt
leiObeiningum hér 4 eftir (sja kaflann
Forgun lyfjapenna og nala).

e  FEkki 4 a0 geyma lyfjapennann med nalinni
afastri til a0 koma i veg fyrir a0 penninn
leki, nalin stiflist eda loft komist i pennann.

Skref 16:

Setjid pennahettuna 4 lyfjapennann med pvi ad
snua henni pannig ad klemman sé til mots vid
skammtastriki0d og prysta henni beint a.
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Forgun lyfjapenna og nala

° Setji0 notadar nalar i nalarhelt ilat eda hart ilat ur plasti, meo 6ruggu loki. Ekki ma setja
nalarnar 6vardar i heimilissorp.
EKKi a a0 endurnota nalarheld ilat sem fyllast.

. Spyrjid heilbrigdisstarfsmann um hvar hegt sé ad farga lyfjapennum og nalarheldum ilatum &
oruggan hatt.
J bessum leidbeiningum um medhdndlun néla er ekki etlad ad koma 1 stad gildandi leidbeininga

fra yfirvéldum, heilbrigdisstarfsmonnum eda heilbrigdisstofnunum.

Geymsla lyfjapenna

Onotadir lyfjapennar

. Geyma 4 o6notada lyfjapenna 1 keeli vid 2°C til 8°C.

o Ekki m4 frysta insulinid. Ekki ma nota penna ef hann hefur frosio.

o Nota mé 6notada lyfjapenna fram ad fyrningardagsetningu sem prentud er & merkimidann, ef
penninn hefur verid geymdur i keeli.

Lyfjapennar i notkun

. Geyma 4 lyfjapenna sem eru i notkun vid herbergishita (allt ad 30°C) og fjarri ryki, matvaelum
og vOkvum, hita og 1j6si.
o Farga 4 lyfjapennanum sem er i notkun eftir pann tima sem er tilgreindur i fylgisedli, jafnvel po

enn s¢ insulin i honum.

Almennar upplysingar um 6rugga og arangursrika notkun lyfjapennans

o Geymid lyfjapenna og nalar par sem born hvorki na til né sja.

o EKKi ma nota lyfjapenna ef einhver hluti hans virdist vera brotinn eda skemmdur.

o Hafio avallt aukapenna tilteekan ef lyfjapenni skyldi tynast eda skemmast.

Vandamal

. Ef pennahettan er fost & lyfjapennanum & ad sntia henni varlega fram og aftur og draga hana
sidan beint af lyfjapennanum.

. Ef erfitt er ad prysta skammtastillinum inn:

- Audveldara er ad d=la lyfinu inn ef pryst er haegt 4 skammtastillinn.

- Nalin geti hafa stiflast. Setjid nyja nal 4 lyfjapennann og virkid hann.

- Ryk, mataragnir eda vokvi gaetu hafa borist inn i lyfjapennann. Fargio lyfjapennanum og
notid annan penna. bu getir purft lyfsedil fra lekni pinum.

Ef spurningar vakna eda vandamal koma upp vid notkun KwikPennans skaltu leita adstodar hja
heilbrigdistarfsmanni eda hafa samband vid umbodsadila Lilly.

Dagsetning endurskodunar textans:
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Liprolog 200 einingar/ml KwikPen, stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
insulin lispro
Hver KwikPen gefur 1 — 60 einingar i 1 einingar prepum.

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

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

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

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Liprolog 200 einingar/ml KwikPen og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Liprolog 200 einingar/ml KwikPen

Hvernig nota 4 Liprolog 200 einingar/ml KwikPen

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Liprolog 200 einingar/ml KwikPen

Pakkningar og adrar upplysingar

ANl e

1. Upplysingar um Liprolog 200 einingar/ml KwikPen og vié hverju pad er notad

Liprolog 200 einingar/ml KwikPen er notad til medhondlunar a sykursyki. Liprolog virkar hradar en
venjulegt mannainsulin, vegna pess ad insulin lispré hefur verid gert 6rlitid frabrugdid mannainsulini.
Insulin lispré er naskylt mannainsulini, hormoni sem framleitt er 1 brisinu.

bu ferd sykursyki ef briskirtillinn framleidir ekki naegjanlegt insulin til ad stjérna blédsykursmagninu.
Liprolog kemur i stadinn fyrir pitt eigid insulin og er notad til langtimastjérnunar a bl6dsykri. Verkun

hefst fyrr og varir skemur en pegar notad er skjotvirkt insulin (2 til 5 klst.). bt parft venjulega ad nota

Liprolog innan 15 mintutna fyrir maltio.

bad getur verid ad leeknirinn pinn vilji ad pt notir Liprolog 200 einingar/ml KwikPen dsamt insulini
med lengri verkun. Sérstakar leidbeiningar fylgja med hverri instlintegund. bu matt ekki breyta um
instlintegund nema ad leknirinn pinn segi pér ad gera pad.

Liprolog 200 einingar/ml KwikPen etti eingdngu ad nota handa fullordnum sykursykissjuklingum
sem purfa 4 daglegum skammti ad halda sem er staerri en 20 einingar af skjotvirku insulini.

Liprolog 200 einingar/ml er einnota, afylltur lyfjapenni sem inniheldur 3 ml (600 einingar,

200 einingar/ml) af instlin lispr6. Einn KwikPen lyfjapenni inniheldur marga skammta af instlini.
Skammtar ir KwikPen eru stilltir i 1 einingar prepum. Fjoldi eininga er syndur i
skammtaglugganum, pu skalt alltaf skoda hann 40ur en pu sprautar pig. bt getur gefid allt fra 1
til 60 eininga i hverri inndalingu. Ef pu parft staerri skammt en 60 einingar parft pi a0 sprauta
pig oftar en einu sinni.

2. Adur en byrjad er ad nota Liprolog 200 einingar/ml KwikPen
Ekki ma nota Liprolog 200 einingar/ml KwikPen

- efum er ad reeda ofnzemi fyrir instlini lispré eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).
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ef pér finnst ad blodsykurinn sé ad laekka (blodsykursfall). Seinna i pessum fylgisedli er sagt
fra pvi hvernig pu att ad bregdast vid veegu blodsykursfalli (sja kafla 3: Ef notadur er staerri
skammtur en melt er fyrir um).

Varnadaroro og varudarreglur

EINGONGU ma gefa Liprolog 200 einingar/ml lausnina sem er i afyllta lyfjapennanum
(KwikPen) med pessum afyllta lyfjapenna. Ekki ma flytja insulin lispro lausnina ur
Liprolog 200 einingar/ml KwikPen pennanum yfir i sprautu. Kvardinn a instlinsprautunni
munu ekki meela skammtinn rétt. Afleidingin getur ordid alvarleg ofskdmmtun, sem getur valdid
lifsheettulegri bloosykurslakkun. Ekki ma flytja instlinlausnina tr Liprolog 200 einingar/ml
KwikPen pennanum yfir i neinn annan buinad sem atladur er til insulingjafar svo sem insulindelur
til inndeelingar.
Ekki ma blanda Liprolog 200 einingar/ml stungulyfi, lausn sem er i afyllta lyfjapennanum
(KwikPen) vid neitt annad insulin né neitt annad lyf. Ekki ma pynna Liprolog 200 einingar/ml
stungulyf, lausnina.
Ef blodsykrinum er vel stjornad med niverandi insulinmedferd pa getur verid ad pu skynjir siour
vidvorunareinkenni um lagan blodsykur. Einkennum er lyst i kafla 4 1 pessum fylgisedli. bt parft
pvi a0 skipuleggja vel hvener pa bordar, hve oft pu stundar likamsrakt og hve mikid pu afir. ba
verdur lika ad fylgjast vel med blodsykursgildunum med pvi ad mela blédsykurinn oft.
Sumir sjuklingar, sem hafa fengid bloosykursfall eftir ad skipta fra dyrainsulini yfir i mannainstlin
hafa sagt, a0 varudareinkennin séu sidur augljos eda 60ruvisi pegar mannainstlin er notad. Ef pu
feerd oft lagan blodsykur eda att erfitt med ad finna ef blodsykurinn leekkar, skaltu radfera pig vid
leekninn.
Ef pu getur svarad einhverri af eftirfarandi spurningum JATANDI skaltu tala vid leekninn,
lyfjafreeding, eda hjukrunarfreeding 4 sykursykisdeild
- Hefurdu ordio veik(ur) nylega?
- Hefur pt einkenni fra nyrum eda lifur?
- Stundar pu meiri hreyfingu en venjulega?
bu attir einnig ad rada vid laeckninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding 4 sykursykisdeild ef pu
atlar ad ferdast til utlanda. Timamunur milli landa getur valdid pvi ad pu parft ad sprauta pig og
borda a 68rum timum en heima.
Sumir sjuklingar, med langvarandi sykursyki af gerd 2 og hjartasjikdom eda hofou fengio
heilabloofall, sem medhondladir voru med pioglitazoni og instlini, fengu hjartabilun. Tilkynntu
leekninum eins fljott og audid er ef pu verdur var vid einkenni hjartabilunar eins og 6edlilega madi
eda Ora pyngdaraukningu eda stadbundinn bjug.
Ekki er radlagt ad blindir og sjonskertir noti pennann an adstodar fra einhverjum sem hefur hlotid
pjalfun i notkun pennans.

Hudbreytingar a stungustao:

Skipta a um stungustad til ad fyrirbyggja breytingar i hud svo sem hntida undir htdinni. Verid getur ad
insulinid virki ekki mjog vel ef pu sprautar pvi i hnudott svaedi (sja Hvernig nota a

Liprolog 200 einingar/ml KwikPen). Ef nuverandi stungusveedi er hnudott skaltu hafa samband vio
leekninn a0ur en breytt er i annad stungusveadi. Laknirinn gaeti sagt pér ad fylgjast nanar med gildum
blodsykurs og adlaga instlinskammtinn eda skammtinn af 60rum sykursykislyfjum sem pt notar.

Notkun annarra lyfja samhlida Liprolog 200 einingar/ml KwikPen

Insulinporf pin getur breyst ef pt notar
e getnadarvarnartoflur,
o steralyf,
o skjaldkirtilshormon,
o sykursykislyf til inntdku, (t.d. metformin, akarbosa, sulfonylurealyf, pidglitazon, empagliflozin,
DPP-4-hemla s.s. sitagliptin eda saxagliptin),
acetylsalicylsyru,
o sulfalyf,
e somatostatin hlidsteedur (svo sem octre6tid, sem er notad vid sjaldgaefu astandi par sem of mikid
er framleitt af vaxtarhormoni),
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e beta-2-0rvandi lyf, svo sem salbtitamol eda terbutalin vid astma eda ritodrin, sem notad er til ad
stodva Otimabeerar faeedingarhridir,

beta-blokka — vid haum blodprystingi eda

sum punglyndislyf (monoamin oxidasa hemlar eda sérhafdir serotonin endurupptoku hemlar),

danazol (lyf sem hefur ahrif a egglos),

suma ACE hemla, sem notadir eru vid akvednum hjartakvillum eda haum blodprystingi (til
damis captopril, enalapril) og

tiltekin lyf vid haum blooprystingi, nyrnaskemmdum af véldum sykursyki og ymsum
hjartakvillum (angiotensin II viotakablokka).

Latio leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Liprolog med ifengi
Bl60sykur getur annadhvort aukist eda minnkad ef afengis er neytt. bess vegna getur naudsynlegt
instlinmagn breyst.

Medganga og brjostagjof

Attu von 4 barni, radgerir pti ad verda barnshafandi eda ertu med barn 4 brjésti? Instlinporfin minnkar
venjulega 4 fyrstu premur manudum medgdngunnar en eykst svo 4 peim sex manudum sem eftir eru.
Ef pti ert med barn 4 brjosti gaeti purft ad breyta instilinskammtinum eda mataredinu.

Leitid rada hja leekninum.

Akstur og notkun véla

Einbeiting og vidbragdsflytir getur minnkad ef blodsykur leekkar of mikid. Hafou pessi atridi i huga
vi0 allar kringumstaedur par sem hugsanlegt er ad pu stofnir pér eda 6drum i haettu (t.d. vid akstur og
notkun vinnuvéla). bu verdur ad raeda vid lekninn pinn um hvort radlegt sé¢ ad aka ef pu:

o fard tio tilfelli af of lagum blodsykri

e finnur litil eda engin varidareinkenni um lagan bl6dsykur.

Liprolog 200 einingar/ml KwikPen inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Liprolog 200 einingar/ml KwikPen

Pegar pu szkir insilin i apotek skaltu alltaf kanna hvort pi fair 6rugglega rétt insilin med pvi
a0 lesa 4 midann 4 umbddunum og afylita pennanum. Vertu viss um ad pu fair Liprolog
200 einingar/ml KwikPen sem lzeknirinn hefur sagt pér ad nota.

Noti0 lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfio skal leita
upplysinga hja leekninum. Til ad fordast hugsanlegt smit ma enginn annar en pu nota lyfjapennann,
jafnvel po skipt sé um nal.

Liprolog 200 einingar/ml KwikPen er @tladur sjuklingum sem nota meira en 20 einingar af hradvirku
instlini & sélarhring.

EKKi ma flytja insilin lispré lausnina ur Liprolog 200 einingar/ml KwikPen pennanum yfir i
sprautu. Kvardinn 4 insulinsprautunni munu ekki meela skammtinn rétt. Afleidingin getur orodio
alvarleg ofskommtun, sem getur valdio lifsheettulegri bléosykurslaekkun.

Ekki ma nota Liprolog 200 einingar/ml instlinlausnina ur KwikPen i insulindeelu.
Skommtun

e Venjulega attu ad sprauta pig med Liprolog innan 15 minttna fyrir maltid. Ef pad er naudsynlegt,
getur pu sprautad pig fljotlega eftir maltio. Laeknirinn hefur sagt pér nakvemlega hversu mikid
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instlin pu att ad nota, hveneer pu att ad sprauta pig og hversu oft. bessar leidbeiningar laeeknisins
gilda einungis fyrir pig. Fardu nakvamlega eftir peim og fardu reglulega i eftirlit.

o Efpu skiptir um insulingerd (t.d. fra mannainsulini eda dyrainsulini i Liprolog) parf e.t.v. ad
breyta skammtinum. Kannski parf bara ad breyta fyrsta skammtinum en e.t.v. getur purft ad breyta
skammtinum smatt og smatt 4 nokkrum vikum eda manudum.

e Liprolog 4 ad sprauta undir htd.

Undirbuaningur fyrir notkun Liprolog 200 einingar/ml KwikPen

e Liprolog er tilbuin vatnslausn, pu parft ekki ad blanda neinu vid pad. Pt matt b6 einungis nota
lausnina ef htn er teer sem vatn. Lausnin 4 ad vera teer, litlaus og 4n agna. Athugadu petta avallt
aour en pu sprautar pig.

Undirbuningur fyrir notkun KwikPen pennans (sja notkunarleidbeiningar)

e Pvoou pér fyrst um hendurnar.

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

e Notadu hreina nal. (Nalar fylgja ekki).

e Virkjadu KwikPen pennann fyrir hverja notkun. betta er til pess ad tryggja ad insulin komi 1t og
til pess ad losa loftbolur Gr pennanum. Pad geta samt verid nokkrar litlar loftbolur eftir i KwikPen
pennanum. bPer eru dskadlegar, en ef loftbolurnar eru of storar, getur pad valdid 6nakvaemri
skommtun & insulini.

Ad sprauta sig med Liprolog

e Hreinsadu hudina eins og pér hefur verid kennt par sem pu atlar ad sprauta pig. Sprautadu undir
huo eins og pér hefur verid kennt. Eftir ad pu hefur sprautad pig skaltu lata nalina vera i htidinni i
5 sekundur, til ad vera viss um ad pu hafir fengid allan skammtinn. Ekki nudda stungustadinn.
Gettu pess a0 sprauta pig minnst 1 cm fra sidasta stungustad og skiptu um stungustad i hvert
skipti sem pu sprautar pig, eins og pér hefur verid kennt. Ekki skiptir mali hvort pa sprautar pig i
upphandlegg, leri, sitjanda eda kvid, Liprolog byrjar avallt ad verka fyrr en uppleyst
mannainsulin.

e Ekki ma dzla Liprolog 200 einingar/ml KwikPen beint i blazd.

Eftir inndalinguna

e Strax eftir ad pu ert buin(n) ad sprauta pig skaltu skrafa nalina af KwikPen pennanum med hjalp
ytri nalarhettu. Pannig helst instlinid seeft og kemur i veg fyrir leka. Pad kemur lika 1 veg fyrir ad
loft komist inn 1 pennann og ad nalin stiflist. P matt aldrei deila nAlum med 60rum. bu matt
ekki ldna 6drum pennann pinn. Settu pennalokid aftur & pennann.

Neestu inndzelingar

e Notadu nyja nal i hvert skipti sem pu notar KwikPen pennann. Fjarleegou allar loftbolur 40ur en pu
sprautar pig. bu getur séd hvad mikid insulin er eftir i KwikPen pennanum, med pvi a0 halda
pennanum l6drétt med nalina visandi upp.

e Dbegar KwikPen penninn er tomur, skaltu ekki nota hann meira. Fargadu pennanum med varad -
lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingur a sykursykisdeild geta leidbeint pér um hvernig eigi ad fara
ad.

Ef notaour er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pt notar steerri skammt af Liprolog en melt er fyrir um, getur blo0sykurinn laekkad. Athugadu
blodsykurinn. Ef blodsykurinn pinn er lagur (vaegt blédsykursfall) skaltu fa pér praugusykur, sykur
eda saetan drykk. Bordadu sidan avoxt, kex eda samloku, eins og laknirinn hefur radlagt pér og hvildu
pig svo. betta getur hjalpad pér til ad komast yfir veegt fall 4 blodsykri eda vaega ofskommtun. Ef pér
lidur illa, 6ndun verdur grunn og hudin fol skaltu strax hafa samband vid leekni. Glukagonsprauta
getur dugad sem medferd vio blodsykurslekkun. Fadu pér pragusykur eda sykur eftir
glukagonsprautuna. Ef pt svarar ekki glukagonsprautunni verdur ad medhondla pig & sjikrahusi.
Biddu leekninn ad segja pér fra glukagoni.
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Ef gleymist ad nota Liprolog
Ef pti notar minna Liprolog en meelt er fyrir um, getur blodsykurinn haekkad. Athugadu blédsykurinn.

Ef of lagur blodsykur eda of har bl6dsykur er ekki medhondladur getur dstandid ordid mjog alvarlegt
og orsakad hofudverk, 6gledi, uppkdst, ofpornun, medvitundarleysi, daudada og jafnvel dauda (sja
kafla 4 “Hugsanlegar aukaverkanir”).

Prju einfold skref til ad komast hja blodsykursleekkun eda blédsykurshaekkun:

e  Gettu pess advera alltaf med auka penna a pér ef KwikPen penninn tynist eda skemmist.
e Vertu alltaf med eitthvad & pér sem synir ad pu ert med sykursyki.

e Vertu alltaf med sykur a pér.

Ef heett er ad nota Liprolog
Ef bt notar minna Liprolog en melt er fyrir um, getur blodsykurinn haekkad. Breyttu ekki instlininu

nema leeknirinn gefi fyrirmeeli um pad.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarleg ofneemiseinkenni eru mjog sjaldgaef (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000).
Einkennin eru eftirfarandi:

. utbrot um allan likamann . leekkandi bl6oprystingur
. ondunarerfidleikar . hradur hjartslattur
. sog- eda blisturshlj6o vio 6ndun . aukin svitamyndun

Ef bt heldur ad pu sért med svona ofnaemi fyrir Liprolog instlini 1attu pa leekninn vita strax.

Stadbundid ofnami er algengt (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum10). Sumir einstaklingar fa
roda, prota eda klada vid stungustad. betta hverfur venjulega a4 nokkrum dégum eda faum vikum. Lattu
leekninn vita ef petta kemur fyrir.

Fitukyrkingur er sjaldgeefur (> 1/1.000 til <1/100). Ef instlininu er sprautad of oft 4 sama stad getur
hadin rymad (fituryrnun) eda pykknad (fituofvoxtur). Einnig geta myndast hnudar undir htid vegna
uppsofnunar & proteini sem kallast sterkjuliki (mylildi 1 had). Pa verkar insulinid ekki naegilega vel ef
pvi er sprautad i hntdott svedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndeelingu til pess ad koma 1 veg
fyrir pessar htidbreytingar.

Tilkynnt hefur verid um bjuag (t.d. bélgnir handleggir, 6kklar, vokvasofnun), sérstaklega i upphafi
instlin medferdar eda vio breytingu 4 medferd sem er atlad ad bata blodsykursstjornun hja pér.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

Algeng vandamal sem geta komid upp i tengslum vio sykursyki

Bléosykurslaekkun

Blodsykurslekkun pydir ad pad er ekki negilegur sykur 1 blodinu.
Hugsanlegar orsakir:

*  pt hefur tekid of mikid af Liprolog eda 60ru insulini;

*  bu hefur sleppt Gr eda seinkad maltid, eda pu hefur breytt mataraedi pinu;
* bt hreyfir pig of mikid eda vinnur of mikid rétt fyrir eda rétt eftir maltid;
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e  buert med sykingu eda pu ert veik(ur) (sérstaklega nidurgangur eda uppkdost);
*  bad hefur ordid breyting 4 instlinporf pinni; eda
e  pu ert med versnandi nyrna- eda lifrarsjukdom.

Afengi og ymis lyf geta haft ahrif 4 blodsykursmagnid (sja kafla 2).

Fyrstu einkennin um lagan blodsykur koma venjulega fljott og pau eru:

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

Ef pu telur pig ekki finna eda pekkja einkenni um lagan blodsykur skaltu fordast adsteedur svo sem ad
aka bil og adrar kringumstaedur par sem lagur blodsykur getur stofnad pér eda 60rum 1 heettu.

Bléodsykurshakkun og sykursykisketonbloosyring

Blodsykurshaekkun pydir ad likami pinn fer ekki naegilegt insulin. Hugsanlegar orsakir
bloédsykurshekkunar:

* a0 pu hefur ekki notad Liprolog eda annad instlin;

e a0 pu notar minna insulin en leknirinn avisar;

* a0 pu bordar meira en pinn matarskammt; eda

* a0 pu ert med hita, sykingu eda ert i tilfinningalegu 6jafnveegi.

Bloosykurshaekkun getur leitt til sykursykisketonblodsyringar. Fyrstu einkennin koma hagt, 4 mérgum
timum eda dogum. Pessi einkenni eru m.a.:

. syfja . lystarleysi
. rodi og hitatilfinning i andliti sérstok avaxtalykt Gr vitum
. porsti . ogledi eda uppkdst

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

Sjukdémar

Ef pu veikist, sérstaklega ef pér er 6glatt eda pu kastar upp, getur insalinporf pin breyst. Pétt pa
bordir ekki eins og venjulega hefur pu afram porf fyrir insilin. Meldu sykur i pvagi eda i1 bl60di og
fylgdu almennum reglum vid veikindi og lattu leekninn pinn vita.

5. Hvernig geyma a Liprolog 200 einingar/ml KwikPen

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og dskjunni.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Fyrir fyrstu notkun skal geyma Liprolog 200 einingar/ml KwikPen i keli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.
Geymid Liprolog 200 einingar/ml KwikPen sem er 1 notkun vid stofuhita (15°C - 30°C) og fargid
eftir 28 daga. Ekki geyma lyfi0 i hita eda i solskini. Ekki ma geyma KwikPen sem er i notkun i isskap.

Geymid ekki KwikPen med nalinni afastri.

Ekki skal nota lyfid ef lausnin er litud eda inniheldur agnir. Pad ma adeins nota lyfio ef pad er taert
sem vatn. Athugadu petta avallt 40ur en pu sprautar pig.

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

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

Liprolog 200 einingar/ml KwikPen, stungulyf, lausn inniheldur

- Virka efnid er insulin lispro. Hver ml af lausninni inniheldur 200 einingar af insulin lispro. Hver
afylltur penni (3 ml) inniheldur 600 einingar af insulin lispro.

- Onnur innihaldsefni eru metakresol, glyserdl, trometamol, zinkoxid og vatn fyrir stungulyf.
Natriumhydroxidi eda saltsyru getur verid beett vid til ad stilla syrustig.

Lysing a utliti Liprolog 200 einingar/ml KwikPen og pakkningasteerdir

Liprolog Pen 200 einingar/ml KwikPen, stungulyf, lausn, er s&f0, ter, litlaus vatnslausn og inniheldur
200 einingar af instlin lispro 1 hverjum millilitra (200 einingar/ml) af stungulyfi, lausn. Hver Liprolog
200 einingar/ml KwikPen inniheldur 600 einingar (3 millilitra). Liprolog 200 einingar/ml KwikPen er
til 1 pakkningu sem inniheldur 5 afyllta penna eda fjolpakkningu sem inniheldur 2 x 5 afyllta penna.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar. Rorlykjan er einfaldlega innbyggd i KwikPen
pennanum. Pegar penninn er tomur, getur pu ekki notad hann aftur.

Markadsleyfishafi
Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Holland.

Framleioandi

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frakkland.
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italia.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska repubvlika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
E)\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
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Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tel: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur
NOTKUNARLEIDBEININGAR

Sja leidbeiningar hér 4 eftir.

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Romania
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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NOTKUNARLEIDBEININGAR

Liprolog 200 einingar/ml KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

insulin lispré

VINSAMLEGAST LESID PESSAR LEIPBEININGAR APUR EN
MEDFERD ER HAFIN

NOTID ADEINS i PESSUM PENNA,
ANNARS ER HETTA A ALVARLEGRI

OESKAMTIIN

Lesid notkunarleidbeiningar adur en pt byrjar ad nota Liprolog 200 einingar/ml KwikPen stungulyf,
lausn og i hvert skipti sem pt feerd nyjan Liprolog 200 einingar/ml KwikPen. baer geetu innihaldid
nyjar upplysingar. Pessar upplysingar koma ekki i stad pess a0 reeda vi0 lakni eda hjukrunarfraeding
um heilsufar pitt eda medferdina.

Liprolog 200 einingar/ml KwikPen (,,Penni*) er afylltur einnota penni sem inniheldur 3 ml

(600 einingar, 200 einingar/ml) af instlin lispro stungulyfi, lausn. bu getur deelt inn mérgum
skommtum ur sama pennanum. Skammtastillirinn feerist um 1 einingu i hverju prepi. Haegt er ad dela
inn fra 1 til 60 einingum i hverri inndelingu. Ef skammtur pinn er stzerri en 60 einingar parft pu
ad sprauta pig oftar en einu sinni. Stimpillinn hreyfist adeins 1itid vio hverja inndelingu og ekki er
vist ad pt finnir hann hreyfast. Stimpillinn neer ekki enda rorlykjunnar fyrr en btid er ad nota allar
600 einingarnar i pennanum.

Penninn er hannadur til ad geta gefio fleiri skammta en aOrir pennar gera sem pu hefur e.t.v. notad
adur. Stilltu 4 venjubundinn skammt eins og leknir eda hjukrunarfraedingur hefur kennt pér.

Liprolog KwikPen er faanlegur i tveimur styrkleikum, 100 einingar/ml og 200 einingar/ml.
Engongu ma gefa Liprolog 200 einingar/ml med pessum penna. EKKI MA flytja insulin iir
pessum penna i annan inndaelingarbinad fyrir insulin. Sprautur og instlindaelur munu ekki
meela skammta af 200 einingar/ml insulini rétt. Af sliku getur hlotist alvarleg ofskommtun, sem
veldur verulegri blédsykurslzekkun sem getur verid lifshaettuleg.

EKKi ma deila lyfjapennum med 60rum, jafnvel po skipt hafi verio um nal. EKki ma endurnota
nalar eda deila nalum med 60rum. Pannig gzetir pu sykt pa eda ad pu gaetir sykst af peim.

bessi penni er ekki radlagour til notkunar handa blindum eda sjonskertum nema med adstod einhvers
sem fengid hefur pjalfun i notkun pennans.
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Hlutar KwikPen lyfjapennans

Pennahetta Saeti fyrir rorlykju Merkimioi  Skammtastrik

/f ! [ I
NOTID ADEINS { PESSUM
1 ) & PENNA, ANNARS ERHETTA A fg =
ALVARLEGRI OFSKOMTUN
Y

Skammta-
stillir

Klemma 4 Gummiinnsigli Stimpill Bolur Skammtagluggi

pennahettu pennans

Hlutar sprautunalarinnar
(Nalar fylgja ekki meo)
Skammtastillir
meo

vinraudum hring

Ytri Innri nalarhlif Pappirsflipi
nalarhlif

Hvernig pekkja ma Liprolog 100 einingar/ml KwikPen:

- Litur 4 penna: Dokk grar
- Skammtastillir:  Do6kk grar med vinraudum hring a enda.
- Merkimioi: Vinraudur ,,200 einingar/ml“ i gulum ferningi

Gul viovorun a seti fyrir rorlykju

Pad sem parf til ad gefa lyfio:
. Liprolog 200 einingar/ml KwikPen

. Nal sem passar 4 KwikPen lyfjapennann (radlagt er ad nota BD [Becton, Dickinson and
Company] nalar fyrir lyfjapenna).
. purrku

Nalar og purrkur fylgja ekki med.

Lyfjapenninn undirbuinn

o Pvodu pér um hendurnar med vatni og sapu.

o A0dgetid merkimidann 4 lyfjapennanum til ad ganga r skugga um ad um rétta tegund insulins
s¢ ad reda. betta er einkum mikilvagt ef pu notar fleiri en eina tegund insulins.

. Ekki ma nota lyfjapennann eftir fyrningardagsetningu sem prentud er 4 merkimidann eda eftir
meira en 28 daga fra pvi ad hann var tekinn i notkun.

o Notid nyja sprautunal fyrir hverja inndeelingu til ad koma i veg fyrir sykingar og ad nalar
stiflist.
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Skref 1:

Dragid pennahettuna beint af lyfjapennanum.
. EKKi fjarleegja merkimidann af
lyfjapennanum.

Strjukid af ghmmiinnsiglinu med purrku.
Liprolog 200 ein/ml stungulyf, lausn 4 ad vera ter

og litlaus. Ekki ma nota lyfio ef pad er skyja0,
litad eda inniheldur kekki eda agnir.

) _am

\

— =

NOTID ABEINS | PESSUM PENNA, ANNARS ER
HATTA A ALVARLEGRI OFSKOMMTUN

Skref 2:

Takid nyja sprautunal.
Fjarlaegio pappirsflipann af ytri nalarhlifinni.

Skref 3:

brystid nalinni med nalarhlifinni beint a
lyfjapennann og sntid nalinni par til hun er vel
fost.

Skref 4:

Fjarlaegio ytri nalarhlifina. EkKi farga henni.
Fjarleegid innri nalarhlifina og fargid henni.

) —

Geymid Fargid
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Penninn virkjadur

Virkja parf lyfjapennann fyrir hverja inndzelingu.

. Med virkjun pennans er att vid ad fjarlegja loft ur nalinni og rérlykjunni, sem geeti safnast upp
vi0 eOlilega notkun, til ad tryggja ad lyfjapenninn starfi 4 réttan hatt.

. Ef lyfjapenninn er ekki virkjadur fyrir hverja inndeelingu geetir pti fengio of mikid eda of litid
insulin.

Skref 5:

Til ad virkja pennann skal stilla skammtastillinn &
2 einingar.

Skref 6:

Haldid lyfjapennanum pannig ad nélin visi upp.
Bankid 1étt 4 rorlykjuna pannig ad loftbolur
safnist efst 1 henni.

Skref 7:

Haldio lyfjapennanum afram pannig ad nélin visi
upp. Prystio skammtastillinum inn par til hann
stodvast og ,,0° sést i skammtaglugganum. Haldid
skammtastillinum inni og teljido haegt upp ad 5.

. Insulindropi etti ad sjast a nalaroddinum.

- EfekKkert insulin sést 4 ad endurtaka
virkjunarskrefin, en ekki oftar en 8
sinnum.

- Ef enn sést ekkert insulin 4 ad skipta
um sprautunal og endurtaka -0
virkjunarskrefin.

Litlar loftbolur eru edlilegar og hafa ekki ahrif & o
pann skammt sem pu feerd.
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Skammtur valinn

Penninn er utbuinn til ad gefa skammtinn sem syndur er i skammtaglugganum. Stilltu 4
venjubundinn skammt eins og lzeknir eda hjiukrunarfredingur hefur kennt pér.
. Haegt er ad dzela inn fra 1 til 60 einingum i hverri inndelingu.
. Ef skammtur pinn er sterri en 60 einingar parft pi ad sprauta pig oftar en einu sinni.
- Efpu parft adstod vid ad skipta upp skammtinum skaltu spyrja heilbrigdisstarfsmann.
- Nota a nyja sprautunal fyrir hverja inndelingu og endurtaka virkjunarskrefin.

Skref 8: /

Snuid skammtastillinum til ad velja pann fjolda
eininga sem parf ad gefa. Skammtastrikid 4 ad
bera vi0 pann skammt sem valinn er.

. Skammtastillirinn feerist um 1 einingu i \_
hverju prepi.
. Smellur heyrist pegar skammtastillinum er
snuid. ]
. EKKI stilla skammtinn med pvi ad telja =2 ]
smelli, par sem pu geetir pa stillt 4 rangan
skammt. _
o Breyta ma skammtinum med pvi ad sntia
skammtastillinum { adra hvora attina par til (Deemi: 12 einingar eru syndar {
skammtastrikid ber vid réttan skammt. skammtaglugganum)
o Jafnar tolur eru prentadar 4 kvardann.
. Oddatdlur herri en 1 eru syndar sem heil =7 = -
strik. g | /= [
[— 8

Adgeettu alltaf téluna i skammtaglugganum til
ad ganga ur skugga um a0 pu hafir stillt 4
réttan skammt.

(Daemi : 25 einingar eru syndar i
skammtaglugganum)

Lyfjapenninn leyfir ekki ad valdar séu fleiri einingar en eftir eru i pennanum.
. Ef pu parft ad gefa sterri skammt en sem nemur peim fjélda eininga sem eftir er i
lyfjapennanum getur pt annad hvort:

- deelt inn pvi magni sem eftir er i lyfjapennanum og notad sidan nyjan lyfjapenna til ad
gefa pad sem vantar upp 4 skammtinn, eda

- tekid nyjan lyfjapenna og gefid allan skammtinn ur honum.
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Inndeeling lyfsins

. Dzldu inn instlini eins og heilbrigdisstarfsmadur hefur kennt pér.

. Skiptu um stungustad vid hverja inndelingu.

. EKKi reyna a0 breyta skammtinum medan pt deelir honum inn.
Skref 9: f:p.,* ™~
Veljid stungustad. r.f‘il-x‘ -
141 W |

Liprolog 200 ein/ml, stungulyfi lausn er deelt undir |" ;f'@':in III EJEG | |J.1 |
hud & kvid, rasskinnum, leeri eda upphandlegg. 4| |I " '.1'% Z[° J{_ | 15

O ’ \ e
Strjukid yfir hidina med purrku, og 1atid hudina I | .: 1] |
porna adur en skammtinum er deelt inn. \J{/ \ || il /

)

Skref 10:

Stingid sprautunalinni i hiidina.

Prystid skammtastillinum alla leid inn.

N

Ekki reyna ad deela inn insulini med pvi ad snaa
skammtastillinum. Instlin deelist EKKI inn pegar
skammtastillinum er snaid.

Haldid skammtastillinum afram inni
og teljio haegt upp ad 5 adur en
nalin er dregin ut.

Skref 11:
Dragid sprautunalina Gr hudinni.

e  Eolilegt er ad dropi af insulini sjaist
a nalaroddinum. Pad hefur ekki
ahrif 4 skammtinn.

Adgattu toluna i skammtaglugganum.

e  Ef skammtaglugginn synir ,,0°
hefur pt fengid allan skammtinn
sem valinn var.

e  Ef skammtaglugginn synir ekki ,,0“
skaltu ekki stilla & nyjan skammt,
heldur stinga nalinni { htidina og
ljuka vid inndeelinguna.

e  Efpu heldur enn ad pu hafir ekki

fengid allan skammtinn sem valinn
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var, skaltu ekki byrja upp 4 nytt
eda endurtaka inndzlinguna.
Fylgstu med blodsykri pinum
samkvemt leidbeiningum fra
heilbrigdisstarfsmanni.

Stimpillinn hreyfist adeins 1itid vid hverja
inndalingu og ekki er vist ad pu finnir hann
hreyfast.

Ef pu sérd blood a hiidinni eftir ad sprautunalin er
dregin ut, skaltu prysta létt & stungustadinn med
grisju eda purrku. Ekki nudda sva0id.

Eftir inndalingu lyfsins

Skref 12:

Setjid ytri nalarhlifina varlega & sprautunalina.

Skref 13:

Skrafid sprautunalina med nalarhlifinni af
lyfjapennanum og fargid henni samkvemt
leiobeiningumhér 4 eftir (sja kaflann Forgun
lyfjapenna og sprautunala).

Ekki 4 a0 geyma lyfjapennann med
sprautunalinni afastri til ad koma i veg fyrir ad
penninn leki, nalin stiflist eda loft komist i
pennann.

Skref 14:

Setjid pennahettuna 4 lyfjapennann med pvi ad
snua henni pannig ad klemman s¢ til mots vio
skammtastriki0d og prysta henni beint a.

> |QK(:&"—".:._— )

[H
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Forgun lyfjapenna og sprautunila

. Setjid notadar sprautunalar i nalarhelt ilat eda hart ilat ar plasti, med 6ruggu loki. Ekki ma setja
sprautunalar 6vardar i heimilissorp.

. Ekki 4 ad endurnota nalarheld ilat sem fyllast.

. Spyrjid heilbrigdisstarfsmann hvar haegt sé ad farga lyfjapennum og nalarheldum ilatum a
oruggan hatt.

° bPessum leidbeiningum um medhondlun sprautunala er ekki atlad ad koma i stad gildandi

leidbeininga fra yfirvéldum, heilbrigdisstarfsménnum eda heilbrigdisstofnunum.

Geymsla lyfjapenna

Onotadir lyfjapennar

J Geyma 4 o6notada lyfjapenna 1 keeli vid 2°C til 8°C.

o Ekki ma frysta Liprolog 200 ein/ml stungulyf, lausn. Ekki nota 1yfid ef pad hefur frosio.

o Nota ma 6notada lyfjapenna fram a0 fyrningardagsetningu sem prentud er 4 merkimidann, ef
penninn hefur verid geymdur i keeli.

Lyfjapennar i notkun

o Geyma a lyfjapenna sem eru i notkun vid herbergishita (laegri en 30°C) og fjarri ryki, matvaelum
og vOkvum, hita og 1j6si.

o Farga a lyfjapennanum sem er i notkun eftir 28 daga, jafnvel po enn sé instlin i honum.

Almennar upplysingar um 6rugga og arangursrika notkun lyfjapennans

. Geymio lyfjapenna og sprautunalar par sem born hvorki na til né sja.

o Ekki ma nota lyfjapenna ef einhver hluti hanns virdist vera brotinn eda skemmdur.
o Hafio avallt aukapenna tilteekan ef lyfjapenni skyldi tynast eda skemmast.

Vandamal
o Ef pennahettan er fost 4 lyfjapennanum 4 ad snua henni varlega fram og aftur og draga hana
sidan beint af lyfjapennanum.
o Ef erfitt er ad prysta skammtastillinum inn:
- Audveldara er ad dela lyfinu inn med pvi ad prysta hagt & skammtastillinn.
- Sprautunalin gati hafa stiflast. Setjid nyja sprautunal a lyfjapennann og virkjid hann.
- Ryk, mataragnir eda vokvi gatu hafa borist inn i lyfjapennann. Fargid lyfjapennanum og
notid annan penna. bu getir purft lyfsedil fra lekni pinum.

o EKkki ma flytja insilin 4r pennanum yfir i sprautu eda insulindzelu. Slikt getur valdid
alvarlegri ofskommtun.

Ef spurningar vakna eda vandamal koma upp vid notkun Liprolog 200 einingar/ml KwikPen skaltu
leita adstodar hja heilbrigdistarfsmanni eda hafa samband vid starfsmann Lilly umbods 4 pinu

heimasvaoi.

Dagsetning endurskodunar textans:
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Liprolog 100 einingar/ml Junior KwikPen, stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
insulin lispro
Hver Junior KwikPen gefur 0,5 — 30 einingar i 0,5 einingar prepum.

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

upplysingar.

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

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

- bessu lyfi hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Liprolog Junior KwikPen og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Liprolog Junior KwikPen

Hvernig nota 4 Liprolog Junior KwikPen

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Liprolog Junior KwikPen

Pakkningar og adrar upplysingar

ANl e

1. Upplysingar um Liprolog Junior KwikPen og vio hverju pao er notad

Liprolog Junior KwikPen er notad til medhondlunar & sykursyki. Liprolog virkar hradar en venjulegt
mannainsulin, vegna pess ad instlin lispro hefur verid gert 6rlitio frabrugdid mannainsulini. Instlin
lispré er naskylt mannainstlini, horméni sem framleitt er i brisinu.

bu faerd sykursyki ef briskirtillinn framleidir ekki naegjanlegt instlin til ad stjorna blodsykursmagninu.
Liprolog kemur i stadinn fyrir pitt eigid insulin og er notad til langtimastjoérnunar a bl6dsykri. Verkun

hefst fyrr og varir skemur en pegar notad er skjotvirkt insulin (2 til 5 klst.). bu parft venjulega ad nota

Liprolog innan 15 minutna fyrir maltio.

bao getur verid ad leknirinn pinn vilji ad pt notir Liprolog dsamt instlini med lengri verkun.
Sérstakar leidbeiningar fylgja med hverri insulintegund. bt matt ekki breyta um instlintegund nema
a0 leeknirinn pinn segi pér ad gera pad.

Liprolog mé gefa fullordnum og bornum.

Liprolog 100 einingar/ml Junior KwikPen er einnota, afylltur lyfjapenni sem inniheldur 3 ml

(300 einingar, 100 einingar/ml) af insulin lispré. Einn KwikPen lyfjapenni inniheldur marga skammta
af instlini. Skammtar ir KwikPen eru stilltir 1 halfrar einingar (0,5 eining) prepum. Fjoldi eininga er
syndur i skammtaglugganum, pu skalt alltaf skoda hann 40ur en pu sprautar pig. bu getur gefio
allt fra halfri til 30 eininga i hverri inndaelingu. Ef pu parft steerri skammt en 30 einingar parft pu

a0 sprauta pig oftar en einu sinni.

2. Adur en byrjad er ad nota Liprolog Junior KwikPen
Ekki ma nota Liprolog Junior KwikPen

- efum er ad raeda ofnzemi fyrir instlini lispré eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

180



ef pér finnst ad blodsykurinn sé ad laekka (blodsykursfall). Seinna i pessum fylgisedli er sagt
fra pvi hvernig pu att ad bregdast vid veegu blodsykursfalli (sja kafla 3: Ef notadur er staerri
skammtur en melt er fyrir um).

Varnadaroro og varudarreglur

Ekki ma blanda Liprolog 100 einingar/ml stungulyfi, lausn sem er i afyllta lyfjapennanum
(Junior KwikPen) vid neitt annad instlin né neitt annad lyf.

Ef blodsykrinum er vel stjornad med niverandi insulinmedferd pa getur verid ad pu skynjir siour
vidvorunareinkenni um lagan blodsykur. Einkennum er 1yst 1 kafla 4 1 pessum fylgisedli. bu parft
pvi a0 skipuleggja vel hvener pa bordar, hve oft pu stundar likamsrakt og hve mikid pu afir. ba
verdur lika ad fylgjast vel med blodsykursgildunum med pvi ad mela blédsykurinn oft.
Sumir sjuklingar, sem hafa fengid bloosykursfall eftir ad skipta fra dyrainsulini yfir i mannainstlin
hafa sagt, ad vartidareinkennin séu sidur augljos eda 6druvisi pegar mannainsulin er notad. Ef pu
feerd oft lagan blodsykur eda att erfitt med ad finna ef blodsykurinn leekkar, skaltu rddfera pig vid
leekninn.
Ef pu getur svarad einhverri af eftirfarandi spurningum JATANDI skaltu tala vid leekninn,
lyfjafreeding, eda hjukrunarfreeding 4 sykursykisdeild

- Hefurdu ordio veik(ur) nylega?

- Hefur pt einkenni fra nyrum eda lifur?

- Stundar pu meiri hreyfingu en venjulega?
bu attir einnig ad raeda vid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeeding 4 sykursykisdeild ef pu
atlar ad ferdast til utlanda. Timamunur milli landa getur valdid pvi ad pu parft ad sprauta pig og
borda 4 6drum timum en heima.
Sumir sjuklingar, med langvarandi sykursyki af gerd 2 og hjartasjikdom eda hofou fengio
heilabloofall, sem medhondladir voru med pioglitazoni og instlini, fengu hjartabilun. Tilkynntu
leekninum eins fljott og audid er ef pu verdur var vid einkenni hjartabilunar eins og 6edlilega madi
eda Ora pyngdaraukningu eda stadbundinn bjug.

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

Hudbreytingar a stungustao:

Skipta 4 um stungustad til ad fyrirbyggja breytingar 1 htid svo sem hnida undir hiidinni. Verid getur ad
instlini0 virki ekki mjog vel ef pt sprautar pvi i hndott svedi (sja Hvernig nota a Liprolog Junior
KwikPen). Ef niiverandi stungusveadi er hnudott skaltu hafa samband vid leekninn 40ur en breytt er i
annad stungusvadi. Leknirinn gaeti sagt pér ad fylgjast nanar med gildum bloédsykurs og adlaga
instlinskammtinn eda skammtinn af 60rum sykursykislyfjum sem pu notar.

Notkun annarra lyfja samhlioa Liprolog Junior KwikPen

Insulinporf pin getur breyst ef pu notar
e getnadarvarnartoflur,
e steralyf,
o skjaldkirtilshormoén,
o sykursykislyf til inntdku, (t.d. metformin, akarbosa, sulfonylurealyf, pioglitazon, empagliflozin,
DPP-4-hemla s.s. sitagliptin eda saxagliptin),
acetylsalicylsyru,
o sulfalyf,
e somatostatin hlidsteedur (svo sem octredtid, sem er notad vid sjaldgaefu astandi par sem of mikid
er framleitt af vaxtarhormoni),
o beta-2-0rvandi lyf, svo sem salbitamol eda terbutalin vid astma eda ritodrin, sem notad er til ad
stodva otimabeerar faedingarhridir,
beta-blokka — vid haum blodprystingi eda
sum punglyndislyf (monoamin oxidasa hemlar eda sérhafdir serotonin endurupptoku hemlar),
danazol (lyf sem hefur ahrif a egglos),
suma ACE hemla, sem notadir eru vid dkvednum hjartakvillum eda hdum blodprystingi (til
deemis captopril, enalapril) og
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o tiltekin lyf vid haum blodprystingi, nyrnaskemmdum af voldum sykursyki og ymsum
hjartakvillum (angiétensin II viotakablokka).

Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Liprolog med afengi
Bl60sykur getur annadhvort aukist eda minnkad ef afengis er neytt. bess vegna getur naudsynlegt
insulinmagn breyst.

Meoganga og brjostagjof

Attu von & barni, radgerir pa ad verda barnshafandi eda ertu med barn 4 brjosti? Instilinporfin minnkar
venjulega 4 fyrstu premur manudum medgongunnar en eykst svo 4 peim sex manudum sem eftir eru.
Ef pt ert med barn 4 brjosti geeti purft ad breyta instilinskammtinum eda mataraedinu.

Leitid rdda hja leekninum.

Akstur og notkun véla

Einbeiting og vidbragosflytir getur minnkad ef blodsykur leekkar of mikid. Hafou pessi atridi i huga
vid allar kringumstaedur par sem hugsanlegt er ad pu stofnir pér eda 6drum i haettu (t.d. vid akstur og
notkun vinnuvéla). bu verdur ad rada vid leekninn pinn um hvort radlegt sé ad aka ef pu:

o faerd tio tilfelli af of lagum blodsykri

e finnur litil eda engin vartidareinkenni um lagan blodsykur.

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

3. Hvernig nota 4 Liprolog Junior KwikPen

Pegar pu szekir insilin i apdtek skaltu alltaf kanna hvort pu fair 6rugglega rétt insilin med pvi
a0 lesa 4 midann 4 umbddunum og afylita pennanum. Vertu viss um ad pu fair Liprolog
100 einingar/ml Junior KwikPen sem laeknirinn hefur sagt pér ao nota.

Notid 1yfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota 4 lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum. Til ad fordast hugsanlegt smit mé enginn annar en pt nota lyfjapennann,
jafnvel po skipt sé um nal.

Skommtun

e Fjoldi halfra eininga skammta (0,5 einingar) er syndur i skammtaglugganum & pennanum. Half
eining (0,5 eining) er synd sem strik 4 milli talnanna.

e Skodadu alltaf hvada fjoldi er syndur 1 skammtaglugganum til ad ganga ur skugga um ad pt hafir
stillt & réttan skammt.

e Venjulega attu ad sprauta pig med Liprolog innan 15 minatna fyrir maltid. Ef pad er naudsynlegt,
getur pt sprautad pig fljotlega eftir maltio. Laeknirinn hefur sagt pér nakvemlega hversu mikid
insulin pu 4tt ad nota, hvenzer pu att ad sprauta pig og hversu oft. Pessar leidbeiningar laeknisins
gilda einungis fyrir pig. Faru nakvamlega eftir peim og fardu reglulega i eftirlit.

e Ef pt skiptir um insulingerd (t.d. frd& mannainstlini eda dyrainstlini i Liprolog) parf e.t.v. ad
breyta skammtinum. Kannski parf bara ad breyta fyrsta skammtinum en e.t.v. getur purft ad breyta
skammtinum smatt og smatt 4 nokkrum vikum eda manudum.

e Liprolog KwikPen hentar eingéngu til ad sprauta undir hid. Reddu vid laekninn ef pu parft ad
sprauta pig med instlini eftir 6drum leidum.

Undirbuningur fyrir notkun Liprolog Junior KwikPen

e Liprolog er tilbuin vatnslausn, pu parft ekki ad blanda neinu vid pad. Pt matt b6 einungis nota
lausnina ef hun er teer sem vatn. Lausnin 4 ad vera teer, litlaus og 4n agna. Athugadu betta avallt
aodur en pu sprautar pig.
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Undirbuningur fyrir notkun Junior KwikPen pennans (sja notkunarleiobeiningar)

e Pvoou pér fyrst um hendurnar.

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

Notadu hreina nal. (Nalar fylgja ekki).

e Virkjadu Junior KwikPen pennann fyrir hverja notkun. betta er til pess ad tryggja ad instlin komi
ut og til pess ad losa loftbolur ur Junior KwikPen pennanum. Pad geta samt verid nokkrar litlar
loftbolur eftir 1 pennanum. Par eru 6skadlegar, en ef loftbolurnar eru of storar, getur pad valdid
onakvemri skommtun 4 insulini.

A0 sprauta sig med Liprolog

e Hreinsadu hidina eins og pér hefur verid kennt par sem pu @tlar ad sprauta pig. Sprautadu undir
huo eins og pér hefur verid kennt. Ekki & ad sprauta i 0. Eftir ad pu hefur sprautad pig skaltu lata
nalina vera 1 htdinni i 5 sektindur, til ad vera viss um ad pu hafir fengio allan skammtinn. Ekki
nudda stungustadinn. Geettu pess ad sprauta pig minnst 1 cm fré sidasta stungustad og skiptu um
stungustad i1 hvert skipti sem pu sprautar pig, eins og pér hefur verid kennt. Ekki skiptir mali hvort
bt sprautar pig i upphandlegg, lari, sitjanda eda kvid, Liprolog byrjar avallt ad verka fyrr en
uppleyst mannainsulin.

o Pbu matt ekki sprauta pig med Liprolog i blaad. Sprautadu pig med Liprolog eins og laeknirinn eda
hjtkrunarfredingurinn hafa kennt pér. Eingdngu leeknirinn ma gefa Liprolog i &d. Hann mun
eingdngu gera pad vid sérstakar adstedur, svo sem vid skurdadagerdir eda ef pu veikist og
blodsykurgildi pin eru of ha.

Eftir inndaelinguna

e Strax eftir ad pu ert buin(n) ad sprauta pig skaltu skrufa nalina af Junior KwikPen pennanum med
hjalp ytri nalarhettu. Pannig helst instlinid seft og kemur i veg fyrir leka. Pad kemur lika i veg
fyrir ad loft komist inn i pennann og ad nalin stiflist. Pti matt aldrei deila nalum med 66rum. pu
matt ekki lana 6drum pennann pinn. Settu pennalokid aftur & pennann.

Neastu inndzelingar

e Notadu nyja nal i hvert skipti sem pu notar Junior KwikPen pennann. Fjarlagdu allar loftbolur
aour en pu sprautar pig. b getur sé€d hvad mikid insulin er eftir i Junior KwikPen pennanum, med
pvi ad halda pennanum 160rétt med nalina visandi upp. Kvardinn 4 rorlykjunni synir um pad bil
hve margar einingar eru eftir.

e Dbegar Junior KwikPen penninn er tomur, skaltu ekki nota hann meira. Fargadu pennanum meo
varud - lyfjafraedingur eda hjukrunarfredingur a sykursykisdeild geta leidbeint pér um hvernig eigi
a0 fara a0.

Notkun Liprolog i instlindzelu

Einungis ma nota Junior KwikPen til inndeelingar undir htd. Ekki mé nota pennann til ad gefa
Liprolog 4 annan hatt. Nota ma dnnur lyfjaform af Liprolog 100 einingar/ml ef slikt er naudsynlegt.
Readdu petta vid leekninn ef petta 4 vid um pig.

Ef notadur er stzerri skammtur en melt er fyrir um

Ef pt notar steerri skammt af Liprolog en melt er fyrir um, getur blé0sykurinn laekkad. Athugadu
blodsykurinn. Ef bl6dsykurinn pinn er lagur (vaegt blodsykursfall) skaltu fa pér prugusykur, sykur
eda saetan drykk. Bordadu sidan avoxt, kex eda samloku, eins og laeknirinn hefur radlagt pér og hvildu
pig svo. betta getur hjalpad pér til ad komast yfir veegt fall 4 blodsykri eda vaega ofskommtun. Ef pér
lidur illa, 6ndun verdur grunn og hudin fol skaltu strax hafa samband vid lekni. Glukagonsprauta
getur dugad sem medferd vid blodsykurslekkun. Fadu pér prigusykur eda sykur eftir
glukagonsprautuna. Ef pt svarar ekki glikagonsprautunni verdur ad medhondla pig a sjukrahusi.
Biddu laekninn a0 segja pér fra glikagoni.

Ef gleymist ad nota Liprolog
Ef bt notar minna Liprolog en melt er fyrir um, getur bl6dsykurinn haekkad. Athugadu blédsykurinn.
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Ef of lagur blodsykur eda of har blédsykur er ekki medhondladur getur astandid ordid mjog alvarlegt
og orsakad hofudverk, 6gledi, uppkdst, ofpornun, medvitundarleysi, daudada og jafnvel dauda (sja
kafla 4 “Hugsanlegar aukaverkanir™).

Prju einfold skref til ad komast hja blodsykursleekkun eda blédsykursheekkun:

e QGettu pess advera alltaf med auka penna a pér ef Junior KwikPen penninn tynist eda skemmist.
e Vertu alltaf med eitthvad & pér sem synir ad pu ert med sykursyki.

e Vertu alltaf med sykur a pér.

Ef heett er ad nota Liprolog
Ef bt notar minna Liprolog en melt er fyrir um, getur blodsykurinn haekkad. Breyttu ekki instlininu

nema leeknirinn gefi fyrirmeeli um pad.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarleg ofneemiseinkenni eru mjog sjaldgaef (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000).
Einkennin eru eftirfarandi:

. utbrot um allan likamann . leekkandi bl6oprystingur
. ondunarerfidleikar . hradur hjartslattur
. sog- eda blisturshlj6o vio 6ndun . aukin svitamyndun

Ef bt heldur ad pu sért med svona ofnemi fyrir Liprolog insulini lattu pa laeekninn vita strax.

Stadbundid ofnaemi er algengt (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10). Sumir einstaklingar fa
roda, prota eda klada vid stungustad. betta hverfur venjulega 4 nokkrum dégum eda faum vikum. Lattu
leekninn vita ef petta kemur fyrir.

Fitukyrkingur er sjaldgeefur (> 1/1.000 til <1/100). Ef instlininu er sprautad of oft 4 sama stad getur
htdin ryrnad (fituryrnun) eda pykknad (fituofvoxtur). Einnig geta myndast hndar undir htid vegna
uppsofnunar & proteini sem kallast sterkjuliki (mylildi 1 had). Pa verkar insulinid ekki naegilega vel ef
pvi er sprautad i hnudott svaoi. Skiptu um stungustad vid hverja inndaelingu til pess ad koma i veg
fyrir pessar htidbreytingar.

Tilkynnt hefur verid um bjug (t.d. bolgnir handleggir, 6kklar, vokvasdfnun), sérstaklega i upphafi
instlin medferdar eda vid breytingu 4 medferd sem er atlad ad bata blodsykursstjornun hja pér.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

Algeng vandamal sem geta komid upp i tengslum vio sykursyki

Bléosykurslaekkun

Blodsykurslekkun pydir ad pad er ekki negilegur sykur 1 blodinu.

Hugsanlegar orsakir:

*  pt hefur tekid of mikid af Liprolog eda 60ru insulini;

*  pu hefur sleppt ur eda seinkad maltid, eda pu hefur breytt mataredi pinu;

* bt hreyfir pig of mikid eda vinnur of mikid rétt fyrir eda rétt eftir maltid;

*  pu ert med sykingu eda pu ert veik(ur) (sérstaklega nidurgangur eda uppkost);
*  pad hefur ordid breyting 4 insulinpdrf pinni; eda

* Pt ert med versnandi nyrna- eda lifrarsjukdom.

184



Afengi og ymis lyf geta haft ahrif 4 blodsykursmagnid (sja kafla 2).

Fyrstu einkennin um lagan blodsykur koma venjulega fljott og pau eru:

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

Ef pu telur pig ekki finna eda pekkja einkenni um lagan blodsykur skaltu fordast adsteedur svo sem ad
aka bil og adrar kringumstaedur par sem lagur blodsykur getur stofnad pér eda 60rum 1 heettu.

Blodsykurshaekkun og sykursykisketonblodsyring

Blodsykurshaekkun pydir ad likami pinn feer ekki negilegt insulin. Hugsanlegar orsakir
blodsykursheekkunar:

* a0 pu hefur ekki notad Liprolog eda annad instlin;

* a0 pu notar minna insulin en laeknirinn avisar;

* ad pu bordar meira en pinn matarskammt; eda

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

Bloosykurshaekkun getur leitt til sykursykisketonblodsyringar. Fyrstu einkennin koma hagt, 4 mérgum
timum eda dogum. Pessi einkenni eru m.a.:

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

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

Sjukdémar

Ef pu veikist, sérstaklega ef pér er 6glatt eda pu kastar upp, getur insalinporf pin breyst. Pétt pa
bordir ekki eins og venjulega hefur pu afram porf fyrir insulin. Meldu sykur 1 pvagi eda 1 bl6di og
fylgdu almennum reglum vid veikindi og lattu leekninn pinn vita.

5. Hvernig geyma a Liprolog Junior KwikPen

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og dskjunni.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Fyrir fyrstu notkun skal geyma Liprolog Junior KwikPen i kaeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.
Geymid Liprolog Junior KwikPen sem er i notkun vid stofuhita (15°C - 30°C) og fargid eftir 28 daga,
jafnvel b6 eitthvad sé eftir af lausninni. Ekki geyma lyfid 1 hita eda i solskini. Ekki mé& geyma Junior

KwikPen sem er 1 notkun 1 isskap. Geymid ekki Junior KwikPen med nalinni afastri.

Ekki skal nota lyfid ef lausnin er litud eda inniheldur agnir. Pad ma adeins nota lyfio ef pad er taert
sem vatn. Athugadu petta avallt 40ur en pu sprautar pig.

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

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

Liprolog 100 einingar/ml Junior KwikPen, stungulyf, lausn inniheldur

- Virka efnid er instlin lispro. Hver ml af lausninni inniheldur 100 einingar af insulin lispro. Hver
afylltur penni (3 ml) inniheldur 300 einingar af insulin lispro.

- Onnur innihaldsefni eru metakresol, glyserdl, tvibasiskt natriumfosfat 7H,O, zinkoxid og vatn
fyrir stungulyf. Natriumhydroxidi eda saltsyru getur verid baett vio til ad stilla syrustig.

Lysing a utliti Liprolog 100 einingar/ml Junior KwikPen og pakkningasteerdir

Liprolog 100 einingar/ml Junior KwikPen, stungulyf, lausn, er s&f0, ter, litlaus vatnslausn og
inniheldur 100 einingar af insulin lispro6 1 hverjum millilitra (100 einingar/ml) af stungulyfi, lausn.
Hver Liprolog Junior KwikPen inniheldur 300 einingar (3 millilitra). Liprolog Junior KwikPen er
fdanlegur 1 pakkningu med 5 afylltum pennum eda fjélpakkningu sem inniheldur 2 x 5 afyllta penna.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar. Rorlykjan er einfaldlega innbyggd 1 Junior
KwikPen pennann. bPegar penninn er tomur, getur pu ekki notad hann aftur. Junior KwikPen penninn
er blar. Skammmtastillirinn er blar med upphleyptum kéntum & enda og hlidum. Midinn er hvitur med
appelsinugulum borda og appelsinugulri til gulri litarénd. Hver Junior KwikPen gefur halfa —

30 einingar i halfrar einingar prepum.

Markadsleyfishafi
Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Holland.

Framleidandi
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frakkland.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tel/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EApGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
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Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tel: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

NOTKUNARLEIDBEININGAR

Sja leiobeiningar hér 4 eftir.

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Romania
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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Notkunarleiobeiningar

Liprolog 100 einingar/ml Junior KwikPen, stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

insulin lispro

VINSAMLEGAST LESID PESSAR LEIDBEININGAR ADUR EN MEPFERD ER HAFIN

Lesid notkunarleidbeiningar adur en pt byrjar ad nota Liprolog Junior KwikPen og i hvert skipti sem
pt feerd nyjan Liprolog Junior KwikPen. baer gaetu innihaldid nyjar upplysingar. bessar upplysingar
koma ekki i stad pess ad reeda vio lekni eda hjukrunarfreeding um heilsufar pitt eda medferdina.

Liprolog 100 einingar/ml Junior KwikPen (,,penninn‘) er afylltur einnota penni sem inniheldur 3 ml
(300 einingar, 100 einingar/ml) af insulin lispré stungulyfi. Hver penni inniheldur marga skammta af
insulini.

. Heilbrigdisstarfsmadur mun segja pér hve margar einingar pu att ad fa { hverjum skammti og
hvernig pu 4tt ad sprauta pig med peim skammti af insulini sem laeknirinn avisadi.
. Skammtastillirinn feerist um halfa (0,5) einingu i hverju prepi. Hegt er ad dala inn fra 0,5 til

30 einingum i hverri inndaelingu.
. Adgattu alltaf toluna i skammtaglugganum til ad ganga Gr skugga um ad pu hafir stillt 4 réttan

skammt.
. Ef skammtur pinn er sterri en 30 einingar parft pu ad sprauta pig oftar en einu sinni.
. Stimpillinn hreyfist adeins 1itid vid hverja inndelingu og ekki er vist ad pl finnir hann hreyfast.

begar stimpillinn ner enda rorlykjunnar er btiid ad nota allar 300 einingarnar 1 pennanum.

Ekki méa deila lyfjapennum med 66rum, jafnvel pé skipt hafi verid um nal. Ekki ma endurnota
nalar eda deila nalum med 60rum. Pannig geetir pu sykt pa eda ad pu geetir sykst af peim.

bessi penni er ekki radlagour til notkunar handa blindum eda sjonskertum nema med adstod einhvers
sem fengid hefur pjalfun i notkun pennans.
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Hlutar Liprolog Junior KwikPen lyfjapennans

Pennahetta Seeti fyrir rorlykju Merkimidi Skammtastrik
I I
[M I 0 Skammtastillir
Klemma a Gummiinnsigli Stimpill Bolur Skammta-
pennahettu pennans gluggi
Skammtastillir
Blar, med
upphleyptum
kontum 4 enda og
hlidum
Hlutar sprautunalarinnar
(Nalar fylgja ekki med)
Pappirsflipi
Ytri nalarhlif  Innri Nal
nalarhlif

*  Litur & penna: Blar
e Skammtastillir: Blar med upphleyptum kontum & enda og hlidum.
e Merkimidi: Hvitur med appelsinugulum borda og grarri litardnd

*  Liprolog Junior KwikPen

*  Nal sem passar & KwikPen lyfjapennann (radlagt er ad nota BD [Becton, Dickinson and
Company] nalar fyrir lyfjapenna).

*  Sprittpurrku

Nalar og sprittpurrkur fylgja ekki med.

e bvodu pér um hendurnar med vatni og sapu.

*  Adgetid merkimidann a lyfjapennanum til ad ganga r skugga um ad um rétta tegund insulins sé
a0 raeda. betta er einkum mikilvaegt ef bt notar fleiri en eina tegund insulins.

«  EKkKki m4 nota lyfjapennann eftir fyrningardagsetningu sem prentud er 4 merkimidann eda eftir
meira en 28 daga fra pvi ad hann var tekinn i notkun.

*  Notid nyja sprautunal fyrir hverja inndelingu til ad koma i veg fyrir sykingar og a0 nalar stiflist.
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Skref 1:

*  Dragid pennahettuna beint af lyfjapennanum.

- EKKi fjarlegja merkimidann af
lyfjapennanum.

*  Strjukio af ghmmiinnsiglinu med
sprittpurrku.

Liprolog & ad vera teer og litlaus lausn. Ekki ma
nota lyfid ef pad er skyjad, litad eda inniheldur
kekki eda agnir.

Skref 2:

e Takid nyja sprautunal.
*  Fjarlegid pappirsflipann af ytri nalarhlifinni.

Skref 3:

e Prystid nalinni med nalarhlifinni beint &
lyfjapennann og sntid nalinni par til hiin er
vel fost.

Skref 4:

*  Fjarlegid ytri nalarhlifina. EkKi farga henni.
*  Fjarleegio innri nalarhlifina og fargid henni.

Geymid Fargid
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Penninn virkjaour

Virkja parf lyfjapennann fyrir hverja inndzelingu.

*  Me0 virkjun pennans er att vi0 ad fjarleegja loft ar nalinni og rérlykjunni, sem geeti safnast upp
vi0 eOlilega notkun. Mikilvaegt er ad virkja pennann til ad tryggja a0 hann starfi 4 réttan hatt.

*  Eflyfjapenninn er ekki virkjadur fyrir hverja inndeelingu gaetir pti fengid of mikid eda of litid
instlin.

Skref 5:

»  Til ad virkja pennann skal stilla
skammtastillinn 4 2 einingar.

Skref 6:

*  Haldio lyfjapennanum pannig ad nalin visi
upp. Bankid 1étt 4 rorlykjuna pannig ad
loftbolur safnist efst 1 henni.

Skref 7:

e Haldid lyfjapennanum afram pannig ad nalin
visi upp. Prystid skammtastillinum inn par
til hann stédvast og ,,0 sést i
skammtaglugganum. Haldid
skammtastillinum inni og teljio haegt upp
ad S.

Insulindropi tti ad sjast 4 nalaroddinum.

- Efekkert insulin sést 4 a0 endurtaka
virkjunarskrefin, en ekki oftar en
4 sinnum.

7]

- Efenn sést ekkert instlin & ad skipta
um sprautunal og endurtaka
virkjunarskrefin.

Litlar loftbolur eru edlilegar og hafa ekki ahrif a
pann skammt sem pu feerd.
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Skammtur valinn

*  Hagt er ad deela inn fra halfri einingu (0,5 einingum) til 30 eininga i hverri inndalingu.

Adgeettu alltaf toluna i skammtaglugganum til ad ganga tir skugga um ao pa hafir stillt & réttan

skammt.

*  Ef skammtur pinn er sterri en 30 einingar parft pu ad sprauta pig oftar en einu sinni.
- Raddu vid heilbrigdisstarfsmann um hvernig 4 ad gefa skammtinn.
- Nota 4 nyja sprautunal fyrir hverja inndzlingu og endurtaka virkjunarskrefin.
- Efpu parft yfirleitt meira en 30 einingar skaltu spyrja heilbrigdisstarfsmann hvort annar

Liprolog KwikPen gaeti hentad pér betur.

Skref 8:

*  Sniid skammtastillinum til ad velja pann
fjolda eininga sem parf ad gefa.
Skammtastrikid 4 ad bera vid pann skammt
sem valinn er.

- Skammtastillirinn feerist um halfa
einingu (0,5 einingar) 1 hverju prepi.

- Smellur heyrist pegar skammtastillinum
er snuid.

- EKKI stilla skammtinn med pvi a0 telja
smelli, par sem pu gaetir pa stillt &
rangan skammt.

- Breyta ma skammtinum meo pvi ad snua
skammtastillinum { adra hvora attina par
til skammtastrikid ber vid réttan
skammt.

- Heilar t6lur eru prentadar a kvardann.
- Halfar einingar eru syndar sem heil

strik milli talnanna.

*  Adgeettu alltaf toluna i
skammtaglugganum til ad tryggja ao pu
hafir stillt 4 réttan skammt.

(Demi: 4 einingar eru syndar i

skammtaglugganum)
—

T 1

Y l:-r. l': 0 / | 7
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24

\ : —

e —

(Dami : 10 ' eining (10,5 einingar) eru syndar i
skammtaglugganum)

»  Lyfjapenninn leyfir ekki ad valdar séu fleiri einingar en eftir eru i pennanum.
»  Efpt parft ad gefa sterri skammt en sem nemur peim fjélda eininga sem eftir er 1 lyfjapennanum

getur pu annad hvort:

- deelt inn pvi magni sem eftir er i lyfjapennanum og notad sidan nyjan lyfjapenna til ad gefa

pad sem vantar upp 4 skammtinn, eda

- tekid nyjan lyfjapenna og gefid allan skammtinn Gr honum.
»  bad er edlilegt ad sja litilshattar insulin eftir i pennanum, sem ekki er heegt ad deela inn.
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Inndzeling lyfsins

¢  Deldu inn instlini eins og heilbrigdisstarfsmadur hefur kennt pér.

»  Skiptu um stungustad vid hverja inndelingu.

»  EKkKi reyna ad breyta skammtinum medan pi deelir honum inn.

Skref 9:
*  Veljid stungustad.

*  Liprolog er delt undir hud a kvid, rasskinnum, leeri
eda upphandlegg.

*  Strjukio yfir hidina med sprittpurrku, og 14tid huidina
porna adur en skammtinum er deelt inn.

Skref 10:

*  Stingid sprautunalinni i hudina.

e brystio skammtastillinum alla 1eid inn.

*  Haldio skammtastillinum
afram inni og teljio hzegt
upp ad 5 40ur en nalin er
dregin ut.

5 sekundur

EKKi reyna ad dzla inn instlini med pvi ad snda

skammtastillinum. Instlin deelist EKKI inn pegar
skammtastillinum er snuid.

Skref 11:

*  Dragid sprautunalina ur hudinni.
- Edlilegt er ad dropi af insulini sjaist &
nalaroddinum. Pad hefur ekki ahrif 4 skammtinn.

e Adgettu téluna i skammtaglugganum.

- Ef skammtaglugginn synir ,,0“ hefur pu fengid
allan skammtinn sem valinn var.

- Ef skammtaglugginn synir ekki ,,0° hefur pu
ekki fengid allan skammtinn sem valinn var.
EKKi stilla 4 nyjan skammt. Stingdu nélinni i
htdina og ljuktu vid inndaelinguna.

- Efpu heldur enn ad pu hafir ekki fengid allan
skammtinn sem valinn var, skaltu ekki byrja
upp 4 nytt eda endurtaka inndzelinguna.
Fylgstu med blodsykri pinum og hafou samband
vid heilbrigdisstarfsmann sem leidbeinir pér.

Stimpillinn hreyfist adeins litid vid hverja inndalingu og
ekki er vist ad pu finnir hann hreyfast.

Ef pu sérd blod a huidinni eftir ad sprautunalin er dregin 1t,
skaltu prysta 1étt & stungustadinn med grisju eda
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| sprittpurrku. Ekki nudda svadio.

Eftir inndzelingu lyfsins

Skref 12:

Setjid ytri nalarhlifina varlega a
sprautunalina.

Skref 13:

Skrafid sprautunalina med nalarhlifinni af
lyfjapennanum og fargio henni samkvemt
leiObeiningumhér & eftir (sja kaflann
Forgun lyfjapenna og sprautunala).

Ekki 4 a0 geyma lyfjapennann med
sprautunalinni afastri til ad koma i veg fyrir
a0 penninn leki, nalin stiflist eda loft komist
i pennann.

Skref 14:

Setjid pennahettuna 4 lyfjapennann med pvi
ad snua henni pannig ad klemman sé til
mots vid skammtastrikid og prysta henni
beint 4.
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*  Setjid notadar sprautunalar i nalarhelt ilat eda hart ilat ar plasti, med 6ruggu loki. Ekki ma setja
sprautunalar 6vardar 1 heimilissorp.

*  EKKki a ad endurnota nalarheld ilat sem fyllast.

*  Spyrjid heilbrigdisstarfsmann hvar haegt sé ad farga lyfjapennum og nalarheldum ilatum a
oruggan hatt.

*  Pessum leidbeiningum um medhondlun sprautunala er ekki tlad ad koma i stad gildandi
leidbeininga fré yfirvoldum, heilbrigdisstarfsménnum eda heilbrigdisstofnunum.

Onotadir lyfjapennar

*  Geyma a 6notada lyfjapenna i keali vid (2°C til 8°C).

»  EKkki ma frysta Liprolog. Ekki nota lyfio ef pad hefur frosid.

*  Nota ma 6notada lyfjapenna fram ad fyrningardagsetningu sem prentud er & merkimidann, ef
penninn hefur verid geymdur i keeli.

Lyfjapennar i notkun

*  Geyma a lyfjapenna sem eru i notkun vid herbergishita (leegri en 30°C) og fjarri ryki, matvalum
og vokvum, hita og 1j6si.

*  Farga 4 lyfjapennanum sem er i notkun eftir 28 daga, jafnvel p6 enn sé instlin i honum.

*  Geymid lyfjapenna og sprautunalar par sem boérn hvorki na til né sja.
*  EKkKki ma nota lyfjapenna ef einhver hluti hanns virdist vera brotinn eda skemmdur.
*  Hafio avallt aukapenna tiltaekan ef lyfjapenni skyldi tynast eda skemmast.

*  Efpennahettan er fost 4 lyfjapennanum 4 ad snua henni varlega fram og aftur og draga hana sidan
beint af lyfjapennanum.
»  Eferfitt er ad prysta skammtastillinum inn:
- Audveldara er ad deela lyfinu inn med pvi ad prysta haegt & skammtastillinn.
- Sprautunalin geeti hafa stiflast. Setjid nyja sprautunal 4 lyfjapennann og virkjid hann.
- Ryk, mataragnir eda vokvi gaetu hafa borist inn i lyfjapennann. Fargid lyfjapennanum og
notid annan penna. Pu geetir purft lyfsedil fra lekni pinum.

Ef spurningar vakna eda vandamal koma upp vid notkun Liprolog 100 einingar/ml Junior KwikPen
skaltu leita adstodar hja heilbrigdistarfsmanni eda hafa samband vi0 starfsmann Lilly umbods 4 pinu

heimasvaoi.

Dagsetning endurskodunar textans:
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