VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITILYFS

LUSDUNA 100 einingar/ml stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna.

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur 100 einingar af glargininsalini* (jafngilt 3,64 mg).
Hver penni inniheldur 3 ml af stungulyfi, lausn, jafngildir 300 einingum.
*Qlargininsulin er framleitt med DNA-samrunalifteekni i Escherichia coli.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn. Nexvue (stungulyf).

Teer, litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Meoferd vid sykursyki (diabetes mellitus) hja tulloronum, unglingum og bérnum 2 ara og eldri.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

LUSDUNA inniheldur glargininsulin, sem er insulinhlidsteeda med fordaverkun.
LUSDUNA 4 ad gefa einu sinni a solarhring, hvenar dagsins sem er, en 4 sama tima 4 hverjum degi.

Skommtun (skammitur og timasetning lyfjagjafar) Lusduna parf ad akvarda einstaklingsbundid.
LUSDUNA ma einnig gefa sjuklingum med sykursyki af tegund 2 asamt sykursykislyfi til inntdku.

Styrkur lyfsins er tilgreindur i einingum. Einingarnar eiga adeins vid um glargininstlin og eru ekki
par somu og alpjodlegar einingar (a.e.) eda einingarnar sem eru notadar til a0 tilgreina styrkleika
annarra insulinhlidstedna (sja kafla 5.1).

Sérstakir hopar

Aldradir (65 dra og eldri)
Hja 6ldrudum getur versnandi nyrnastarfsemi leitt til stdougt minnkandi insulinparfar.

Skert nyrnastarfsemi
Insulinporf sjiklinga med skerta nyrnastarfsemi getur verid minni vegna minna insilinumbrots.



Skert lifrarstarfsemi
Insulinpdrf getur minnkad hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi vegna skertrar getu til
nymyndunar glikdsa og minna insulinumbrots.

Born
Synt hefur verid fram 4 6ryggi og verkun glargininsulins hja unglingum og bornum 2 ara og eldri.

Fyrirliggjandi upplysingar eru i kafla 4.8, 5.1 og 5.2.

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun glargininstlins hja bornum yngri en 2 &ra. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Breyting fra notkun annarra insulina i LUSDUNA

begar breytt er um medferd med medallangvirku eda langvirku insalini yfir i LUSDUNA getur purft
a0 breyta skommtum grunninsulinsins og samtimis sykursykismedferd getur einnig purft ad breyta
(skammti og timasetningu & gjof venjulegs insulins eda skjotvirkrar insulinhlidstedu til vidbotar eda
skammti sykursykislyfs til inntoku).

Breyting fra notkun NPH insulins tvisvar sinnum 4 sélarhring i LUSDUNA

Til ad draga ur hattu 4 blodsykursfalli ad nottu til eda ardegis attu sjuklingar sem eru ad breyta
grunninstlinnotkun fra notkun NPH insulins tvisvar sinnum a solarhring yfir i notkun LUSDUNA
einu sinni & sélarhring ad minnka skammtinn af grunninsulini um 20-30% 4 fyrstu vikum medferdar.

Breyting fra notkun glargininsulins 300 einingar/ml i LUSDUNA

LUSDUNA og lyf sem innihalda glargininstlin 300 einingar/ml eru ekki jatngild og pvi er ekki haegt
a0 skipta beint & milli peirra. Til pess ad draga tr hzettu a blodsykursfalli eiga sjuklingar sem eru ad
breyta grunninstlinnotkun fra notkun glargininstlins 300 einingar/ml einu sinni & solarhring yfir i
notkun LUSDUNA einu sinni 4 s6larhring ad minnka skammtinn um u.p.b. 20%.

A fyrstu vikunum ztti, a.m k. ad hluta til, ad baeta upp minnkun skammts med pvi ad auka insulingjof
4 matmalstimum, sidan 4 ad breyta instilinskammti eins og hverjum og einum hentar.

Melt er med pvi ad naid eftirlit sé haft med efnaskiptum medan verid er ad skipta um insulintegund og
fyrstu vikurnar eftir ad pao er geit.

Vegna betri stjornunar efnaskipta sem leitt getur til aukins naemis fyrir instlini getur reynst
naudsynlegt ad breyta insulinskommtun frekar. Einnig getur purft ad breyta skammti ef t.d.
likamspyngd sjuklings breytist eda ef hann breytir lifnadarhattum, timasetningu instlingjafar er breytt
e0a adrar adsteedur koma upp sem auka haettu 4 bléodsykursfalli eda blodsykurshakkun (sja kafla 4.4).

Sjuklingar sem nota haa instilinskammta vegna motefnamyndunar gegn mannainsulini geta fengid
betri insulinsvorun med LUSDUNA.

Lyfjagjof

LUSDUNA hentar adeins til inndealingar undir hud med einnota penna. Ef gefa parf lyfido med sprautu
4 a0 nota annad lyf sem inniheldur glargininstlin 1 hettuglasi.

Ekki ma gefa LUSDUNA i blaad. Fordaverkun glargininsulins er had inndelingu pess i vef undir hao.
Ef venjulegur skammtur sem gefinn er undir hid er gefinn i blaaed getur pad valdid verulegu
blodsykursfalli.



Enginn munur sem skiptir mali kliniskt er 4 gildum insulins eda glukosa 1 sermi pegar glargininsulin er
gefid 1 kvidvegg, upphandlegg eda leri. Breyta verdur um stungustad & stungusveedi fra einni lyfjagjof
til annarrar til ad koma i veg fyrir viobrogo a stungustad (sja kafla 4.8).

Hvorki ma blanda LUSDUNA me0 60ru insulini né pynna pad. Med blondun eda pynningu getur
tima-/verkunarmynstur breyst og blondun getur valdio utfellingu.

Adur en byrjad er ad nota Nexvue verdur ad lesa notkunarleidbeiningarnar i fylgisedlinum vandlega
(sja kafla 6.6).

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vidé notkun

LUSDUNA er ekki kjorinstlin til medferdar ketonblodsyringar af voldum sykursyki. Pess i stad er
melt med gjof venjulegs instlins i blaed i slikum tilvikum.

Sé stjorn a glukdsa ofullnaegjandi eda ef tilhneiging er til blodsykurshakkunar eda —falls, verdur ad
meta medferdarfylgni sjiklingsins, stungustadi og rétta adferd viod lyfjagjot svo og alla adra peetti sem
skipt geta mali, 4dur en ithugad er ad breyta skammti.

begar breytt er yfir i notkun insulins annarrar gerdar eda fra 60rum framleidanda verdur sjuklingurinn
ad vera undir strongu eftirliti leeknis. Breytingar i styrk, vorumerki (framleidanda), tegund (venjulegt,
NPH, haegvirkt eda langvirkt o.s.frv.), uppruna (dyra, manna, hlidsteedu mannainsulins) og/eda
framleidsluadferd getur leitt til pess ad naudsynlegt sé ad breyta skammti.

Blodsykursfall

Hvener blodsykursfall kemur fyrir er had verkunarferli instlina sem notud eru og getur pvi breyst
pegar medferdarmynstri er breytt. bar sem glargininstlin veitir langvinnari grunninsulinforda, ma
buiast vio pvi a0 sidur verdi blodsykurstall ad noéttu til en frekar arla morguns.

Sérstakrar vartidar skal geeta og er radlagt ad fylgjast nanar med blodsykri hja peim sjuklingum par
sem blodsykursfall geeti skipt sérstoku mali kliniskt, eins og hja sjuklingum med marktaka prengingu 1
kranseedum eda a0um sem flytja blod til heilans (heetta & hjarta- eda heilaskemmdum vegna
blodsykursfalls) svo og hja sjiklingum med frumufjélgunarsjonukvilla (proliferative retinopathy),
einkum ef peir eru ekki medhondladir med ljoshleypingu (photocoagulation) (heetta 4 timabundinni
blindu (amaurosis) i kjolfar bloosykursfalls).

Sjuklingar skulu medvitadir um adstaedur, par sem vidvorunareinkenni um blodsykursfall geta
minnkad. Vidvorunareinkenni blodsykursfalls geta breyst, ordid minna &dberandi eda horfid hja
akveonum ahaettuhépum. Medal peirra eru sjuklingar:

- sem hafa nad mun betri stjorn & blodsykri

- sem hafa endurtekid og/eda nylega ordid fyrir blodsykursfalli

- par sem blodsykursfall proéast smam saman

- sem eru aldradir

- sem breyta fra pvi ad nota insulin unnid Gr dyrum i mannainsulin

- sem eru med taugakvilla i 6sjalfrada taugakerfinu (autonomic neuropathy)

- sem hafa lengi verid haldnir sykursyki

- sem pjast af gedsjukdomum

- sem eru samtimis medhondladir med akvednum 60rum lyfjum (sja kafla 4.5).



Vio slikar adstedur getur verulegt blodsykursfall ordid (og hugsanlega medvitundarleysi) adur en
sjuklingurinn verdur var vid blodsykursfall.

Fordaverkun glargininsulins sem gefid er undir hud getur seinkad pvi ad sjuklingur jafni sig eftir
blodsykursfall.

Ef vart verdur vi0 edlileg eda minnkud gildi glikdsabundins bldédrauda verdur ad hugleida
moguleikann & pvi ad blodsykursfall komi itrekad fyrir (einkum ad naeturlagi) an pess ad sjuklingur
verdi pess var.

Til a0 draga r hattu & blodsykursfalli er mikilveegt ad sjuklingur fylgi fyrirmelum um skémmtun og
mataraedi, noti insulinid 4 réttan hatt og sé¢ vakandi fyrir einkennum um blodsykursfall. Fylgjast parf
sérstaklega nai0 med peim pattum sem geta aukid heettu a blodsykursfalli og geta leitt til pess ad
breyta purfi skammti. Medal pessa eru:

- breytingar & stungustad

- aukid insulinnemi (t.d. ef alagspeettir hverfa)

- ovenjuleg aukin likamleg areynsla eda hiin stendur lengur yfir

- tilfallandi veikindi (t.d. uppkost nidurgangur)

- onaeg feduneysla

- maltidum er sleppt ar

- afengisneysla

- akveonir 6medhondladir innkirtlasjikdomar (t.d. vanstarfsemi skjaldkirtils og vanstarfsemi
framhluta heiladinguls (anterior pituitary) eda nyrnahettubarkar).

- samtimis medferd med dkvednum 6drum lyfjum (sja kafla 4.5).

Tilfallandi veikindi

Fylgjast parf naid med efnaskiptum pegar tilfallandi veikindi koma upp. { mérgum tilvikum parf ad
mala ketonur i pvagi og oft parf ad breyta instlinskammti. Insulinporf eykst oft. Sjuklingar med
sykursyki af tegund 1 verda ad neyta ad miinnsta kosti smavegis af kolvetnum reglulega, jafnvel pott
peir geti bordad litid sem ekkert eda ef peir eru med uppkost o.s.frv. og peir mega aldrei haetta
instlinnotkun alveg.

Myndun instlinmdétefna

Insulingjof getur valdid pvi ad instlinmoétefni myndast. Ef slik insulinmétefni myndast getur i stoku
tilviki purft ad breyta insulinskommtum til ad leiorétta fyrir tilhneigingu til blé0sykurshaekkunar eda
-falls (sja kafla 5.1).

Mistdk vid lyfjagjof

Greint hefur verid fra mistokum vid lyfjagjof par sem onnur insulin einkum skjotvirk insulin hafa fyrir
mistok verid gefin i stad glargininstlins. Merkimida insulinsins verdur ad athuga fyrir hverja
inndlingu til ad fordast ad vixla glargininstlini vid énnur insulin.

LUSDUNA gefi0 i samsettri medferd med pioglitazoni

Greint hefur verid fra tilvikum um hjartabilun pegar pioglitazon var notad i samsettri medferd med
insulini, einkum hja sjiklingum med ahettupzetti fyrir hjartabilun. betta ber ad hafa i huga ef samsett
medferd med pioglitazoni og LUSDUNA er ihugud. Ef pessi samsetning er notud parf ad fylgjast vel
med einkennum hjartabilunar, pyngdaraukningu og bjugsdfnun hja sjuklingum. Heetta skal medferd
med pioglitazoni ef einkenni fra hjarta versna.



Hjalparefni

betta lyf inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er nanast
natriumfritt.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fjoldi efna hefur ahrif 4 efnaskipti glukosa og geta leitt til pess ad breyta purfi skammti
glargininsulins.

Medal peirra efna sem geta aukid blodsykurslekkandi dhrif og aukid heettu 4 blodsykursfalli eru
sykursykislyf til inntoku, ACE-hemlar, disépyramio, fibrot, flioxetin, ménéamindoxidasahemlar
(MAO-hemlar), pentoxifyllin, propoxyfen, salisylot, somatostatinhlidsteedur og syklalyf af flokki
sulfonamioa.

Medal peirra efna sem geta dregid ur blodsykurslaekkandi ahrifum eru barksterar, danazol, diazoxio,
pvagrasilyf, glukagon, isdniazid, Gstrogen og progestogen, fenotiazinafleidur, somatropin, adrenvirk
lyf (til deemis adrenalin, salbutamol, terbutalin), skjaldkirtilshormon, 6demigerd gedrofslyf (til demis
klézapin og 6lanzapin) og proteasa hemlar.

Beta-blokkar, klonidin, litiumsolt og afengi geta ymist aukid eda dregid tir blodsykursleekkandi
ahrifum insulins. Pentamidin getur valdid blodsykursfalli og getur blodsykurshaekkun stundum fylgt 1
kjolfario.

Vegna verkunar andadrenvirkra lyfja til demis beta-blokka, kionidins, guanetidins og reserpins geetu
einkenni um adrenvirkt andsvar (andrenergic counter regulation) auk pess minnkad eda horfid.

4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

Medganga

Engar kliniskar upplysingar Gr samanburdarrannsoknum liggja fyrir um notkun glargininsulins &
medgdngu. Umtalsverdar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins 4 medgongu (yfir 1.000 punganir)
og per benda til pess ad glargininsulin hafi ekki neikvaed ahrif 4 medgongu og valdi hvorki vansképun
né eiturverkunum 4 fostur/nybura. Dyrarannsoknir benda ekki til eiturverkana a exlun.

fhuga ma notkun LUSDUNA 4 medgongu ef naudsyn krefur.

Naudsynlegt er ad sjiklingar sem voru fyrir med sykursyki eda f4 medgongusykursyki
vidhaldi godri stjérnun efnaskipta alla medgonguna til pess ad koma i veg fyrir neikvaed ahrif
tengd bl6dsykurshakkun. Instlinporf kann ad minnka a fyrsta pridjungi medgéngu og eykst
sidan yfirleitt & 60rum og pridja pridjungi. Strax eftir fedingu minnkar instlinpdrf hratt
(aukin heetta & blodsykursfalli). Brynt er ad fylgst s€¢ naid med blodsykri.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort glargininsulin skilst at i brjostamjolk. Ekki er buist vid neinum ahrifum
glargininsulins 4 nybura/barn sem er & brjosti par sem glargininstlin er peptid sem umbrotnar i

amindsyrur i meltingarvegi manna.

Vera ma ad breyta purfi instilinskdmmtum og mataradi kvenna med barn & brjosti.



Frj6semi

Dyrarannsoknir benda ekki til ad 1yfid hafi bein skadleg ahrif 4 frjosemi.

4.7 Ahrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla

Einbeitingarhaefni og vidbragosflytir sjuklings getur skerst vegna blodsykursfalls eda
blodsykursheekkunar eda t.d. vegna sjonskerdingar. betta getur valdid haettu vid adsteedur par sem
pessi haefni er sérstaklega mikilvaeg (t.d. vid akstur eda notkun véla).

Sjuklingum skal radlagt ad geeta varudar til pess ad fordast blodsykursfall vid akstur. betta er einkum
mikilveegt fyrir pa sem eru med skert eda engin vidvorunareinkenni um blodsykursfall eda fa
blodsykursfall itrekad. [hugad skal hvort radlegt er ad aka eda nota vélar vid pessar adstadur.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Ooryggi lyfsins

Blodsykursfall (mjog algengt), sem oftast er algengasta aukaverkun insulinmedferdar, getur ordid ef
instlinskammtur er of har midad vid insulinporf (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirtaldar aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum eru taldar upp hér ad nedan eftir
liffeerakerfum og 1 leekkandi tioni (mjog algengar: > 1/10; algengar: > 1/100 til < 1/10; sjaldgeefar:
> 1/1.000 til < 1/100; mjog sjaldgaefar: > 1/10.000 til < 1/1.000; koma Orsjaldan fyrir: < 1/10.000).

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

MedDRA Mjog algengar Algengar Sjaldgezefar | Mjog sjaldgaefar Koma
liffeeraflokkun orsjaldan fyrir
Onzemiskerfi

| | | Ofnemisvidbrogd |
Efnaskipti og nzering
Blodsykurstall
Taugakerfi
| | | | Bragotruflun
Augu
Sjonskerding
Sjonnukvilli

Hué og undirhid

| | Fituofvoxtur | Fituryrnun | |

Stodkerfi og stoovefur
| | | | Voédvaprautir
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad
Einkenni & Bit
stungustad Jugur




Lysing 4 voldum aukaverkunum

Efnaskipti og neering
Verulegt blodsykursfall, sér i lagi ef pad endurtekur sig, getur valdid taugaskemmdum. Langvarandi
eda verulegt blodsykursfall getur verid lifsheettulegt.

Hja moérgum sjuklingum koma visbendingar og einkenni um sykurskort i midtaugakerfinu
(neuroglycopenia) fyrst fram sem adrenvirkt andsvar (adrenergic counter regulation). Almennt 4 pad
vid ad peim mun meiri og hradari sem leekkunin 4 bl6dsykri verdur pvi kréftugra verdur andsvarid og
einkenni pess (sja kafla 4.4).

Oncemiskerfi

Bradaofnemi fyrir instlini er sjaldgaeft. Slik einkenni vegna insulins (p.m.t. glargininstlins) eda
hjalparefnanna geta t.d. tengst almennum hadtbrotum, ofsabjig, berkjukrampa, lagum bl6éoprystingi
og losti og geta pau verid lifshaettuleg.

Augu
Verulegar breytingar a blodsykursstjorn geta leitt til timabundinnar sjonskerdingar vegna
timabundinna breytinga 4 fyllingu (turgidity) og brotstudli (refractive index) augasteins.

Beett stjorn 4 blodsykri i lengri tima minnkar haettu & versnun sjonukvilla af voldum sykursyki. Hins
vegar getur beett instlinmedferd dsamt skyndilega battri blodsykursstjorn tengst timabundinni versnun
sjonukvilla af voldum sykursyki. Verulegt blodsykursfall sem endad getur med timabundinni blindu
(amaurosis) getur ordid hja sjiklingum med frumufjélgunarsjénukvilla, sér i lagi ef ljoshleypingu
(photocoagulation) er ekki beitt.

Hud og undirhud

Fitukyrkingur (lipodystrophy) getur myndast 4 stungustad og seinkad stadbundnu frasogi insulinsins.
Med pvi a0 skipta stodugt um stungustad innan hvers stungusvaedis er hagt ad draga ur eda koma i
veg fyrir pessar verkanir.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir ¢ ikomustad
Einkenni a stungustad eru medal annars ro0i, sarsauki, kladi, ofsaklaoi, proti eda bolga. Flest minni
hattar einkenni 4 stungustad af véldum instlins hverfa oftast 4 nokkrum dégum eda nokkrum vikum.

Insulin getur stoku sinnum valdid uppséfnun natriums og bjug, einkum ef beett stjorn & efnaskiptum,
sem hefur a0ur verid 1éleg, hefur nadst med betri insulinmedferd.

Born

Oryggi vid notkun lyfsins er almennt svipad hja bérnum og unglingum (< 18 4ra) og hja fullordnum.
Eftir markadssetningu lyfsins, hefur verid tilkynnt um hlutfallslega heerri tioni aukaverkana a
stungustad (verkir 4 stungustad, einkenni 4 stungustad) og hudvidbragoa (itbrot, ofsakladi) hja
bérmum og unglingum (< 18 ara) en hja fulloronum.

Upplysingar ur kliniskum rannséknum liggja ekki fyrir um 6ryggi hja bérnum yngri en 2 éra.

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.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Ofskommtun

Einkenni

Ofskdmmtun instlins getur leitt til verulegs og stundum langvarandi og lifshaettulegs blodsykursfalls.
Medferd

Vagt blodsykursfall er oftast haegt ad medhondla med kolvetnum til inntoku. Hugsanlega getur purft
a0 breyta lyfjaskammti, neysluvenjum eda likamlegri areynslu.

Verulegt blodsykursfall, par sem medvitundarleysi, flog eda taugaskdddun verdur, ma medhondla med
glukagoni gefnu i vodva/undir htid eda med gjof sterkrar glikosalausnar i blased. Stodug inntaka
kolvetna og naid eftirlit med sjuklingi kann ad vera naudsynlegt par sem blodsykursfall getur ordid
aftur eftir ad sjuklingur virdist hafa nagd sér.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykislyf, insulin og hlidstedur til inndelingar, langvirk. ATC flokkur:
A10AE04.

LUSDUNA er liftaeknilyfshlidstaeda. ftarlegar upplysingar eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu.

Verkunarhattur

Glargininsulin er mannainstlinhlidstaeda, hannad pannig ad pad hefur litinn leysanleika vid hlutlaust
pH. Pad leysist ad fullu viod surt pH LUSDUNA stungulyfs (pH 4). Eftir inndelingu i vef undir hud
verdur sur lausnin hlutlaus sem leidir til pess ad orutfellingar myndast en litid magn af glargininstlini
losnar stodugt fra peim og faest pannig jain fyrirsédur péttni/tima verkunarferill an toppa og med
langvarandi verkun.

Glargininsulin brotnar nidur -2 virk umbrotsefni M1 og M2 (sja kafla 5.2).

Binding vi0 instlinvidtaka: /n vitro rannsoknir hafa synt ad saekni glargininstlins og umbrotsefna
pess, M1 og M2, i instilinvidtaka ur monnum er samberileg vid seekni mannainsulins.

Binding vid IGF-1 vidtaka: Sekni glargininsulins i manna IGF-1 vidtaka er u.p.b. 5-8 sinnum meiri en
mannainstilins (en u.p.b. 70-80 sinnum minni en seekni IGF-1) en M1 og M2 hafa 6rlitid minni seekni 1
a0 bindast IGF-1 vidtaka, samanborid vid mannainstlin.

Heildarmedferdarpéttni instlins (glargininsulin og umbrotsefni pess) sem meldist hja sjuklingum med
sykursyki af tegund I, var markteekt lgri en myndi purfa fyrir helminginn af hdmarksbindingu vid
IGF-1 vidtaka (halfmaximal occupation) og i framhaldi af pvi virkjun 6rvunar
frumuskiptingar-nymyndunarferlis (mitogenic-proliferative pathway) sem IGF-1 vidtakar hrinda af
stad. Liffreedileg péttni innleegs (endogenous) IGF-1 getur virkjad frumuskiptingar-nymyndunarferlio
en medferdarpéttni sem meelist vid medferd med instlini, p.m.t. vid medferd med LUSDUNA, er
toluvert leegri en lyfjafreedileg péttni sem parf til ad virkja IGF-1 ferlid.



Lyfhrif

Adalvirkni insulins, glargininsulins par med talid, er stjorn a glukosaefnaskiptum. Insulin og
hliostaedur pess laekka gildi bl6osykurs med pvi ad orva Gtlega glukdsaupptoku, einkum i
beinagrindarvodvum og fitu og med pvi ad hamla myndun glukaésa 1 lifur. Insulin hamlar fitusundrun i
fitufrumum, hamlar préteinsundrun og eykur préteinnsamtengingu.

[ kliniskum rannséknum 4 lyfhrifum hefur komid i 1j6s ad glargininsulin sem gefid er i blaad er
jafnvirkt mannainsulini pegar pad er gefid i somu skommtum. Eins og vid 4 um 6ll instlin getur
likamleg areynsla og adrar breytingar 4 liftnadarhattum haft dhrif & verkunarlengd glargininsulins.

[ blodsykursprofum par sem blodsykri er haldid innan edlilegra marka (euglycaemic clamp studies)
hja heilbrigdum einstaklingum eda hja sjiklingum med sykursyki af tegund 1 hofst verkun
glargininsulins eftir gj6f undir hud hagar en pegar manna NPH instlin var gefid, verkunarferill pess
var jafnari og &n toppa og verkun pess vardi lengur.

Eftirfarandi linurit synir nidurstodur rannsoknar hja sjuklingum:

Mynd 1: Verkunarferill hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1
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Timi (klst.) eftir inndeelingu

*akvardad sem pad magn glukosa sem gefid er med innrennsli til ad vidhalda stodugri plasmapéttni
glukosa (medalgildi a klst.)

Lengri verkun glargininsulins gefnu undir hid er bein afleiding pess hversu haegt pad frasogast og parf
pvi adeins ad gefa pad einu sinni 4 solarhring. Verkunarlengd instlins og instlinhlidsteda eins og
glargininsulins getur verid mismunandi fra einum einstaklingi til annars eda hja sama einstaklingi.

[ kliniskri rannsékn voru einkenni blodsykursfalls eda andsvars hormoénavidbragds (counter-regulatory
hormone responses) svipud eftir gjof glargininsulins 1 bladed og mannainsulins badi hja heilbrigdum

sjalfbodalidum og sjuklingum med sykursyki af tegund 1.

[ kliniskum rannsoknum saust moétefni sem vixlverka vid mannainsitlin og glargininstlin. Pau komu
jafn oft fyrir hja peim sem fengu NPH instlin og peim sem fengu glargininsulin.
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Verkun og Orygei

Ahrif glargininsulins (gefid einu sinni 4 dag) 4 sjonukvilla af voldum sykursyki voru rannsokud i
opinni 5 ara samanburdarrannsokn med NPH (NPH gefio tvisvar 4 dag) med pvi ad mynda augnbotn
hja 1024 sjuklingum med tegund 2 sykursyki, par sem framvinda sjonukvilla var & prepi prju eda
haerra samkvaemt ETDRS sjonprofi. Enginn markteekur munur kom fram 4 framvindu sjonukvilla af
voldum sykursyki pegar glargininsulin var borid saman vid NPH insulin.

ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention) var fjdlsetra, slembud rannsokn med
2x2 pattasnidi (factorial design) sem tok til 12.537 patttakenda i mikilli dhaettu fyrir hjarta- og
®0asjukdomum, med hekkadan fastandi blodsykur eda skert sykurpol (12% patttakenda) eda
sykursyki af tegund 2 4 medferd med <1 blodsykursleekkandi lyfi til inntoku (88% patttakenda).
batttakendum var slembiradad (1:1) til ad fa glargininsulin (n=6.264), med skammtastillingu bannig ad
fastandi sykur i plasma yrdi <95 mg/dl (5,3 mmol), eda hefdbundna medferd (n=6.273).

Fyrsti samsetti adalendapunkturinn var timi fram ad fyrsta tilviki daudsfalls vegna hjarta- og
&0asjukdoms, eda hjartadrep sem ekki er banvaent, eda heilaslag sem ekki er banvant og annar
samsetti adalendapunkturinn var timi fram a0 fyrsta tilviki einhvers tilviks sem heyrdi undir fyrsta
samsetta endapunkt eda adgerd til ad endurheimta blodfledi (adgerd 4 kransaedumi, halsslaged eda
utleegum &d0um) eda innldgn 4 sjukrahus vegna hjartabilunar.

Aukaendapunktar voru m.a. daudsfall af hvada orsdk sem er og samsafn nidurstadna sem tengdust
smaadakvillum. Glargininsulin breytti ekki hlutfallslegri aheettu fyrir hjarta- og eedasjukdémum eda
danartioni vegna hjarta- og adasjukdoms samanborid vid hefdbundna medferd. Enginn munur var a
glargininsulini og hefdobundinni medferd med tilliti til nidurstadna vardandi tvo samsettu
adalendapunktana; & engum peetti endapunkts pessara samsettu nidurstadna; a daudsfollum af hvada
orsok sem er; eda samsettum nidurstodum vardandi smasedakviliia.

Medalskammtur glargininstlins i rannsokninni var 0,42 ein/kg. Vid grunnlinu var midgildi HbAlc hja
patttakendum 6,4% og midgildi HbAc medan 4 meodferd st6d var 5,9 til 6,4% hja hopnum sem fékk
glargininsulin og 6,2% til 6,6% 1 hopnum sem fékk hefobundna medferd ut eftirfylgnitimabilid.

Tioni alvarlegs blodsykurfalls (patttakendur sem urdu fyrir pvi a hver 100 patttakendaar Gtsetningar))
var 1,05 i hopnum sem fékk glargininsulin og 0.30 i hopnum sem fékk hefdbundna medferd og tidni
stadfests blodsykursfalls, sem ekki varalvarlegt, var 7,71 1 hopnum sem fekk glargininstlin og 2,44 1
hépnum sem fékk hefobundna medferd. Fjorutiu og tvo prosent sjuklinganna i hdpnum sem fékk
glargininsulin fengu aldrei bl6dsykursfall medan & pessari 6-ara rannsokn st60.

[ sidustu heimsokn medan 4 medferd stod var medalpyngdaraukning fra grunnlinu 1,4 kg i hopnum
sem fekk glargininstlin og medaipyngdartap 0,8 kg 1 hopnum sem fékk hefdbundna medferd.

Born

[ slembiradadri kliniskri samanburdarrannsokn voru born (4 aldrinum 6 til 15 ara) med sykursyki af
tegund 1 (n = 349) medhondlud i 28 vikur med grunninsulini 4samt stokum skdmmtum af insulini
(basal-bolus insulin regimen) par sem venjulegt mannainstlin var gefid fyrir hverja maltid.
Glargininsulin var gefid einu sinni & s6larhring ad kvoldi og NPH mannainsulin var gefid einu sinni
eda tvisvar a solarhring. Svipud ahrif saust & langtimablodsykur og tidni blodsykursfalls med
einkennum 1 badum medferdarhopunum, hins vegar leekkadi fastandi blodsykur meira fra grunnlinu
hja hopnum sem fékk glargininsulin en hja hopnum sem fékk NPH insulin. Jafnframt voru
blodsykurfallstilvikin ekki eins alvarleg hja hopnum sem fékk glargininstlin. Eitt hundrad fjortiu og
prir sjiklinganna sem fengu glargininstlin i rannsokninni héldu afram a4 medferd med glargininsulini i
framhaldsrannsokn &n samanburdar par sem medaleftirfylgnitimi var 2 ar. Ekkert nytt kom fram
vardandi Oryggi medan 4 framhaldsmedferdinni med glargininsulini stod.

Gerd var vixlrannsokn par sem glargininsulin 4samt lispréinstlini var borid saman vid NPH &samt
venjulegu mannainsulini (sérhver medferd stod i 16 vikur, slembiradad) hja 26 unglingum med
sykursyki af tegund 1 4 aldrinum 12 til 18 ara. Eins og i rannsokninni & bérnum hér ad ofan laekkadi
fastandi blodsykur meira fra grunnlinu hja hopnum sem fékk glargininstilin en hja hopnum sem fékk
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NPH insulin. Breytingar & langtimabl6dsykri (HbA1c) voru svipadar 4 milli medferdarhopa, en gildi
blodsykurs meaeld ad noéttu voru marktaekt heerri hja glargininsulin/lisproinsulinhépnum en hja
NPH/venjulegt mannainstlinhopnum, med lagmark ad medaltali 5,4 millimél 4 moti 4,1 millimoli.
Samsvarandi tioni blodsykursfalls ad nottu var 32% i glargininstlin/lispré hopnum a moéti 52% i NPH/
venjulega hopnum.

24 vikna ranns6kn med samhlida hopum var gerd hja 125 bornum & aldrinum 2 til 6 ara med sykursyki
af tegund 1 par sem glargininstlin, gefid einu sinni 4 s6larhring ad morgni, var borid saman vid NPH
insulin, gefid einu sinni eda tvisvar & solarhring sem grunninsulin. Badir hoparnir fengu
insulininndaelingu fyrir maltidir.

Ekki nadist ad syna fram 4 ad glargininsulin veeri jafngilt NPH me0 tilliti til allra tilvika lags
blodsykurs, sem var adaltilgangur rannsoknarinnar, og tilhneiging var til aukins fjolda tilvika
blodsykurslaekkunar med glargininstlini [glargininsulin: NPH tionihlutfall (95% oryggisvikmork) =
1,18 (0,97-1,44)].

Langtimabl6dsykur og breytileiki 4 glukdsa var sambzerilegur hja badum medferdarhopum. Engin ny
haettumerki vardandi 6ryggi komu fram 1 rannsokninni.

5.2 Lyfjahvérf

Frasog
[ samanburdi vid manna NPH insulin hja heilbrigdum einstaklinguni og sykursykisjiiklingum benti
insulinpéttni 1 sermi til haegara og langvinnara frasogs glargininsulins eftir gjof undir hid og engir

toppar komu fram. Péttni var pannig i samrami vid timaferil lythrifa glargininsulins. Mynd 1 hér ad
framan synir verkunarferla glargininsulins og NPH insulins & sama timabili

begar glargininsulin er gefid einu sinni a s6larhring neest jafnveagi a 2-4 dogum eftir fyrsta skammt.
Umbrot

Eftir gjof glargininstlins undir hud hja sjiklingum med sykursyki umbrotnar glargininsulin fljott vio
karboxylenda beta-kedjunnar, vid pad myndast tvo virk umbrotsefni, M1 (21 A-Gly-insulin) og M2
(21A-Gly-des-30B-Thr-insulin). Adalefnid i plasma er umbrotsefnid M 1. Utsetning fyrir M1 eykst i
hlutfalli vid pann glargininsulin skammt sem gefinn er.

Nidurstodur vardandi lyfjahvorf og lythrif benda til pess ad ahrif glargininstlin gjafar undir htid
byggist adallega 4 ttsetningu fyrir M 1. Glargininsulin og umbrotsefnid M2 voru ekki melanleg hja
meirihluta einstaklinga og pegar pau meldust var péttni peirra 6had gefnum skammti glargininstlins.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs glargininsulins og mannainsulins eftir inndelingu 1 blazd var
samberilegur.

Sérstakir hopar

[ kliniskum rannsoknum benti undirflokkagreining, eftir aldri og kyni, ekki til neins munar 4 6ryggi og
verkun hjé sjuklingum sem medhondladir voru med glargininsulini 1 samanburdi vid heildarpyoid.

Bérn
Lyfjahvorf hja bornum 4 aldrinum 2 ara til yngri en 6 ara, med sykursyki af tegund 1, voru metin 1

einni kliniskri rannsokn (sja kafla 5.1). Maelingar & lagstyrk glargininstlins i plasma og adal M1 og
M2 umbrotsefnum pess hja bérnum sem medhondlud voru med glargininstlini, syndu sambarilega
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plasmapéttni og hja fullordnum og engar visbendingar voru um uppsdfnun glargininsulins eda
umbrotsefna pess vid langtimamedferd.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, byggt 4 hefdbundnum
rannsoknum & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfoaefni, krabbameinsvaldandi dhrifum og eiturverkunum 4 exlun.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Zinkkloriod

Metakresol

Glyserol

Saltsyra (til a0 stilla pH)

Natriumhydroxid (til ad stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf.

6.3 Geymslupol

2 ar.

Geymslupol eftir ad lyfiapenninn hefur verid tekinn ur keeli

Lyfid mé geyma 1 mest 28 daga vid allt ad 30°C og fjarri hitagjofum og ljosgjofum. Lyfjapenna sem
buid er ad taka i notkun ma ekki geyma i keeli. Pennahettuna verdur ad setja aftur 4 lyfjapennann eftir
hverja inndelingu til varnar gegn 1josi.

6.4  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Fyrir notkun

Geymiod i keeli (2°C ~ 8°C).

Ma ekki frjosa eda setja neest frystiholfi eda frystikubbi.

Geymid afylltan lyfjapenna 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

Penni i notkun

Geymsluskilyrdi eftir a0 1yfid er tekid tr keeli, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Rorlykja (tegund I, litlaust gler) med stimpli (bromoébutylgimmii) med alinnsigli med lagskiptum
bromobutylgimmi- og polyisoprentappa med 3 ml lausn.

Rorlykjan er fest innan i einnota lyfjapenna.
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Pakkningar me0 1, 5 og fjolpakkning med 10 (2 pakkningar hvor med 5) pennum. Ekki er vist ad allar
pakkningar séu markadssettar.

Nalar eru ekki medfylgjandi.

6.6  Sérstakar varudarraostafanir vio forgun og 6nnur medohondlun

Adur en lyfid er fyrst notad 4 ad geyma pennann vid stofuhita i 1 til 2 klst svo ad hann nai ad volgna.
Skodid rorlykjuna fyrir notkun. Lausnina ma adeins nota ef hun er ter, litlaus og 4n nokkurra
sjaanlegra fastra agna og er vatnskennd. Par sem LUSDUNA er lausn parf ekki a0 hrista upp i henni

fyrir notkun.

LUSDUNA ma hvorki blanda med 60rum gerdum instlins né pynna. Blondun eda pynning getur
breytt endingartima og/eda verkun lyfsins og blondun getur valdio utfellingu.

Toéma penna ma aldrei nota aftur og verdur ad farga peim & tryggan hatt.

Til a0 koma 1 veg fyrir hugsanlegt smit sjtkdéma mé adeins nota hvern penna handa einum og sama
sjuklingi.

Merkimida insulinsins verdur ad athuga fyrir hverja inndaelingu til ad fordast ad vixla glargininsulini
vid onnur insulin (sja kafla 4.4).

Adur en Nexvue penninn er notadur verdur ad lesa notkunarleidbeiningarnar sem fylgja pakkningunni
vandlega.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1162/001

EU/1/16/1162/002
EU/1/16/1162/003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu og & vef Lyfjastofnunar & http://www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI IT
FRAMLEIDENDUR LiFFR/EDI,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN ViD NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LiFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDPENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

Merck Sharp & Dohme Corp. Elkton, VA
Stonewall Plant

2778 South East Side Highway

Elkton, Virginia 22827

BANDARIKIN

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

N.V. Organon
Molenstraat 110
5342 CC Oss
HOLLAND

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

Lyfid er lyfsedilsskylt.

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

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

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

. Azetlun um ahaettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i deetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aatlun
um ahaettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda detlun um adhaettustjornun:
. AD beidni Lyfjastofnunar Evropu.
d begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/aheettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI III

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

YTRI ASKJA — 1 og S stk. pakkning

1.  HEITILYFS

LUSDUNA 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Glargininsulin

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml inniheldur 100 einingar (3,64 mg) glargininsulin.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: zinkklorid, metakresol, glyserol, saltsyra og natriumhydroxid (til ad stilla pH), vatn fyrir
stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn. Nexvue.
1 afylltur lyfjapenni med 3 ml
5 afylltir lyfjapennar med 3 ml

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid notkunarleidbeiningarnar i pakkningunni vandlega fyrir notkun Nexvue.
Hér verdur QR-kooi med hlekk a notkunarleidbeiningar. Notkunarleiobeiningar a vefnum eru a
slodinni www.lusdunanexvie.com

Lesid 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.
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[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Fleygid pennanum 28 dégum eftir ad hann hefur verid tekinn tr keeli..

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Fyrir notkun

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa eda setja naest frystiholfi eda frystikubbi.
Geymid afylltan lyfjapenna i ytri umbadum til varnar gegn 1josi.

Penni i notkun

Geymid vid leegri hita en 30°C.

Geymi0 hvorki 1 keeli né frysti.

Setjid pennahettuna aftur 4 eftir notkun til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKAPSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1162/001 1 afylltur lyfjapenni med 3 ml
EU/1/16/1162/002 5 atylltir lyfjapennar med 3 ml

[ 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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| 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

LUSDUNA

| 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 (an blue box) hluti fj6lpakkningar — 5 pennar

|1.  HEITILYFS

LUSDUNA 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.
Glargininsulin

2.  VIRK(T) EFNI

Hver ml inniheldur 100 einingar (3,64 mg) glargininsulin.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: zinkklorid, metakresol, glyserol, saltsyra og natriumhydrox{o (til ad stilla pH), vatn fyrir
stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn. Nexvue.

5 afylltir lyfjapennar med 3 ml. Hluti fjdlpakkningar, ekki ma selja staka pakkningu.

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid notkunarleidbeiningarnar i1 pakkningunni vandlega fyrir notkun Nexvue.
Hér verdur QR-kooi med hlekk a notkunarleidbeiningar. Notkunarleiobeiningar a vefnum eru a
sl6dinni www.lusdunanexvue.com

Lesid 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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Fleygid pennanum 28 dégum eftir ad hann er tekinn ur keeli.

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir notkun

Geymid i keeli

Ma ekki frjosa eda setja nast frystiholfi eda frystikubbi.
Geymio afylltan lyfjapenna 1 ytri umbadum til varnar gegn 1j0si

Penni i notkun

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Geymi0 hvorki 1 keeli né frysti.

Setjid pennahettuna aftur & eftir notkun til varnar gegn 1j0si.

10. S}?JRSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1162/003 5 afylltir lyfjapennar med 3 ml

[ 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

LUSDUNA

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vio.
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| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (meo blue box) fjolpakkning — 10(2 x 5)

|1.  HEITILYFS

LUSDUNA 100 einingar/ml stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna
Glargininsulin

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml inniheldur 100 einingar (3,64 mg) glargininsulin.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: zinkklorid, metakresol, glyserol, saltsyra og natriumhydroxio (til ad stilla pH), vatn fyrir
stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn. Nexvue.

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

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesi0 notkunarleidbeiningarnar i pakkningunni vandlega fyrir notkun Nexvue.
Hér verdur QR-k601 med hlekk & notkunarleidbeiningar. Notkunarleidbeiningar a4 vefnum eru &
slodinni www.lusdunanexvue.com

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir hid.

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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Fleygid pennanum 28 dogum eftir ad hann er tekinn ur keeli.

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir notkun

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa eda setja naest frystiholfi eda frystikubbi.
Geymio afylltan lyfjapenna 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

Penni i notkun

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Geymi0 hvorki 1 keeli né frysti.

Setjid pennahettuna aftur & eftir notkun til varnar gegn 1j0si.

10. S}?JRSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1162/003 10 (2 pakkningar med 5) afylitir lyfjapennar med 3 ml

[ 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

LUSDUNA

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

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

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

MIDI A PENNA - NEXVUE

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

LUSDUNA 100 einingar/ml stungulyf
Nexvue

Glargininsulin

Til notkunar undir hud

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF
Nexvue

| 3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

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

3ml

6. ANNAD

Dagsetning tekinn ur keeli: Skrifio dagsetningu pegar lyfjapennin er tekinn tr keeli.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

LUSDUNA 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Glargininsulin

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi a0 tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Lesio allan fylgisedilinn vandlega, par med talid notkunarleiobeiningarnar fyrir LUSDUNA

Nexvue afyllta lyfjapennann adur en byrjad er ad nota lyfio. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins, lyfjafraeedings og hjukrunarfraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rumi. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um LUSDUNA og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota LUSDUNA

3. Hvernig nota a LUSDUNA

4.  Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 LUSDUNA

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um LUSDUNA og vid hverju pad er notad
LUSDUNA inniheldur glargininsulin. Glargininsulin er breytt insulin, mjog likt mannainsulini.

LUSDUNA er notad til medferdar vid sykursyki hja fullordnum, unglingum og bornum 4 aldrinum
2 ara og eldri

Sykursyki er sjukdomur par sem likaminn myndar ekki naegilega mikid af instlini til ad hafa stjorn &
sykurmagni i blodi. Glargininstlin hefur langverkandi og stodug blodsykursleekkandi ahrif.
2. Adur en byrjad er ad nota LUSDUNA
Ekki ma nota LUSDUNA
- efum er ad reeda ofnemi fyrir glargininstlini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin

upp i kafla 6).

LUSDUNA hentar adeins til inndelingar undir hud. Taladu vid lekninn ef pu parft ad nota adra adferd
til ad sprauta pig me0 insulini.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en LUSDUNA er notad.
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Fylgid nakvaemlega leidbeiningum um skdmmtun, eftirlit (blod- og pvagprufur), mataredi og
likamlega areynslu (likamlega vinnu og pjalfun) og inndelingartaekni eins og reett hefur verid vid
lekninn.

Ef blodsykursgildio er of lagt (blodsykursfall) skal fylgja leidobeiningunum um blodsykursfall (sja
kaflann Blo0sykurshackkun og blodsykursfall aftast i fylgisedlinum).

Ferdalog
Adur en pu ferd i ferdalag skaltu reeda vid lekninn. b getur purft ad reeda um:

- hvort pu getur fengid instlinid i landinu sem pu ert ad fara til,

- insulinbirgdir, birgdir af sprautum o.s.frv. til ad hafa medferdis,
- réttar geymsluadstaedur 4 instlininu & medan ferdast er,

- timasetningu maltida og insulingjafa 4 medan ferdast er,

- hugsanleg ahrif pegar fario er yfir timabellti,

- hugsanlega dheettu 4 ad veikjast 1 [ondunum sem ferdast er til,

- vidbrogd vid bradatilfellum pegar pér lidur illa eda pu veikist.

Veikindi og slys

Vi eftirfarandi adsteedur getur verid naudsynlegt ad hafa mjog nakvaemt eftirlit med sykursykinni (til
daemis med adldogun insulinskammts, blédmelingum og pvagmeelingum):

- Efpu veikist eda slasast alvarlega getur gildi blodsykurs hakkad (har biodsykur).

- Efpt ferd ekki nodg ad borda getur gildi blodsykurs ordid of lagt (biddsykursfall).

[ flestum tilvikum parftu adstod leeknis. Vertu viss um ad hafa samband vid laekni négu snemma.

Ef pu ert med sykursyki af tegund 1 (instlinhada sykursyki) attu ekki ad heetta ad nota instlin og pu
verdur ad fa naegilega mikio af kolvetnum. Segdu alltaf peim sem annast pig eda medhondla ad pu
purfir insulin.

Insulinmedferd getur valdid pvi ad likaminn myndi motefni gegn insulini (efni sem verka gegn
insulini). Petta getur valdid pvi a0 breyta purfi instlinskammti, en pad er mjog sjaldgeaeft.

Nokkrir sjuklingar med langvarandi sdgu um sykursyki af tegund 2 og s6gu um hjartasjukdom eda
heilaslag, sem medhondladir voru med pioglitazoni (lyf til inntdku vid sykursyki af tegund 2) og
instlini fengu hjartabilun. Greindu laekninum fra pvi eins fljott og audid er ef pu faerd einkenni
hjartabilunar svo sem dvenjulega medi eda pu pyngist hratt eda feerd stadbundinn bjug.

Born
Engin reynsla er af notkun LUSDUNA hja bérnum yngri en 2 ara.

Notkun annarra lyfja samhlioa LUSDUNA

Sum lyf valda breytingum a gildi blodsykurs (laekkun, haekkun eda hvoru tveggja eftir adstzedum). I
hverju tilviki getur verid naudsynlegt ad breyta insulinskammtinum til ad komast hja annadhvort of
lagu eda of hau blodsykursgildi. Gettu pvi &tid varidar pegar pl byrjar eda heettir ad nota annad lyf.

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Adur en pu byrjar ad nota lyf skaltu spyrja lekninn hvort pad geti haft ahrif a
blodsykur hja pér og til hvada adgerda pt purfir ad gripa ef pess gerist porf.

Lyf sem geta leekkad bléosykursgildi (bl60dsykursfall) eru m.a.:

- oll 6nnur lyf vid sykursyki,

- ACE-hemlar (notadir vid akvednum hjartasjakdomum eda haprystingi),
- dis6pyramid (notad vio akvedonum hjartasjukdémum),

- flaoxetin (notad vid punglyndi),

- fibrot (notud til ad laeekka ha gildi blodfitu),

- moéndaminoxidasa (MAO)-hemlar (notadir vid punglyndi),
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- pentoxifyllin, propoxyfen, salisylot (til deemis acetylsalicylsyra, sem notud er vid verkjum og til
a0 lekka hita),

- somatostatinhliosteedur (til deemis octreotid, notad viod sjaldgaefum sjikdomum par sem
framleidsla vaxtarhormona er of mikil),

- syklalyf af flokki sulfénamida.

Lyf sem geta haekkad blodsykursgildi (har blédsykur) eru m.a.:

- barksterar (til deemis ,,kortison®, notad vid bolgusjuikdomum),

- danazol (lyf sem hefur ahrif a egglos),

- diazoxid (notad vid of lagum blodsykri),

- pvagrasilyf (notud vid haprystingi eda vid mikilli vokvasdfnun),
- glukagon (brishormén notad vid verulegu blodsykursfalli)

- isoniazio (notad vid berklum),

- Ostrogen og progestogen (til deemis i getnadarvarnartoflum),

- fendtiazinafleidur (notadar vio gedsjuikdomum),

- somatropin (vaxtarhormon),

- adrenvirk lyf (til deemis adrenalin eda salbutamol, terbutalin sem notud eru vid astma),
- skjaldkirtilshormon (notud vid vanstarfsemi skjaldkirtils),

- o0demigerd gedrofslyf (til deemis klézapin og 6lanzapin),

- préoteasahemlar (notadir vid HIV).

Bléosykur getur ymist haekkao eda laekkad ef pu tekur:
- beta-blokka (notadir vid haprystingi),

- klonidin (notad vid haprystingi),

- littumsolt (notud vid gedrenum vandamalum).

Pentamidin (notad vid sumum sykingum af voldum snikjudyra) getur valdio blodsykursfalli og getur
har blodsykur 1 sumum tilvikum fylgt 1 kjolfarid.

Beta-blokkar, eins og 6nnur andadrenvirk lyf (til deemis klonidin, guanetidin og reserpin), geta dregid
ur eda dulid ad fullu fyrstu vidvorunareinkenni sem audvelda pér ad bera kennsl 4 blodsykursfall.
Ef pu ert ekki viss um hvort pu tekur eitthvert pessara lyfja skaltu spyrja leekninn eda lyfjafraeding.

Notkun LUSDUNA med afengi
Neysla afengis getur annadhvort hekkad eda laekkad gildi blodsykurs.

Meoganga og brjostagjof
Leitio rada hja lekninum eoa lyfjafraedingi 40ur en lyf eru notud.

Segou leekninum 14 pvi ef pu radgerir a0 verda barnshafandi eda ef pt ert ni pegar ordin
barnshafandi. Verid getur ad breyta purfi insulinskammti medan 4 medgongu stendur og eftir fadingu.
Mikilvaegt er fyrir heilsu barnsins ad hafa sérstaklega nakvama stjorn 4 sykursykinni og ad koma i veg
fyrir blodsykursfall.

Ef bu crt med barn 4 brjosti skaltu radfera pig vid lekninn par sem purft getur ad breyta
instlinskammti og mataradi.

Akstur og notkun véla

Einbeitingarhaefni og vidbragdsflytir geta skerst ef:

- pu ert med blodsykursfall (lagt gildi blodsykurs),

- buert med of haan blodsykur (hatt gildi blédsykurs),
- pusérdilla.
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Hafou pessi mogulegu vandamal 1 huga vid allar adstaedur par sem pu geetir sett sjalfa/n pig eda adra i
heettu (til deemis vid bifreidaakstur eda notkun véla). bu ettir ad hafa samband vid lekninn og leita
rada i sambandi vid bifrreidaakstur:

- ef blodsykursfall verour oft hja pér,

- ef fyrstu viovorunareinkenni sem hjalpa pér ad bera kennsl 4 blodsykursfall eru litil eda engin.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni LUSDUNA
betta lyf inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) natrium i hverjum skammti, p.e. nanast natriumfritt.

3.  Hvernig nota 48 LUSDUNA

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraeedingi.

LUSDUNA hentar adeins til inndelingar undir hud. Taladu vid lekninn ef pu parft ad nota adra adferd
til a0 sprauta pig me0 insulini.

Skipt 4 milli instlina

b6 svo ad LUSDUNA innihaldi sama virka efnid og 6nnur lyf sem innihalda glargininstlin 300
einingar/ml er ekki haegt a0 skipta beint 4 milli pessara lyfja. Breyting {ra einni instlinmeoferd yfir i
alra parfnast avisunar laeknis, eftirlits leeknis og pess ad fylgst sé med blodsykri. Hafid samband vid
laekninn fyrir frekari upplysingar.

Skammtar
Med hlidsjon af lifnadarhattum og nidurstodum blodsykursmelinga (glukosa) svo og fyrri
insulinnotkun mun laeknirinn:

akveda hversu mikid af LUSDUNA pt partt a s6larhring og hvenar solarhringsins,
- segja pér hvenzar pu att ad mala blodsykur og hvort pu parft ad meaela sykur i pvagi,
- segja pér hvenaer pu getur purft ad sprauta pig med sterri eda minni skammti af LUSDUNA.

LUSDUNA er langvirkt insulin. Laknirinn gaeti sagt pér ad nota pad asamt skammvirku instlini eda
med téflum vid of haum blodsykursgiidum.

Margir peettir geta haft ahrif 4 blodsykursgildi. Pt parft ad pekkja pa svo pu getir brugdist rétt vid
breytingum a bl6dsykursgildi og komid i veg fyrir ad pad verdi of hatt eda of lagt. Sja kaflann
Bloosykurshaekkun og blodsykursfall aftast i fylgisedlinum.

Notkun handa bérnum og unglingum
LUSDUNA ma nota handa unglingum og bérnum & aldrinum 2 ara og eldri. Notio lyfid nakvemlega
eins og leknirinn hefur sagt til um.

Tioni lyfjagjafa

bu parft ad sprauta pig med LUSDUNA einu sinni 4 solarhring 4 sama tima & hverjum degi. Med
Nexvue er hagt ad fa LUSDUNA i prepum fr4 1 einingu i ad hamarki 60 eininga stakan skammt. i
pennanum eru alls 300 einingar.

Adferd vio lyfjagjof
LUSDUNA er sprautad undir hud. Ekki 4 ad sprauta LUSDUNA i blaad, par sem pad breytir verkun
pess og getur valdio blodsykursfalli.

Laknirinn mun syna pér 4 hvada hudsveedi pu att ad sprauta LUSDUNA. [ hvert skipti sem pu
sprautar pig attu a0 breyta um stungustad innan hvers svadis sem pu notar.
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Hvernig medhondla 4 Nexvue
Nexvue er afylltur einnota lyfjapenni sem inniheldur glargininsulin.

Lestu vandlega notkunarleiobeiningar fyrir Nexvue sem eru i pakkningunni. Pu verdur ad nota
lyfjapennann eins og lyst er i pessum notkunarleidbeiningum.

Festu nyja nal & pennann fyrir hverja notkun. Notadu adeins nalar sem eru samrymanlegar fyrir notkun
me0d Nexvue (sja Notkunarleidbeiningar fyrir Nexvue).

Gera verdur oryggisprofun fyrir hverja inndeelingu.

Skodadu rorlykjuna adur en pi notar pennann. Notadu ekki Nexvue ef pu sérd agnir 1 lausninni.
Notadu Nexvue adeins ef lausnin er ter, litlaus og vatnskennd. Ekki hrista hana eda blanda fyrir
notkun.

Til a0 koma 1 veg fyrir hugsanlegt smit sjukdéma, ma aldrei deila penna med neinum. Penninn er
eingdngu til eigin nota.

Geettu pess ad hvorki spritt né annad soétthreinsiefni eda 6nnur efni mengi instlinio.

Taktu alltaf nyjan penna i notkun ef pt verdur vor/var vid a0 stjorn & blodsykri versni évaent. Ef pér
finnst pu eiga 1 vandredum med Nexvue, skaltu leita rada hjé leekninum, lyfjafredingi eda
hjukrunarfreedingi.

Ekki ma fylla aftur 4 toma penna og pad 4 ad farga peim & tryggan hatt.
Ef Nexvue skemmist eda virkar ekki rétt 4 a0 fleygja honum og taka nyjan penna i notkun.

Insalinum vixlad
Lesid avallt merkimidann & instlininu fyrir hverja inndaelingu til ad fordast ad vixla LUSDUNA vid
onnur insulin.

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

- Ef bt hefur sprautad pig meo of miklu af LUSDUNA gati gildi bl6dsykurs leekkad of mikid
(blo6dsykursfall). Maeldu bléosykurinn oft. Til ad koma 1 veg fyrir blodsykursfall verdur pt
oftast ad borda meira og fylgjast med blodsykrinum. Fyrir upplysingar um medferd vid
blodsykursfalli sjé upplysingar aftast i fylgisedlinum Blodsykurshaekkun og blodsykursfall.

Ef gleymist ad nota LUSDUNA
- Efpt hefur gleymt einum skammti af LUSDUNA e0a ef pu hefur ekki sprautad pig meo
négu miklu insilini getur gildi bl6dsykurs ordid of hatt (har blodsykur). Meldu blodsykurinn
oft. Fyrir upplysingar um medferd vid blodsykurshakkun sjé kaflann Blodsykurshekkun og
bloosykursfall aftast 1 fylgisedlinum.
- Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef hatt er ad nota LUSDUNA

betta geeti leitt til verulegrar blodsykurshaekkunar (mjog hatt gildi bl6dsykurs) og ketonblodsyringar
(uppsofnun a syru i blédinu par sem likaminn fer ad brjota nidur fitu i stad sykurs). Ekki heetta ad nota
LUSDUNA én samrads vid leekni, sem segir pér hvad parf ad gera.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings 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.

Ef bu verdur vor/var vid einkenni um ad blédsykurinn sé of lagur (blodsykursfall), skaltu gripa til
radstafana til ad hakka blodsykursgildio samstundis (sja kaflann Blédsykurshaekkun og blodsykursfall
aftast i fylgisedlinum). Blodsykursfall (lagur blodsykur) getur verido mjog alvarlegt astand og er mjog
algengt vid insulinmedferd (getur komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum). Lagt gildi
blodsykurs pydir ad ekki sé naegilegt magn af sykri i blodinu. Verdi blodsykursgildi of lagt geaeti 1i0id
yfir pig (misst medvitund). Alvarlegt blodsykursfall getur valdid heilaskemmdum og getur verid
lifsheettulegt. Fyrir frekari upplysingar sja kaflann Blodsykurshaekkun og blodsykursfall aftast i
fylgisedlinum.

Veruleg ofnzemisviobrogd (mjog sjaldgaef, geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

1.000 einstaklingum) - pessi einkenni geta verid meirihattar hudbreytingar (tbrot og kladi um allan
likamann), verulegur proti 1 hud eda slimhud (ofsabjugur), madi, laekkadur blodprystingur med
hrodum hjartslaetti og aukinni svitamyndun. Veruleg ofnamisvidbrogo vid instlini geta ordid
lifsheettuleg. Lattu lekninn vita samstundis ef pti verdur vor/var vid einkenni verulegra
ofnamisvidbragda.

Algengar aukaverkanir: (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. Hudbreytingar 4 stungustad

Ef pu sprautar pig of oft 4 sama hudsvadi getur fituvefur 4 pvi sveedi annadhvort ryrnad (fituryrnun,
getur komi0 fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum) ¢da pykknad (fituofvoxtur). Ekki er vist
a0 insulinid verki mjog vel. Breyta skal um stungustad vid hverja inndelingu til pess a0 minnka haettu
a pessum huodbreytingum.

. Hudbreytingar og ofnaemisvidobrogo 4 stungustad

bessi einkenni geta verid rodi, 6venju sar verkur vid inndelingu, k1401, ofsakladi, proti eda bolga. bau
geta breidst Ut 1 kringum stungustadinn. Flest minni hattar 6paegindi vegna instlins hverfa 4 nokkrum
dégum eda vikum.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

. Ahrif 4 augu

Greinilegar breytingar (til batnadar eda til hins verra) a4 blodsykursstjornun geta valdid timabundinni
sjonskerdingu. Ef pu ert med frumufjélgunarsjonukvilla (augnsjikdomur sem tengist sykursyki) getur
verulegt bloosykursfall valdid timabundinni blindu

. Almennar aukaverkanir
[ mjog sjaldgeefum tilvikum getur instlinmedferd valdid timabundinni vokvaséfnun i likamanum med
bjugmyndun 4 kalfum og 6kklum.

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum)
Orsjaldan geta bragdtruflanir og vodvaprautir komid fyrir.

Notkun hja béornum og unglingum
Almennt eru aukaverkanir sem koma fram hja bérnum og unglingum 18 ara og yngri svipadar peim
sem koma fram hja fullordnum.

Kvartanir um einkenni fra stungustad (einkenni a stungustad og verkur & stungustad) og hudviobrogo
(atbrot, ofsakladi) eru po hlutfallslega tidari hja bérnum og unglingum 18 éara og yngri en hja
fullordnum.

Engin reynsla er af notkun hja bérnum yngri en 2 ara.
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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 samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt a0 hjalpa til vid ad auka upplysingar um Oryggi lyfsins.

5.  Hvernig geyma 4 LUSDUNA
Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og merkimidanum 4 eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Pennar fyrir notkun

Geymid i keeli (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa.

Ekki setja LUSDUNA nest frystiholfi eda frystikubbi.

Geymio afyllta lyfjapennann i ytri 6skjunni til varnar gegn 1j0si.

Pennar i notkun

Afyllta lyfjapenna, i notkun eda til ad bera 4 sér sem varabirgdir, ma geyma lengst i 28 daga, ekki vid
heerri hita en 30°C og fjarri hita- og 1j6sgjofum. Lyfjapenna i notkun eda varapenna sem hafour er
medferdis ma ekki geyma i keeli. Notid hann ekki ad pessum tima lidnum.

Fjarlaegja 4 nalina eftir inndeelingu og pennann 4 ad geyma nalarlausan. Pennahettuna 4 alltaf ad setja
aftur 4 pennann eftir hverja inndelingu til varnar gegn 1josi.
Fjarlaegid einnig nalina adur en pennanum er fargad. Ekki ma nota nélina aftur.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga ly{jum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

LUSDUNA inniheldur

- Virka innihaldsefnio er glargininsulin. Hver ml af lausn inniheldur 100 einingar af
glargininsulini (jafngildir 3,64 mg). Hver lyfjapenni inniheldur 3 ml af stungulyfi, lausn
(jafngildi 300 ¢ininga)

- Onnur innihaldsefni eru zinkkl6rid, metakresol, glyserdl, natriumhydroxid (til ad stilla pH) (sja
katla 2, Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innhaldsefni LUSDUNA), saltsyra (til ad stilla pH)
og vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 utliti LUSDUNA og pakkningasteerdir
LUSDUNA 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna er teer, litlaus lausn.

Pakkningar me0 1, 5 og fjolpakkning med 10 (2 x 5) afylltum pennum eru faanlegar.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

Framleioandi
NV Organon
Molenstraat 110
5342 CC Oss
Holland

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

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)

dpoc_belux@merck.com

Boarapus

Mepxk Ilapn u Hoym bearapus EOO/L
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel: +420 233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49.(0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EArada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espafia

Merck Sharp & Dohme de Espaia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com
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Lietuva
UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5278 02 47

msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BYBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300

hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com



France
MSD France
Tél: +33 (0) 1 8046 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 16611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.L

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvbmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371 67364224
msd_lv@merck.com

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
clic@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 52929 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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HAR BLODSYKUR OG BLODSYKURSFALL

. Hafou alltaf einhvern sykur 4 pér (ad minnsta kosti 20 gromm)
. Hafou upplysingar medferdis sem syna ad pu sért med sykursyki

HAR BLODPSYKUR (hatt blodsykursgildi)

Ef blodsykurinn er of har er hugsanlegt ad pu hafir ekki sprautad pig med ndgu miklu instlini.
Astaedur blédsykurshaekkunar:

Geta til deemis verid ad:

- bu hafir ekki sprautad pig med insulininu eda ekki notad ndgu mikid eda virkni insulinsins hafi
minnkad til demis vegna rangrar geymslu

- insulinpenninn virki ekki rétt

- pt hafir hreyft pig minna en venjulega, pu sért undir miklu alagi (tilfinningalegt 6jafnvaegi eda
spenna) eda pu hafir slasast, gengist undir skurdadgerd eda ert med sykingu eda hita

- bu notir eda hefur notad akvedin 6nnur lyf (sja kafla 2, Notkun annarra lyfja samhlida
LUSDUNA).

Vidvorunareinkenni vido haum bléosykri

borsti, aukin pvaglataporf, preyta, hidpurrkur, rodi i andliti, lystarleysi, lagur blodprystingur, hradur
hjartslattur og glukosi og ketonur 1 pvagi. Magaverkir, hr6d og djip 6ndun, syfja eda jatnvel
medvitundarleysi geta verid einkenni um alvarlegt astand (ketonblodsyringu) vegna skorts 4 insulini.

Hvad attu ad gera ef blodsykur verdur har hja pér?
Mezeldu gildi blédsykurs og keténur i pvagi um leid og einhver ofangreindra einkenna koma fram

Ef blodsykurshaekkun eda ketonblddsyring er veruleg verdur medferdin ad vera { hondum leknis og
yfirleitt 4 sjukrahusi.

BLOPSYKURSFALL (lagt blédsykursgildi)

Ef blodsykursgildid leekkar of mikid getur pu misst medvitund. Alvarlegt blodsykursfall getur valdid
hjartaafalli eda heilaskemmdum og getur verid lifshettulegt. Undir edlilegum kringumstaeedum ettir pti
a0 pekkja einkenni pess pegar blodsykurinn leekkar of mikid - pannig ad pi getir gripid til videigandi
radstafana.

Astzdur blédsykursfalls

Geta til deemis verid ad:

- pt hafir sprautad pig med of miklu insulini

- bu hafir sleppt ur maltidum eda seinkad peim

- bu hafir ekki bordad négu mikid, eda bordad mat sem inniheldur minna af kolvetnum en venjulega
( sykur og efni svipud sykri eru kollud kolvetni— gervisykur er p6 EKKI kolvetni

- pu tapir kolvetnum vegna uppkasta eda nidurgangs

- pt drekkur afengi - sér i lagi ef pu hefur ekki bordad nogu mikid

- pt stundir meiri likamlega areynslu en venjulega eda annars konar likamlegt erfioi

- pt sért ad na pér eftir dverka, skurdadgerd eda annad alag

39



- pt sért ad na pér eftir veikindi eda hefur verid med hita
- punotir eda hattir ad nota dkvedin onnur lyf (sja kafla 2, Notkun annarra lyfja samhlida
LUSDUNA).

Bléosykursfall er einnig liklegra til ad veroa:

- ef pt hefur nyverid byrjad 4 insulinmedferd eda breytt yfir i notkun annars insulinlyfs (pegar
breytt er ur grunninsulini yfir i LUSDUNA er liklegra ef bl6dsykursfall kemur fram, ad pad komi
fram ad morgni fremur en ad kvoldi)

- ef blodsykursgildi er neestum pvi edlilegt eda er 6stodugt

- ef pu breytir um hudsvadi sem pu sprautar pig 4 (til demis fra leeri yfir 1 upphandlegg)

- ef pt ert med verulegan nyrna- eda lifrarsjikdom eda einhvern annan sjikdom eins og
vanstarfsemi skjaldkirtils.

Viovorunareinkenni vid bléosykursfalli

i likamanum

Dami um einkenni sem gefa pér til kynna ad gildi blodsykurs sé ad leekka of mikid eda of hratt: Aukin
svitamyndun, pvol hud, kvidi, hradur hjartslattur, har blodprystingur, hjartslattaronot og 6reglulegur
hjartslattur. bPessi einkenni koma oft fram 4 undan einkennum um of lagan blodsykur i heila.

i heilanum

Dami um einkenni sem benda til pess ad blodsykursgildi i heila sé of lagt: Hofudverkur, mikil
svengdartilfinning, 6gledi, uppkost, preyta, syfja, svefntruflanir, eirdarleysi, arasargirni,
einbeitingarskortur, skertur vidbragdsflytir, punglyndi, ringlun, taltruflanir (stundum malleysi),
sjontruflanir, skjalfti, lomun, naladofi, dodi og naladofi & sy&dinu i kringum munninn, sundl, missir &
sjalfstjorn, vanhaefni til a0 annast sjalfan sig, krampar og medvitundarleysi.

Fyrstu einkenni sem gefa til kynna blodsykursfall (vidvirunareinkenni) geta breyst, ordid vegari eda

horfid alveg ef:

- puert 6ldrud/aldradur, pa hefur verid lengi med sykursyki, eda pu ert med akvedinn taugasjukdom
(sykursykisfjoltaugakvilli)

- bt hefur nyverid fengid blodsykursfall (til demis deginum adur), eda ef pad kemur smam saman

- puert naestum pvi med edlilegt ¢da ad minnsta kosti mjog beett blodsykursgildi

- pt hefur nylega skipt tr dyrainstlini yfir i mannainstlin eins og LUSDUNA

- pl notar eda hefur notad akvedin dnnur lyf (sja kafla 2, Notkun annarra lyfja samhlida
LUSDUNA).

I slikum tilvikum getur verulegt blodsykursfall ordid hja pér (jafnvel 1idid yfir pig) 4dur en pu attar pig
a pvi hvad er ad gerast. bekktu vidvorunareinkennin sem pu feerd. Ef naudsyn krefur getur purft ad
maela blodsykurinn oftar til ad greina veaegt blodsykursfall sem annars gaeti yfirsést. Ef pér finnst erfitt
a0 pekkja vidvorunareinkennin sem pu faerd, skaltu fordast adsteedur (til deemis bifreidaakstur) par sem
bt getur sett sjalfa/n pig eda adra 1 heettu fair pu blodsykursfall.

Hvag 4ttu ad gera ef bloosykursfall verdur hja pér?

1. Ekki 4 a0 sprauta insulini. Borda pegar i stad um 10 til 20 gromm af sykri, til demis pragusykur,
sykurmola eda drekka sykurdrykk. Varud: Gervisykur og matur sem inniheldur gervisykur (til
daemis sykursnaudir drykkir (diet)) koma ekki ad gagni vio blodsykursfall.

2. Bordadu sidan eitthvad (til deemis braud eda pasta) sem hefur langvarandi ahrif til ad auka
bloédsykurinn. Laeknirinn eda hjukrunarfraedinginn sttu ad hafa ratt petta vid pig adur.
bu getur verio lengur a0 jafna pig a blodsykursfalli par sem LUSDUNA hefur langvarandi
verkun.
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3. Verdi blodsykursfall aftur attu ad borda 10 til 20 gromm af sykri til vidbotar.

4,  Taladu samstundis vid leekni ef pti naerd ekki stjorn a blédsykursfallinu eda ef pad endurtekur
sig.

Segou ettingjum pinum, vinum og nanum samstarfsmonnum eftirfarandi:

Ef pu getur ekki kyngt eda ef pu ert medvitundarlaus parf ad sprauta pig med glukdsa eda glikagoni
(Iyf sem eykur bléosykur). Pad er i lagi ad sprauta pig med pessum lyfjum jafnvel pott ekki sé vist ad
bt hafir ordid fyrir bl6dsykursfalli.

Radlagt er ad mela blodsykur strax eftir a0 glikosi hefur verid gefinn til ad ganga ur skugga um ao pu
hafir ordid fyrir blodsykursfalli.
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Notkunarleiobeiningar

LUSDUNA 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

(Nexvue)
Glargininsulin
Lusduna. Nexvue.

Nalar og sprittpurrkur eru ekki medfylgjandi.

LESID LEIDBEININGARNAR FYRIR NOTKUN.

Mikilveegar upplysingar
[ ]

LUSDUNA inniheldur lyf sem heitir glargininstlin.

Ef pu notar fleiri en eitt lyf vertu pa viss um ad rétt lyf sé notad adur en pvi er delt inn.
Leaeknirinn eda hjukrunarfredingur synir pér hvernig 4 ad nota pennann. Ef pt hefur ekki fengiod
pjalfun fadu laekninn eda hjukrunarfraeding til ad syna pér hvernig & ad nota pennann.

Festu alltaf nyja nal & pennann fyrir hverja notkun. Notadu eingdngu nélar sem eru &tladar til
notkunar med pennanum pinum (sja kaflann Skyringarmynd af pennanum hér 4 eftir).

Ekki velja skammt eda prysta 4 inndelingarhnappinn nema nal sé fost 4 pennanum.

GerOu alltaf 6ryggisprofun fyrir hverja inndeelingu.

Penninn er eingdngu &tladur pér. Ekki deila hortum med 6drum.

Ef einhver annar en pu sjalf/sjalfur sprautar big verdur viokomandi ad geeta sérstakrar varudar til
a0 fordast nalarstungur af slysni og sykingarsmit.

Notadu pennann aldrei ef hann er skemmdur eda ef pu ert ekki viss um ad hann sé 1 lagi.

Haf0u alltaf til taks aukapenna til vara ef hinn skyldi tynast eda skemmast.

Mikilvaegt er ad pu vitir hvernig insulinid hjalpar pér og hvernig eigi ad koma i veg fyrir algengustu
aukaverkunina — lagan bl6dsykur (blodsykursfall) — sem getur verid alvarlegt. Lestu um pad i
fylgisedlinum sem fylgir pakkningunni. Ef pu hefur einhverjar spurningar um petta lyf eda sykursyki
skaltu leita til l&eknisins eda hjukrunarfraedings.

Skyringarmynd af pennanum

rorlykjuendi skammta

pennahetta Bolur

r

(hér & ad festa nélina)) meelir
pennans —1 —l
- ‘ Y
[ 7+ (< ) —
e N T |

insalinrérlykja | skammtagluggi Inndaelingar _I
—  hnappur

e

"

Haegt er ad nota flestar tegundir og staerdir pennanala t.d. fra

framleidendunum Becton, Dickinson & Company og Ypsomed Med pennanum er hzegt ad velja skammta 4 bilinu 1-60

einingar. Ef ekki er haegt ad velja fullan skammt med
q pennanum er ef til vill ekki ndg insulin eftir i honum. Ekki
l l er haegt ad velja fleiri einingar en eftir eru i pennanum

ytri nalarhetta Innri nalarhetta Lnél
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Umbhirda pennans

Pennar sem hafa ekki verid teknir i notkun:

. Geymid pennana i 6skjunni i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. Gangid r skugga um ad
pennarnir séu fjarri frystiholfi og frystikubbi.

. Ef penninn er geymdur i keeli skal taka hann t 1 til 2 klst. fyrir inndelingu svo hann nai ad
volgna. Sarsaukafyllra er pegar k6ldu insulini er sprautad inn.

Pegar umbudir hafa verid rofnar og penninn tekinn i notkun:

. Pennann 4 ekki ad setja aftur 1 keeli og hann ma ekki frjosa. Pennann skal geyma vid stofuhita
(undir 30°C).
Geymid fjarri hita- og 1josgjofum.
Heegt er a0 prifa ytra hluta pennans med rokum klat. Ekki & a0 skola hann undir rennandi vatni.
Pennann ma nota i allt a0 28 daga eftir a0 hann hefur verid tekinn tr keeli.

1. Undirbuningur
Athugid hvort petta sé réttur penni. Ef fleiri en eitt lyf eru notud verid pa viss um ao rétt lyf sé

notad adur en pvi er delt inn.

Hafid nyja s&fda nal, tver sprittpurrkur og penna til taks 4 hreinu og purru yfirbordi. Pvoid hendurnar
adur en haldio er afram.

v

Exp 2015DEC13
Lot 0AB1234

Athugid badar dagsetningarnar!

Skrifadu 4 merkimidann dagsetninguna sem penninn er tekinn ur keeli. Ekki 4 ad nota penna sem
kominn er fram yfir fyrningardagsetningu. Ekki & ad nota penna ef lidnir eru meira en 28 dagar fréd pvi
ad hann var tekinn ur keeli.
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2. Undurbuningur fyrir inndeelingu
Veljio stungustad

Akjosanlegustu inndaelingarstadirnir eru kvidur, leeri eda aftanverdur upphandleggur.

Hreinsio stungustao
Hreinsid sva0id med sprittpurrku. Breytid um stungustad fyrir hverja inndaelingu samkvamt
radleggingum leknisins.

Er insulinid teert,
litlaust og 4n agna?

Skodid insulinid
Fjarleegio pennahettuna. Skodid rorlykjuna til ad ganga r skugga um ad instlinid s¢ teert, litlaust og
an agna. Ef svo er ekki 4 ad nota nyjan penna.

3. Nalin fest a

Pvoid enda rorlykjunnar med sprittpurrku. Petta drepur bakteriur sem geta valdid veikindum.
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Nalin opnud
Fjarlaegio innsiglid af nalinni. Gaetio pess ad ohreinka ekki nalina.

Nalinni pryst 4
Prystid nalinni 4 pennann. Haldid nalinni 1 beinni linu svo nélin eda penninn skemmist ekki.

Nalin skrufud a
Skrafid nélina 4 pennann til pess ad festa hana.

4. Fjarlaegio nalarhetturnar

<= =] [l

Fjarleegiod ytri nalarhettuna og geymid til pess ad nota sidar.
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Fjarleegio innri nalarhettuna og fleygio

Fyrir inndaelingu verdur ad fjarleegja innri nalarhettuna. Fleygid innri nalarhettunni, hin verdur ekki
notud aftur.

Notid nyja nal fyrir hverja inndalingu. Pad studlar ad pvi ad réttur skammtur insulins sé notadur og
dregur ur likum 4 verk og veikindum vegna bakteria.

5. Oryggisproéfun
Gera a stutt skammtaprof fyrir hverja inndaelingu til pess ad vera viss um ad penninn virki. betta
tryggir ad fullur skammtur sé sidan gefinn.

Veljio 2-eininga prufuskammt
Veljid 2-eininga prufuskammt med pvi ad sntia skammtamaelinum par til svarta linan visar 4 2

Sl4io 1étt i pennann

Haldid pennanum 1 uppréttri stodu og sldid 1étt 1 rorlykjuna pannig ad hugsanlegar loftbolur leiti upp.
Prystio 4 og sprautid ut i loftio
brystid inndaelingarhnappnum alveg nidur med nélina upp 1 loft. Gangid ar skugga um ad insulin komi

ur pennanum.
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Endurtakio par til insulin kemur i 1jos

Ef ekkert lyf kemur i 1jos, veljid aftur 2 einingar og prystid aftur 4 inndaelingarhnappinn. betta getur
purft ad gera allt ad fimm sinnum. Ef petta gengur ekki parftu ad profa aftur med nyrri nal. Sja prep 9
um hvernig 4 ad fjarleegja nalina. Ef petta gengur ekki med nyrri nal skal leita rada hja lekninum eda
hjukrunarfreedingi.

Fyrir hverja inndelingu 4 ad gera 6ryggisprofun. bad studlar ad pvi ad réttur skammtur af instlini sé
notadur.

6. Skammtur valinn
Haegt er a0 velja skammt fra 1 til 60 eininga i einni inndeelingu. Ef ekki er hagt ad velja fullan skammt

me0 pennanum er ekki vist ad nog instlin s¢ eftir i pennanum. Ef pu parft ad dela inn fleiri einingum
en eru eftir { pennanum getur pu annadhvort:

- deelt inn pvi magni sem eftir er i pennanum og sidan notad nyjan penna til pess ad gefa pér restina af
skammtinum, eda

- fengid pér nyjan penna og dzlt inn 6llum skammtinum.

Leitid rdda hja leekninum eda hjukrunarfreedingi ef naudsynlegt er ad fa hjalp vid ad finna Gt hvernig
eigi ad skipta skammtinum.

Fjoldi skammta getur verid annar en i pessu deemi. Fylgid radleggingum laeknisins eda
hjukrunarfredings.
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Veljio skammt
Veljid skammtinn med pvi ad sntla skammtameelinum par til rétt tala nemur vid svortu linuna i
glugganum.

7. Athugid skammtinn sem hefur verid valinn
Ef rangur skammtur hefur verid valinn.

Ef rangur skammtur hefur verid valinn pa er snuid til baka par til rétt tala nemur vid svortu linuna i

glugganum.

Tviyfirfario skammtinn!
Mjog mikilveegt er ad velja pann skammt sem radlagdur hefur verid. Tviyfirfarid ad réttur skammtur
hafi verid valinn fyrir inndelinguna.

Ef stungustadurinn hefur ekki verid hreinsadur gerido pao pa nuna fyrir inndalinguna

Skooio gluggann...

Gangid ur skugga um ad glugginn sjaist fyrir inndeelingu. Naudsynlegt er a0 glugginn sjaist greinilega
medan 4 inndelingu stendur.

8. Inndzelingin gefin
Nalinni stungid i hudina
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Stingid nalinni alveg inn 1 htidina. Haldid pennanum hornrétt ad htidinni, ekki & ska.

Prystio og sprautio
Skammturinn er gefinn med pvi ad prysta 4 inndeelingarhnappinn par til 0 kemur 1 [jos og graen rond
birtist 1 glugganum.

Teljio rolega upp ad 10 pegar 0 og grzena rondin hafa komio i 1jos.

Med pvi ad telja upp ad 10 er tryggt ad ollum insulinskammtinum hafi verid sprautad og ad fullur
skammtur faist.

9. A0 lokinni inndzlingu
Geetid pess ad nalist stingist ekKki i fingurna.

brystid ytri nalarhettunni tryggilega 4 og notid hana til ad skrafa nalina lausa.

S

Latid notadar nalar i sérstakt ilat me0 loki &tlad fyrir oddhvassa hluti (nalabox). Fargid nalinni &

oruggan mata samkvamt leidbeiningum laeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedings.
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EKKi 4 ad nota nalina aftur, fargid henni 4 6ruggan mata samkvemt leidbeiningum.

Geymsla pennans
Setjid hettuna aftur 4 pennann og geymid an nalar fyrir naestu inndelingu. Fyrir upplysingar um

hvernig 4 a0 medhondla pennann, sja kaflann Umbhirda pennans.
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