VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Lyumjev 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

Lyumjev 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rorlykju

Lyumjev 100 einingar/ml KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Lyumjev 100 einingar/ml Junior KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Lyumjev 100 einingar/ml Tempo Pen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur 100 einingar af insulin lispr6* (jafngildir 3,5 mg).

Lyumjev 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

Hvert hettuglas inniheldur 1.000 einingar af insulin lispré i 10 ml af lausn.

Lyumjev 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rorlykju

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

Lyumjev 100 einingar/ml KwikPen stungulyf, lausn i afylitum lyfjapenna
Lyumjev 100 einingar/ml Tempo Pen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 einingar af insulin lispro i 3 ml af lausn.
Hver afylltur lyfjapenni gefur 1-60 einingar i stakri inndelingu i 1 einingar prepum.

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

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 einingar af instlin lispré i 3 ml af lausn.
Hver Junior KwikPen gefur 0,5-30 einingar i stakri inndelingu i 0,5 eininga prepum.

*framleitt med radbrigda DNA erfoateekni i 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 & sykursyki hja fullordnum, unglingum og bérnum 1 éars og eldri.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Lyumjev er insulin sem notad er med maltio, pad er gefid undir htid 0—2 minutum fyrir upphaf
maltidar, en haegt er ad gefa pad allt ad 20 minutum eftir upphaf maltidar (sja kafla 5.1).



Lyumjev 100 einingar/ml hentar fyrir insulingj6f med stodugu innrennsli undir htid (CSII) og er notad
baedi sem grunninsulin og sem stakir skammtar (bolus).

Upphafsskammtur skal taka mid af tegund sykursyki, pyngd sjuklings og blodsykursgildum hans.

Pegar Lyumjev er avisad skal hafa hina skjotu verkun i huga (sja kafla 5.1). Aframhaldandi adl6gun
Lyumjev-skammta skal byggjast 4 efnaskiptaporfum sjuklings, nidurstodum blédsykursmeelinga og
markmidum blodsykursstjornunar. Skammtaadlogun kann ad vera naudsynleg til ad lagmarka haettuna
4 bloosykursfalli eda blodsykurshakkun pegar skipt er ur 60ru insulini, breytingar verda a likamlegri
virkni, lyfjum sem gefin eru samhlida, maltidarmynstri (p.e. magni og tegund faedu, timasetningu
feeduinntdku), nyrna- eda lifrarstarfsemi eda vid brad veikindi (sja kafla 4.4 og 4.5).

Skipt ur 60ru insulini sem gefid er med maltioum

Ef skipt er yfir i Lyumjev ar 60ru insulini sem gefid er med maltidum ma umreikna skammta sem
einingu a moti einingu. Styrkur insulinhlidsteedna, p.m.t. Lyumjev, er gefinn upp i einingum.

Ein (1) eining af Lyumjev samsvarar 1 alpjodlegri einingu (AE) af mannainstlini eda 1 einingu af
00rum skjotverkandi instlinhlidstaedum.

Ef skammtar gleymast

Sjuklingar sem gleyma maltidarskammti skulu fylgjast med blodsykursgildum til ad meta hvort porf er
4 instlinskammti, og halda afram med venjulegan skammt vid neestu maltid.

Serstakir sjuklingahopar

Aldraoir

Oryggi og verkun Lyumjev hefur verid stadfest hja 6ldrudum sjiiklingum 4 aldrinum 65 til 75 4ra.
Melt er med nakvaemu blodsykurseftirliti og adlaga skal instlinskammtinn 4 einstaklingsgrundvelli
(sja kafla 4.8, 5.1 og 5.2). Reynsla af medferd hja sjuklingum sem eru > 75 ara er takmérkud.

Skert nyrnastarfsemi
Instlinporf getur verid minnkud ef nyrnastarfsemi er skert. Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi
skal auka blodsykurseftirlit og breyta skammtinum eftir pérfum hvers og eins.

Skert lifrarstarfsemi

Insalinporf getur verid minnkud ef lifrarstarfsemi er skert, vegna minnkadrar getu til nymyndunar
glukosa og minnkads nidurbrots insulins. Hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi skal auka
blodsykurseftirlit og breyta skammtinum eftir porfum hvers og eins.

Born
Nota ma Lyumjev handa unglingum og bornum fra 1 ars aldri (sja kafla 5.1). Engin klinisk reynsla er
af notkun Lyumjev handa bérnum yngri en 3 ara. Svipad og fyrir fullordna 4 ad stilla skammta ad

porfum hvers sjuklings. Radlagt er ad gefa Lyumjev innan vid tveimur minatum fyrir maltid, en haegt
er a0 gefa lyfid allt ad 20 minutum eftir ad maltid hefst ef porf krefur.

Lyfjagjof

Sjuklingar skulu pjalfadir i réttri notkun og spraututekni adur en byrjad er ad nota Lyumjev.
Raoleggja skal sjiklingum ad:

J Skoda alltaf merkimida 4 instlini fyrir notkun.

J Skoda Lyumjev fyrir notkun og farga lyfinu ef agnir eda litabreytingar eru til stadar.

o Skipta alltaf um inndelingar- eda innrennslisstad innan sama stungusvedis til ad minnka likur &
fitukyrkingi og hudmylildi (sja kafla 4.4 og 4.8).

. Hafa avallt auka instlin eda adra gjafaleid vid hendina ef 4 parf ad halda.



Inndceling undir hud

Lyumjev skal daela undir htd a kvid, upphandlegg, laeri eda rasskinnum (sja kafla 5.2).

Almennt skal nota Lyumjev i samsettri medferd med medallangvirku eda langvirku insulini. Nota skal
annan stungustad ef lyfinu er deelt inn samtimis 60ru insulini.

Vi0 inndelingu skal ekki stinga i &0.
Farga 4 teekjum ef einhver hluti peirra virdist brotinn eda skemmdur.
Farga 4 nalinni eftir hverja inndelingu.

Lyumjev hettuglos
Ef gjof undir hud med sprautu er naudsynleg skal nota hettuglas.

Sprautan verdur ad vera med kvarda sem syna 100 einingar/ml.
Sjuklingar sem nota hettuglés mega aldrei deila nalum eda sprautum.

Lyumjev rorlykjur
Lyumjev i rorlykjum hentar eingdngu til inndzlingar undir htd med endurnytanlegum lyfjapenna fra
Lilly.

Ekki ma nota Lyumjev rorlykjur med neinum 6drum endurnytanlegum lyfjapennum par sem
nakvaemni skdmmtunar med 6drum lyfjapennum hefur ekki verid stadfest.

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

Til ad fordast hugsanlegt smit ma eingéngu nota hverja rorlykju fyrir einn sjukling, jafnvel p6 skipt sé
um ndl 4 lyfjapennanum.

Lyumjev KwikPen og Lyumjev Tempo Pen
KwikPen, Junior KwikPen og Lyumjev Tempo Pen henta adeins til inndeelingar undir hud.

Lyumjev KwikPen er faanlegur i tveimur styrkleikum: Lyumjev 100 einingar/ml KwikPen og
Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen. Sja sérstaka samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Lyumjev

200 einingar/ml KwikPen.

KwikPen gefur 1-60 einingar i stakri inndelingu i 1 einingar prepum.

Lyumjev 100 einingar/ml Junior KwikPen gefur 0,5-30 einingar i stakri inndelingu i 0,5 eininga
prepum.

Lyumjev 100 einingar/ml Tempo Pen gefur 1-60 einingar i stakri inndeelingu i 1 einingar prepum.

Fjoldi insulineininga er syndur i skammtaglugga lyfjapennans, 6had pvi hver styrkur lyfsins er og ekki
skal breyta skammti pegar skipt er i annan styrkleika eda ef sjuklingur far lyfjapenna med 6drum
skammtaprepum.

Lyumjev 100 einingar/ml Junior KwikPen hentar sjiklingum sem gaetu haft hag af nakvaemari
stillingu instulinskammta.

Hegt er ad nota Tempo Pen med valfrjalsu flutningseiningunni Tempo Smart Button (sja kafla 6.6).
begar Tempo Pen, Tempo Smart Button og smaforritid er notad skal radleggja sjuklingnum, eins og
fyrir 61l insulinlyf til inndeelingar, ad fylgjast med gildi bl6dsykurs pegar verid er ad ihuga eda taka
akvordun um ad nota auka inndelingu pegar viokomandi er 6viss hversu miklu hann hefur delt inn.



ftarlegar leidbeiningar fyrir notendur eru i notkunarleidbeiningum med fylgisedli.

Til ad fordast hugsanlegt smit ma eingéngu nota hvern lyfjapenna fyrir einn sjukling, jafnvel po skipt
sé um nal.

CSII (insulindcela)
Notid deelu sem hentar fyrir innrennsli insulins. Fyllid geymi deelunnar med innihaldi Gr Lyumjev
100 einingar/ml hettuglasi.

Sjuklingar sem nota deelu skulu fylgja leidbeiningunum sem fylgja med daelunni og innrennslissettinu.
Notid réttan geymi og legg fyrir deeluna.

Fordist ad skadda geymi delunnar pegar fyllt er 4 hann, med pvi ad nota rétta nalarlengd fyrir
afyllingarkerfio. Skipta skal um innrennslissett (innrennslissléngu og holnal) samkveemt peim

upplysingum sem eru i leidarvisinum sem fylgir innrennslissettinu.

Bilun i deelunni eda stiflad innrennslissett getur valdid pvi ad blodsykurinn haekkar skyndilega (sja
kafla 4.4).

Notkun i blaced

Lyumjev 100 einingar/ml er faanlegt i hettuglosum, ef naudsynlegt reynist ad gefa lyfid i blaaed. Ekki
ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur insulinlyf né heldur 6nnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um pynningu lyfsins fyrir gjof.
Gjof Lyumjev 100 einingar/ml i blaed verdur ad fara fram undir eftirliti leeknis.
4.3 Frabendingar

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

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum heetti.

Bl6osykursfall

Blodsykursfall er algengasta aukaverkun insulinmedferdar (sja kafla 4.8). Timasetning blodsykursfalls
er yfirleitt i samreemi vid verkunarlengd pess insulinlyfjaforms sem gefid er. Blodsykursfall getur att
sér stad fyrr eftir inndeelingu/innrennsli en pegar notud eru 6nnur insulinlyf sem gefin eru med
maltidum vegna pess ad Lyumjev verkar hradar (sja kafla 5.1).

Blodsykursfall getur komid skyndilega fram, einkenni geta verid mismunandi milli einstaklinga og
breyst med timanum hja sama einstaklingi. Alvarlegt bl6dsykursfall getur valdid krémpum og
medvitundarleysi, verid lifshattulegt eda valdio dauda. Sjuklingar med langa ségu um sykursyki taka
mogulega minna eftir einkennum um blédsykursfall.

Bl60sykurshekkun

Onogir skammtar eda medferdarrof getur leitt til blodsykurshaekkunar og ketonblodsyringar af voldum
sykursyki, sem hvort tveggja er hugsanlega lifshettulegt.



Sjuklingum skal kennt ad pekkja teikn og einkenni ketonblodsyringar og leita tafarlaust hjalpar pegar
grunur leikur 4 ketonblodsyringu.

Aodferd vid inndelingu

Sjuklingum skal radlagt ad skipta stoougt um stungustad til ad minnka likur & fitukyrkingi og
hudmylildi. Frasogi insulins getur hugsanlega seinkad og blodsykurstjérnun versnad eftir inndaelingu
insulins 1 slik hudsveedi. Greint hefur verid fra blodsykurfalli vid skyndilega breytingu yfir i
stungustad par sem slik hudvidobrogd eru ekki til stadar. Radlagt er ad fylgjast med blodsykri eftir ad
breytt er um stungustad og ihuga ma skammtaadldgun a sykursykislyfjum.

Insulinporf og skammtaadlégun

Breytingar a insulini, styrk insulins, framleidanda, gerd eda adferd vio lyfjagjof geta haft ahrif a
stjornun blodsykurs og aukid heettu 4 blodsykursfalli eda bloosykurshaekkun. Pessar breytingar skal
gera varlega undir nanu eftirliti leeknis, og auka skal tioni eftirlits med blodsykri. Hja sjuklingum med
sykursyki af tegund 2 getur verid porf 4 adlogun skammta vid samhlida sykursykismedferd (sja

kafla 4.2 og 4.5).

Hja sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi skal auka blodsykurseftirlit og breyta skdmmtum
eftir porfum hvers og eins (sja kafla 4.2).

Instlinporf getur aukist vid veikindi eda andlegt alag.

Aukin hreyfing eda breytt mataradi getur einnig valdid pvi ad breyta purfi skdmmtum. Hreyfing strax
eftir mat getur aukid hattu 4 of lagum blodsykri.

Bl60sykurshaekkun og ketonblddsyring vegna bilunar i instlindaelu

Bilun i insulindalu eda innrennslissetti getur leitt til hradrar blodsykurshaekkunar og
ketonblodsyringar. Naudsynlegt er ad greina og leiorétta fljott orsdk blodsykurshaekkunar eda
ketonblodsyringar. Bradabirgdamedferd med inndelingu Lyumjev undir hid kann ad vera naudsynleg.

Samsett medferd med thiazélidindiénum (TZD-lyfjum) og insulini

TZD-lyf geta valdido skammtahadri vokvaséfnun, sérstaklega i samsettri medferd med insulini.
Vokvasofnun getur leitt til eda aukid hjartabilun. Fylgjast skal med teiknum og einkennum
hjartabilunar hja sjiklingum sem fa medferd med instlini og TZD-lyfi. Ef hjartabilun kemur fram skal
ihuga ad hatta notkun TZD-lyfsins.

Ofnaemi og ofhamisvidbrogd

Alvarlegt, lifshettulegt, almennt ofneemi, m.a. bradaofnaemi, getur komid fram vid notkun insulinlyfja,
par me0 talid vid notkun Lyumjev (sja kafla 4.8). Ef ofneemisviobrogd koma fram, skal heetta notkun
Lyumjev.

Mistok vid lyfjagijof

Sjuklingar med skerta sjon skulu ekki nota Lyumjev an adstodar adila sem hlotid hefur pjalfun i
notkun lyfsins.

Sjuklingar verda alltaf ad skoda merkimida lyfsins fyrir hverja inndelingu til ad koma 1 veg fyrir ad
Lyumjev og 60rum gerdum insulins s¢ ruglad saman.

Sjuklingar skulu avallt nota nyja nal vid hverja inndelingu til ad koma i veg fyrir sykingar og ad nalar
stiflist. Ef nal stiflast skal skipta um nal.



Tempo Pen

Tempo Pen inniheldur segul (sja kafla 6.5) sem getur truflad virkni igreeddra rafteekja, svo sem
gangrads. Segulsvidid nar i um pad bil 1,5 cm fjarlaegd.

Hjalparefni

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

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Eftirtalin efni geta dregid ur insulinpdrf: Sykursykilyf (til inntdku eda inndeelingar), salisylot,
sulfonamid, akvedin punglyndislyf (MAO-hemlar, SSRI-hemlar), ACE-hemlar, angidotensin 11

viotakablokkar eda somatostatinhliostaedur.

Eftirtalin efni geta aukid insulinpdrf: Getnadarvarnartflur, barksterar, skjaldkirtilshormon, danazol,
adrenvirk lyf, pvagraesilyf eda vaxtarhormon.

Afengi getur aukid eda dregid tr blodsykurslaekkandi dhrifum Lyumjev. Neysla 4 miklu magni af
etanoli samhlida notkun instlins getur leitt til alvarlegs blodsykursfalls.

Betablokkar geta dulio teikn og einkenni blodsykursfalls.

TZD-lyf geta valdio skammtahadri vokvasofnun, sérstaklega i samsettri medferd med insulini, og
aukid hjartabilun (sja kafla 4.4).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Umtalsverdar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins & medgongu (yfir 1.000 punganir) og
per benda til pess ad insulin lispré valdi hvorki vanskdpun né eiturverkunum a fostur/nybura.
Nota ma Lyumjev 4 medgongu ef porf krefur.

Mikilveaegt er ad blédsykursstjorn sé goo alla medgoénguna hja konum sem purfa instilin & medgoéngu
(vi0 instlinhadri sykursyki eda medgdngusykursyki). Insulinpdrfin minnkar venjulega 4 fyrsta
pridjungi medgongu en eykst 4 60rum og pridja pridjungi. Eftir fedingu verdur instlinporfin fljotlega
eins og hun var fyrir pungun. Konum med sykursyki skal bent & ad reeda vid lekninn sinn ef paer verda
pungadar eda aforma barneignir. Nakvam blodsykursstjorn er grundvallaratridi fyrir sykursjukar
konur & medgéngu.

Brjostagjof

Konur sem hafa barn 4 brjosti mega nota Lyumjev. Sykursjukar konur med barn a brjosti geta purft ad
breyta insulinskdmmtum, mataradi eda hvoru tveggja.

Frj6semi
Insulin lispro6 olli ekki skertri frjosemi i dyratilraunum.
4.7  Ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla

Blodsykursfall getur truflad einbeitingu og viobrogo sjuklinga. bad getur skapad haettu vid akvednar
aodstaedur (t.d. vid akstur eda notkun taekja).



Sjuklingum skal radlagt ad gripa til radstafana til ad fordast blodsykursfall vid akstur, petta er
sérstaklega mikilveegt fyrir sjuklinga sem finna litil eda engin varudarmerki um blodsykursfall eda fa
oft bléosykursfall. Meta skal hvort radlegt sé ad aka bifreid i slikum tilfellum.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggei

bar aukaverkanir sem oftast hefur verid tilkynnt um medan 4 medferd stendur eru blodsykursfall
(mjog algengt) og vidbrogd a innrennslisstad hja sjiklingum sem fa insulin med stédugu innrennsli
undir hud (CSII) (mjog algeng) (sja kafla 4.2, 4.4 og 4.9).

Eftirtaldar tengdar aukaverkanir, sem komu fram i kliniskum rannséknum eru taldar upp hér ad nedan
med MedDRA hugtokum og flokkadar eftir lifferakerfum, med minnkandi tidni (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; og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra
fyrirliggjandi gognum). Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1. Aukaverkanir
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#Tilkynnt i PRONTO-Pump-2 rannsékninni
®Sja kafla 4.8 Lysing 4 voldum aukaverkunum
“Tilkynnt i PRONTO-T1D, PRONTO-T2D og PRONTO-Peds rannsoknunum

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Blodsykursfall

Blodsykursfall er algengasta aukaverkunin hja sjuklingum sem nota insilin. { 26 vikna 3. stigs klinisku
rannsoknunum hja fullordnum var tidni alvarlegs blodsykursfalls 5,5% hja sjuklingum med sykursyki
af tegund 1 og 0,9% hija sjuklingum med sykursyki af tegund 2 (sja toflur 2 og 3). | PRONTO-Peds
rannsokninni var tilkynnt um alvarlegt bl6dsykurfall hjé 0,7% sjuklinga 4 barnsaldri sem fengu
Lyumjev.

Einkenni blodsykursfalls koma oftast sndgglega. Pau geta lyst sér sem slen, ringlun, hjartslattarénot,
sviti, uppkost og hofudverkur.

f 61lum rannsoknum var enginn kliniskt marktaekur munur 4 tidni blédsykursfalls vid gjof Lyumjev
eda samanburdarlyfs (annad lyf sem inniheldur insulin lispré). I rannséknum par sem Lyumjev og
samanburdarlyfid voru gefin 4 mismunandi timum midad vid maltidir var enginn kliniskt marktaekur
munur a tidni blédsykursfalls.

Bloosykursfall getur att sér stad fyrr eftir inndeelingu/innrennsli Lyumjev en pegar notud eru énnur
instlinlyf sem gefin eru med maltidum vegna pess ad Lyumjev verkar hradar.



Ofnceemisvidbrégo

Alvarlegt, lifshattulegt, almennt ofnami, m.a. bradaofnami, almenn vidbrogd i hud, ofsabjugur,
berkjukrampar, lagprystingur og lost geta komid fram vid notkun instlins, par med talid vio notkun
Lyumjev.

Viobrogd a stungustad/innrennslisstad

Sjuklingar geta fengio utbrot, roda, bolgu, verki, mar eda klada & stungustad eda innrennslisstad
Lyumjev, rétt eins og vid adra insulinmedferd.

{ PRONTO-T1D og PRONTO-T2D rannsoknunum (medferd med morgum skmmtum, MDI), komu
fram viobrogo 4 stungustad hja 2,7% fullordinna sjuklinga sem fengu medferd med Lyumjev. Pessi
vidbrogd voru venjulega vaeg og hurfu yfirleitt vio aframhaldandi medferd. Af peim 1.116 sjuklingum
sem fengu Lyumjev, haetti 1 medferd vegna vidbragda & stungustad (<0,1%).

f PRONTO-Peds rannsokninni komu fram vidbrogd a stungustad hja 6,2% sjuklinga 4 barnsaldri sem
fengu medferd med Lyumjev. Pessi vidbrogd voru vaeg eda midlungi alvarleg. Af peim
418 sjuklingum sem fengu Lyumjev, haettu 2 medferd vegna vidbragda a stungustad (<0,5%).

[ PRONTO-Pump-2 rannsokninni var tilkynnt um vidbrogd 4 innrennslisstad hja 38% sjiiklinga sem

fengu medferd med Lyumjev. Meirihluti peirra vidbragda var vaegur. Af peim 215 sjuklingum sem
fengu medferd med, heettu 7 medferd vegna viobragda & innrennslisstad (3,3%).

Oncemingargeta

Gjof insulins getur valdid myndun insulinmotefna. Moteftnamyndun hafdi p6 ekki kliniskt marktaek ahrif
a lyfjahvorf, verkun eda 6ryggi Lyumjev.

Hud og undirhud

Fitukyrkingur og hudomylildi geta myndast 4 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

Greint hefur verio fra tilvikum um bjig samhlida insulinmeodferd, sérstaklega ef slem efnaskiptastjornun
hefur adur verid til stadar og batnad med aukinni insalinmedferd.

Born

Lagt hefur verid mat 4 6ryggi og verkun i stadfestingarrannsokn 4 medferd hja bornum med sykursyki
af tegund 1, 4 aldrinum 3 til <18 4ra. [ rannsokninni fengu 418 sjuklingar medferd med Lyumjev.
Tioni, edli og alvarleiki aukaverkana sem saust hja bornum eru i samraeemi vid oryggissnid hja
fullordnum sjuklingum.

Adrir sérstakir sjuklingahopar

Almennar nidurstddur ur kliniskum rannséknum med insulin lispro benda til pess ad tidni, gerd og
alvarleiki aukaverkana hja 6ldrudum sjuklingum og sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi
sé sambarilegur vid pad sem sja ma almennt hja peim sem fengu lyfid. Takmarkadar
oryggisupplysingar eru til stadar hja mjog 6ldrudum sjuklingum (> 75 ara) eda hja sjuklingum med
midlungsalvarlega til alvarlega skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi (sja kafla 5.1).



Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

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

4.9 Ofskommtun

Ofskdmmtun veldur blodsykursfalli med einkennum a bord vid slen, ringlun, hjartslattarénot,
svitamyndun, uppkost og hofudverk.

Blodsykursfall getur komid fram vid of stora skammta af insulin lispré midad vid faeduinntoku,
orkunotkun eda hvort tveggja. Vaegt blodsykursfall er oftast heegt a0 medhondla med glukosa til
inntoku. Verulegt blodsykursfall, par sem medvitundarleysi, krampar eda truflanir 4 taugastarfsemi
koma fram, ma medhondla med glikagoni eda gjof sterkrar glukdsalausnar i blaed. bPar sem blodsykur
getur fallio aftur eftir ad sjuklingur hefur svarad blodsykurshackkandi medferd getur purft ad vidhalda
kolvetnainntoku og eftirliti. Hugsanlega parf ad adlaga lyfjaskammta, maltidarmynstur eda hreyfingu.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykilyf, instlin og hlidstaedur til inndalingar, skjotvirk, ATC flokkur:
A10AB04

Verkunarhattur

Adalverkun Lyumjev er stjornun glikésaetnaskipta. Instlin, p.m.t. insulin lispro, sem er virka
innihaldsefnid 1 Lyumjev, verka sértaekt med pvi ad bindast instlinvidtokum. Insulin, bundid vidtaka,
leekkar blodsykur med pvi ad o6rva upptoku glikosa i beinagrindarvodvum og fituvef, samhlida
hémlun 4 myndun glukoésa i lifur. Insulin hamlar fituleysingu og proétinleysingu, og eykur
protinmyndun.

Lyumjev er samsetning insulin lispré sem inniheldur sitrat og treprostinil. Sitrat eykur stadbundid
gegndraepi &da og treprostinil drvar stadbundna edavikkun til ad na fram hradara frasogi instlin
lispro.

Lyfhrif

Snemmkomin og sidkomin insulinvirkni

Rannsokn med blodsykurspvingunarprofi (e. glucose clamp study) var gerd hja 40 sjuklingum med
sykursyki af tegund 1 sem fengu stakan 15 eininga skammt af Lyumjev og Humalog undir ht0.
Nidurstddur ma sja a mynd 1. Synt hefur verid fram 4 ad Lyumjev er jafngilt Humalog pegar einingar
eru bornar saman, en ahrif Lyumjev koma hradar fram og vara skemur.

. Verkun Lyumjev kom fram 20 minutum eftir gjof, 11 minatum fyrr en vid gjéf Humalog.

o Fyrstu 30 minaturnar eftir gjof voru blodsykursleekkandi ahrif Lyumjev prefalt meiri
samanborid vid Humalog.

o Hamarksbloodsykursleekkandi ahrif Lyumjev komu fram 1 til 3 klukkustundum eftir inndeelingu.

o Sidkomin instlinvirkni, fra 4 klukkustundum eftir inndaelingu par til bl6dsykurspvingunarprofi
var lokid, var 54% legri fyrir Lyumjev en fyrir Humalog.

. Verkunartimi Lyumjev var 5 klukkustundir, 44 minitum styttri en fyrir Humalog.

. Heildarmagn glukdsa sem gefid var med innrennsli medan a blodsykurspvingunarpréfinu st6o

var samberilegt fyrir Lyumjev og Humalog.
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Mynd 1. Medalinnrennslishradi glukoésa (GIR) hja sjuklingum meo sykursyki af tegund 1 eftir
inndzelingu undir hiid med Lyumjev eda Humalog (15 eininga skammtur)
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Ad sama skapi sast hradari snemmkomin insulinvirkni og minni sidkomin insulinvirkni med Lyumjev
hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2.

Heildar- og hamarksblodsykurslaekkandi ahrif Lyumjev jukust i réttu hlutfalli vid skammta innan
radlagds skammtabils. Snemmkomin virkni og heildarinsulinvirkni var svipud hvort sem Lyumjev var

gefio 1 kvid, upphandlegg eda leeri.

Leekkun blodsykurs eftir maltio (Postprandial Glucose, PPG)

Lyumjev dr6 meira ur leekkun blodsykurs eftir maltio vid stadlada profmaltid, pessi verkun var synileg

yfir allt 5 klukkustunda préfmaltidartimabilio (breyting fra flatarmali undir ferlinum (AUC) fyrir

maltid (0 — 5 klst.)) samanborid vido Humalog.

o Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 dré Lyumjev ur leekkun blédsykurs eftir maltid yfir
5 klukkustunda proéfmaltidartimabilid um 32% pegar pad var gefid i upphafi maltidar og um
18% pegar pad var gefid 20 minitum eftir ad maltid hofst, samanborid vid Humalog.

o Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 dré Lyumjev ur lekkun blodsykurs eftir maltio yfir
5 klukkustunda préfmaltidartimabilid um 26% pegar pad var gefid 1 upphafi maltidar og um
24% pegar pad var gefid 20 minitum eftir ad maltid hofst, samanborid vido Humalog.

Samanburdur a Lyumjev 200 einingar/ml og Lyumjev 100 einingar/ml

Hamarks- og heildarleekkun glikdsa var samberileg fyrir Lyumjev 200 einingar/ml og Lyumjev
100 einingar/ml. Ekki parf ad breyta skammti ef sjiklingur breytir ur 6drum styrkleikanum yfir 1 hinn.

Verkun og oryggi

Verkun Lyumjev var metin i 4 slembir6oudum, rannséknum med samanburdi vid virkt lyf hja
fullordnum og einni slembiradadri rannsokn med samanburdi vid virkt lyf hja bérnum med sykursyki
aftegund 1.

Svkursvki af tegund 1 - fullordnir

PRONTO-T1D var 26 vikna, medferdarmioud (e. treat-to-target) rannsokn sem lagdi mat a virkni
Lyumjev hja 1.222 sjiklingum i medferd sem krafdist margra inndeelinga 4 hverjum degi. Sjuklingum

11



var slembiradad til ad fa4 Lyumjev med maltidum (blindad), Humalog med maltidum (blindad) eda
Lyumjev eftir maltidir (ekki blindad); allir ofantaldir valkostir voru gefnir samhlida annadhvort
glargininsulini eda deglidekinsulini. Lyumjev eda Humalog sem gefid var med maltidum var deelt
inn 0 til 2 minttum fyrir maltid, og Lyumjev sem gefid var eftir maltid var deelt inn 20 minttum eftir
ad maltid hofst.

Nidurstddur vardandi verkun eru teknar saman i t6flu 2 og 4 mynd 2.

37,4% sjuklinga sem fengu Lyumjev med maltioum, 33,6% sjuklinga sem fengu Humalog med
maltidum, og 25,6% sjuklinga sem fengu Lyumjev eftir maltidir nddu markgildi HbAlc (< 7%).

Grunnskammtar, stakir skammtar og heildarskammtar instlins voru svipadir milli hopanna eftir
26 vikur.

Eftir 26 vikna timabilid héldu blindudu medferdarhdparnir tveir afram i rannsokninni par til

rannsoknin hafdi stadid yfir i alls 52 vikur. Eftir 52 vikur var ekki tolfreedilega marktekur munur &
HbA1c milli medferdarhopanna.
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Tafla 2 Nidurstoour ur 26 vikna kliniskri rannsokn a grunninsulini og insilini i stokum
skommtum hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1

Lyumjev med
maltioum +

Humalog meod
maltidum +

Lyumyjev eftir
maltioir +

grunninsulin grunninsulin grunninsulin

Fjoldi slembiradadra patttakenda (N) 451 442 329
HbA (%)

Upphafsgildi 2 vika 26 7,34 > 7,21 7,33>7,29 7,36>7,42

Breyting fra upphafsgildi -0,13 -0,05 0,08

Mismunur 4 milli medferda -0,08 (-0,16; -0,00) 0,13 (0,04; 0,22)°
HbA . (mmdl/mol)

Upphafsgildi = vika 26 56,7553 56,7->56,1 56,9>57,6

Breyting fra upphafsgildi -1,4 -0,6 0,8

Mismunur & milli medferda -0,8 (-1,7; 0,00)° 1,4 (0,5; 2,4)°
Breyting 4 blodsykri (mg/dl) 1 klukkustund eftir maltio *

Upphafsgildi - vika 26 77,3 >46,4 71,5 >74,3 76,3->87,5

Breyting fra upphafsgildi 28,6 -0,7 12,5

Mismunur 4 milli medferda -27,9 (-35,3; -20,6)“F 13,2 (5,0; 21,4)P
Breyting 4 blodsykri (mmél/l) 1 klukkustund eftir maltio *

Upphafsgildi - vika 26 4,29>2,57 3,97 24,13 4,24->4,86

Breyting fra upphafsgildi -1,59 -0,04 0,70

Mismunur & milli medferda -1,55 (-1,96; -1,14)“E 0,73 (0,28; 1,19)°
Breyting 4 blédsykri (mg/dl) 2 klukkustundum eftir maltid *

Upphafsgildi = vika 26 112,7->72,7 101,6 >103,9 108,0 >97,2

Breyting fra upphafsgildi -34,7 -3,5 -10,2

Mismunur 4 milli medferda 31,2 (41,15 -21,2)CF -6,7 (-17,6; 4,3)°.
Breyting 4 blodsykri (mmél/l) 2 klukkustundum eftir maltid *

Upphafsgildi - vika 26 6,26>4,04 5,64>5,77 5,992>5.40

Breyting fra upphafsgildi -1,93 -0,20 -0,56

Mismunur & milli medferda -1,73 (-2,28; -1,18)¢E -0,37 (-0,98; -0,24)°
Likamspyngd (kg)

Upphafsgildi - vika 26 77,3>77,9 77,3>78,2 77,6>78,1

Breyting fra upphafsgildi 0,6 0,8 0,7

Mismunur 4 milli medferda -0,2 (-0,6; 0,1)* -0,1 (-0,5; 0,3)°
Alvarlegt blédsykursfall® (% sjiklinga) 5,5% 5,7% 4,6%

Vika 26 og breyting fra grunngildum er byggd 4 medaltali leegstu fervika (adlagad medaltal).

95% oryggisbilid er synt i sviga (,,() ).
A Maltidarprof.

B Alvarlegt blodsykursfall er skilgreint sem blodsykursfall sem krefst pess ad sjuklingurinn fai adstod

vegna skertrar medvitundar.
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€ Mismunurinn er gefinn upp sem munurinn 4 Lyumjev med maltidum — Humalog med maltidum.
P Mismunurinn er gefinn upp sem munurinn 4 Lyumjev eftir méltidir — Humalog med maltidum.
E Tolfraedilega marktaekur munur Lyumjev med maltidum i hag.

Mynd 2. Timaferill fyrir breytingu a bl6dsykri i polpro6fi meo blandadri maltid i viku 26 hja
sjuklingum med sykursyki af tegund 1
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PPG = Blo0sykur eftir maltid

Lyumjev og Humalog gefido med maltid

Lyumjev +20 = Lyumjev var delt inn 20 minutum eftir ad maltio hofst

*p < 0,05 fyrir samanburd milli para fyrir Lyumjev samanborid vid Humalog

*p < 0,05 fyrir samanburd milli para fyrir Lyumjev +20 samanborid vid Humalog
#p < 0,05 fyrir samanburd milli para fyrir Lyumjev +20 samanborid vid Lyumjev

Samfelld sykurnemameceling (e. continuous glucose monitoring, CGM) 1 sykursyki af tegund 1 -

fulloronir

Undirhépur sjuklinga (N = 269) tok patt i mati a4 blodsykursmynstri utan sjukrahuss yfir

24 klukkustunda timabil med blindadri samfelldri sykurnemamelingu. Vid mat eftir 26 vikur matti sja
tolfreedilega marktaeka beetingu 4 stjornun bldédsykurs eftir maltidir (PPG) vid mat & breytingum a
blodsykri eda stigvaxandi AUC 0-2 klukkustundum, 0-3 klukkustundum og 0—4 klukkustundum eftir
maltidir hja sjuklingum sem fengu Lyumjev med maltidum samanborid vid hja sjiklingum sem fengu
medferd med Humalog. Sjuklingar sem fengu Lyumjev med maltidum greindu fra tolfredilega
marktaekt lengri tima par sem blodsykur var innan marka (fra kl. 06:00 til midnzettis), nanar tiltekio
603 minutur par sem gildi voru (3,9 til 10 mmol/I; 71 til 180 mg/dl) og 396 minutur par sem gildi voru
(3,9 til 7,8 mmol/1; 71 til 140 mg/dl), annars vegar 44 minitum og hins vegar 41 minttu lengur en
raunin var med sjuklinga sem fengu Humalog.

Svkursvki af tegund 2 - fullordnir

PRONTO-T2D var 26 vikna, medferdarmioud (e. treat-to-target) rannsokn sem lagdi mat a virkni
Lyumjev. 673 sjuklingum var slembiradad til ad f4 annadhvort Lyumjev med maltidum (blindad) eda
Humalog med maltidum (blindad); badir pessir valkostir voru gefnir samhlida grunninsulini asamt
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stokum skommtum (glargininstlin eda degludekinstlin). Lyumjev eda Humalog sem gefid var med
maltidum var delt inn 0—2 minttum fyrir maltidina.
Nidurstddur vardandi verkun eru teknar saman i t6flu 3 og 4 mynd 3.

58,2% sjuklinga sem fengu Lyumjev med maltioum og 52,5% sjuklinga sem fengu Humalog med
maltidum nadu markgildi HbAlc (< 7%).

Grunnskammtar, stakir skammta og heildarskammtar instlins voru svipadir milli hépanna vid lok
rannsoknarinnar.
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Tafla 3 Nidurstoour ur 26 vikna kliniskri rannsokn a grunninsulini og insilini i stokum

skommtum hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2

Lyumjev med
maltidum +

Humalog med
maltioum +

grunninsulin grunninsulin
Fjoldi slembiradadra patttakenda (N) 336 337
HbA . (%)
Upphafsgildi = vika 26 7,2826,92 7,312>6,86
Breyting fra upphafsgildi -0,38 -0,43

Mismunur & milli medferda

0,06 (-0,05; 0,16)

HbA . (mmo6l/mél)

Upphafsgildi - vika 26 56,0>52,1 56,4>51,5
Breyting fra upphafsgildi -4,1 -4,7
Mismunur & milli medferda 0,6 (-0,6; 1,8)

Breyting a blodsykri (mg/dl) 1 klukkustund eftir maltio*
Upphafsgildi = vika 26 76,6>63,1 77,1=>74,9
Breyting fra upphafsgildi -13,8 -2,0

Mismunur & milli medferda

-11,8 (-18,1; -5,5)¢

Breyting a bloosykri (mmol/1) 1 klukkustund eftir
maltio*

Upphafsgildi = vika 26

4,25->3,50

4,28>4,16

Breyting fra upphafsgildi

-0,77

0,11

Mismunur & milli medferda

-0,66 (-1,01; -0,30)°

Breyting 4 blodsykri (mg/dl) 2 klukkustundum eftir maltio*

Upphafsgildi = vika 26

99,3>80,4

99,6>97,8

Breyting fra upphafsgildi

-19,0

-1,6

Mismunur & milli medferda

-17,4 (-25,3; -9,5)¢

Breyting a blodsykri (mmol/l) 2 klukkustundum eftir maltio*

Upphafsgildi = vika 26

5,51>4,47

5,53->5,43

Breyting fra upphafsgildi

-1,06

-0,09

Mismunur & milli medferda

-0,96 (-1,41;-0,52)¢

Likamspyngd (kg)

Upphafsgildi = vika 26 89,8>91,3 90,0 291,6

Breyting fra upphafsgildi 1,4 1,7

Mismunur 4 milli medferda -0,2 (-0,7; 0,3)
Alvarlegt blédsykursfall (% sjiklinga)® 0,9% ‘ 1,8%

Vika 26 og breyting fra grunngildum er byggd 4 medaltali leegstu fervika (adlagad medaltal).
95% oryggisbilid er synt i sviga (,,() “). Mismunurinn er gefinn upp sem munurinn 4 Lyumjev med

maltidum — Humalog med maltidum.
A Maltidarprof.

B Alvarlegt blodsykursfall er skilgreint sem blodsykursfall sem krefst pess ad sjuklingurinn fai adstod

vegna skertrar medvitundar.

€ Tolfredilega markteekur munur Lyumjev med maltidum i hag.
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Mynd 3. Timaferill fyrir breytingu a blodsykri i polprofi med blandaodri maltio i viku 26 hja
sjuklingum med sykursyki af tegund 2
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Gognin eru medaltal minnstu fervika (stadalvilla) (LSM (SE)), *p < 0,05

Svkursvki af tegund 1 - fullordnir. CSII

PRONTO-Pump var 12 vikna tviblind vixlrannsokn (2 timabil sem st60u yfir i 6 vikur hvort) sem gerd
var i peim tilgangi ad meta samhafi og 6ryggi Lyumjev og Humalog med instilindaelu hja sjuklingum
sem baru sykurnema til samfelldra sykurnemamalinga allan timann sem rannséknin st60 yfir. Enginn
tolfreedilega marktaeekur medferdarmunur var 4 tioni bilunar i innrennslissetti (n = 49).

A fyrra timabili vixlrannsoknarinnar syndi Lyumjev fram 4 meiri lakkun 4 medalgildi HbA1c heldur
en Humalog. Laekkun vid notkun Lyumjev var -0,39% (-4,23 mmol/mol) fra grunngildinu 6,97%
(52,68 mmol/mol) og leekkun vid notkun Humalog var -0,25% (-2,78 mmo6l/mal) fra grunngildinu
7,17% (54,89 mmoél/mol). I samanburdi vid Humalog var medaltimalengd par sem blédsykur var
innan markgildanna 71-140 mg/dl (3,9 til 7,8 mmol/1) 1 og 2 klukkustundum eftir upphaf
morgunverdar tolfredilega marktaekt lengri fyrir Lyumjev.

PRONTO-Pump-2 var 16 vikna slembirodud (1:1), tviblind rannsékn til ad meta verkun Lyumjev hja
432 sjuklingum med sykursyki af tegund 1 sem 4dur notudu samfellda insulindelingu undir hud.
Sjuklingum var slembiradad til ad fa annad blindada medferd med Lyumjev (N = 215) eda blindada
medferd med (N = 217). Inndeeling maltidarskammta af Lyumjev eda Humalog var virkjud 0 til

2 minttum fyrir maltidina.

f viku 16 var Lyumjev ekki sidra en Humalog vardandi laekkun 4 gildi HbAlc. Lakkun med Lyumjev
var -0,06% [-0,7 mmdl/mol] fra upphafsgildi sem var 7,56% [59,1 mmol/mél] og lekkun med
Humalog var -0,09% [-1,0 mmol/mél] fra upphafsgildi sem var 7,54% [58,9 mmol/mél].
Medferdarmunur var 0,02% [95% oryggismork: -0,06; 0,11] og 0,3 mmol/mol [95% Oryggismork: -
0,6; 1,2] 1 peirri 160, borid saman vid Humalog.

17



Blodsykurgildi 1 klukkustund og 2 klukkustundum eftir stadlada maltid voru tolfreedilega marktaekt
leegri vido medferd med Lyumjev. Medferdarmunur var -1,34 mmol/l [95% oryggismork: -2,00; -0,68]

og -1,54 mmol/1 [95% oryggismork: -2,37; -0,72] 1 peirri 160, borid saman vid Humalog.

Serstakir sjuklingahopar

Aldradir

{ pessum tveimur 26 vikna klinisku rannséknum (PRONTO-T1D og PRONTO-T2D) voru 187 af
1.116 sjuklingum (17%) med sykursyki af tegund 1 eda tegund 2 sem fengu medferd med Lyumjev
> 65 ara og 18 af 1.116 sjuklingum (2%) voru > 75 ara. Ekki kom fram neinn heildarmunur 4 6ryggi

eda verkun hja 6ldrudum sjuklingum samanborid vid yngri sjuklinga.

Born

PRONTO- Peds var 26 vikna, slembirédud (2:2:1), medferdarmidud (e. treat-to-target) rannsokn par
sem lagt var mat 4 verkun Lyumjev hja 716 sjuklingum a aldrinum 3 til <18 ara med sykursyki 1.
Sjuklingum var slembiradad til ad f4 annadhvort Lyumjev med maltidum (blindad) (N = 280),
Humalog med maltidum (blindad) (N = 298), eda Lyumjev eftir maltid (6blindad) (N = 138), allt
samhlida grunninsulini (glargininsulin, deglidekinsulin eda detemirinsulin). Lyumjev eda Humalog
sem gefid var med maltidum var delt inn 0-2 minutum fyrir maltidina, en Lyumjev sem gefid var
eftir maltid var deelt inn 20 minutum eftir ad maltid hofst.

Insulinskammtar voru svipadir hja 6llum hépum vid upphaf rannsdknarinnar og eftir 26 vikur.

Tafla 4 Nidurstoour tr 26 vikna PRONTO-Peds ranns6kninni hja bornum med sykursyki af

tegund 1

Lyumjev med

Humalog med

Lyumjev eftir

maltidum + maltidoum + maltio +
grunninsulin grunninsulin grunninsulin
Fjoldi slembiradadra patttakenda (N) 280 298 138
HbA /. (%) (medaltal)
Upphafsgildi = vika 26 7,78 2> 7,85 7,81 > 7,88 7,77 = 7,86
Breyting fra upphafsgildi 0,06 0,09 0,07
Mismunur 4 milli medferda -0,02 [-0,17; 0,13]* -0,02 [-0,20; 0,17]®
HbA . (mmol/mol)
Upphafsgildi = vika 26 61,6 > 62,4 61,8 2 62,6 61,4 > 62,4
Breyting fra upphafsgildi 0,71 0,94 0,77

Mismunur 4 milli medferda

20,23 [-1,84; 1,39

0,17 [-2,15; 1,817°

Vika 26 og breyting fra grunngildum er byggd a4 medaltali leegstu fervika (adlagad medaltal).

95% oryggisbilid er synt i hornklofa ,,[ ]“.

A Mismunurinn er gefinn upp sem munurinn 4 Lyumjev med maltidum — Humalog med maltidum.
B Mismunurinn er gefinn upp sem munurinn 4 Lyumjev eftir maltidir — Humalog med maltidum.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Frasog instlin lispro var hradara og utsetningartimi var styttri hja heilbrigdum patttakendum og
sjuklingum med sykursyki i kjolfar inndaelingar med Lyumjev samanborid vio Humalog. Hja

sjuklingum med sykursyki af tegund 1:

. Insulin lisproé kom fram i blodras um pad bil einni minatu eftir inndeelingu Lyumjev, sem var
fimm minttum fyrr en eftir inndeelingu Humalog.

o Timi fram ad 50% hamarkspéttni var 14 minatum styttri med Lyumjev samanborid vid
Humalog.
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o I kjolfar inndeelingar med Lyumjev var sjo sinnum meira instlin lispré i bl6drasinni & fyrstu
15 minutunum samanborid vid Humalog, og prisvar sinnum meira insulin lispr6 fyrstu
30 mintturnar samanborid vido Humalog.

o Eftir gjof Lyumjev nadist hamarkspéttni instlin lispro eftir 57 minutur.

. [ kjolfar inndaelingar med Lyumjev var 41% minna instlin lispro i blodrasinni eftir
3 klukkustundir samanborid vid Humalog.

o Lengd utsetningar fyrir instlin lispro var 60 minitum styttri med Lyumjev samanborid vid
Humalog.

o Heildarutsetning fyrir insulin lispro (hlutfall og 95% oryggisbil fyrir 1,03 (0,973; 1,09)) sem og
hamarksstyrkur (hlutfall og 95% o6ryggisbil fyrir 1,06 (0,97; 1,16)) var samberilegur fyrir
Lyumjev og Humalog.

Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 er breytileiki milli daga (fraviksstudull [CV%)]) fyrir
Lyumjev 13% hvad vardar heildarttsetningu fyrir insulin lispro (AUC, 0-10 klst) og 23% hvad vardar
hamarkspéttni instlin lispré (Cmax). Nyting insulin lispro eftir gjof Lyumjev undir hud i kvid,
upphandlegg og laeri var um pad bil 65%. Stungustadur (kvidur, upphandleggur, leri) hefur ekki ahrif
4 hio hrada frasog insulin lispro. Engin gégn um ttsetningu i kjolfar inndeelingar i rasskinn eru tiltaek.

Hamarkspéttni og timi fram ad hamarkspéttni var samberilegur pegar lyfio var gefid i kvid og
upphandlegg, en timi fram ad hamarkspéttni var lengri og hamarkspéttni var laegri pegar lyfid var
gefid 1 leeri.

Heildaratsetning fyrir insulin lisproé og hamarkspéttni instlin lispré pegar Lyumjev var gefid undir hud
i skommtum & bilinu 7 einingar til 30 einingar jokst i réttu hlutfalli vid skammta.

(NI

Frasog insulin lispro6 jokst pegar Lyumjev var gefid sjuklingum med sykursyki af tegund 1 med

stodugu innrennsli undir hud.

o Timi fram ad 50% hamarkspéttni var 14 minatur, 9 minutum styttri en fyrir Humalog.

. [ kjolfar gjafar Lyumjev var 1,5 sinnum meira instlin lispré i blodras 4 fyrstu 30 minatunum
samanborid vid Humalog.

Samanburdur a Lyumjev 200 einingar/ml og Lyumjev 100 einingar/ml

Nidurstddur rannsoknar hja heilbrigdum patttakendum 1 kjolfar gjafar a stokum 15 eininga skammti
syndu fram 4 ad Lyumjev 200 einingar/ml er jafngilt Lyumjev 100 einingar/ml hvad vardar flatarmal
undir péttniferli insulins i sermi fra tima null til 6endanleika, sem og hvad vardar Cmax. Hradara frasog
insulin lispro eftir gjof Lyumjev 200 einingar/ml var svipad og kom fram vid gjof Lyumjev

100 einingar/ml. Ekki parf ad breyta skammti ef sjiklingur breytir ur 68rum styrkleikanum yfir 1 hinn.

Dreifing

Margfeldismedaltal (CV%) dreifingarrammals insulin lispré (Vd) var 34 1 (30%) eftir gjof staks
15 eininga skammts af Lyumjev i blazd hja heilbrigdum patttakendum.

Brotthvarf
Margfeldismedaltal (CV%) uthreinsunar insulin lispr6 var 32 l/klukkustund (22%) og midgildi
helmingunartima instlin lispré var 44 minutur eftir gjof staks 15 eininga skammts af Lyumjev i blaad

hja heilbrigdum patttakendum.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldur, kyn eda kynpattur hofou ekki ahrif a lyfjahvorf eda lyfhrif Lyumjev.
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Born

Born (8 — 11 ara) og unglingar (12 — 17 ara) me0 sykursyki af tegund 1 sem fengu margar sprautur &
dag og insulingjof med stodugu innrennsli undir hud (CSII) voru rannsdkud i vixladri rannsokn par
sem lagt var mat 4 lyfjahvorf og lyfhrif insulins eftir 0,2 einingar/kg skammta af Lyumjev og
Humalog.

{ heild var munur 4 lyfjahvorfum Lyumjev og Humalog svipadur hja bornum og unglingum og hja
fullordnum. Eftir inndaelingu undir hto var Lyumjev frasogad hradar og gaf meiri snemmkomna
utsetningu fyrir insulin lispré hja bérnum (8 — 11 ara) og unglingum (12 — 17 ara) en Humalog, en
heildarutsetning, hamarkspéttni og timi par til hamarkspéttni var nad voru svipud og fyrir Humalog.
Eftir gjof hledsluskammts (bolus) undir hid med stéougu innrennsli (CSII) sast tilhneiging til hradara
frasogs hja bornum og unglingum, en heildarutsetning, hamarkspéttni og timi par til hamarkspéttni var
nad voru svipud og fyrir Humalog.

Sjuklingar med skerta nyrna- og lifrarstarfsemi

Ekki er vitad til ad skert nyrna- og lifrarstarfsemi hafi ahrif 4 lyfjahvorf insalin lispro.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafredilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni, krabbameinsvaldandi dhrifum og eiturverkunum 4 &xlun og proska i kjolfar ttsetningar fyrir
instlin lispro.

6. LYFJAGERPARFRZADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Glyserol

Magnesiumklériohexahydrat

Metakresol

Natriumsitratdihydrat

Treprostinilnatrium

Sinkoxid

Vatn fyrir stungulyf

Saltsyra og natriumhydroxid (til ad stilla syrustig)

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur insulinlyf né heldur énnur lyf en pau sem nefnd eru 1
kafla 6.6.

6.3 Geymslupol

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

Lyumjev 100 einingar/ml Tempo Pen stungulyf, lausn i 4fylitum lyfjapenna

Fyrir notkun
3ar
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Eftir fyrstu notkun
28 dagar

Lyumjev 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

Fyrir notkun
2 ar

Eftir fyrstu notkun
28 dagar

begar innihald hettuglassins er pynnt til notkunar i blaced

Synt hefur verio fram 4 efna- og edlisfreedilegan stodugleika vid notkun i 14 daga vid 2—-8°C og i

20 klukkustundir vid 20-25°C pegar lyfid er varid 1josi. Fra drverufraedilegu sjonarmidi skal nota lyfid
tafarlaust. Sé pad ekki notad tafarlaust er geymslutimi vid notkun og geymsluskilyrdi fyrir notkun 4
abyrgd notanda og 4 yfirleitt ekki ad vera lengri en 24 klukkustundir vid 2 — 8°C, nema pynning hafi
farid fram vid styrdar og sampykktar smitgataradstadur (sja kafla 6.6).

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Fyrir notkun

Geymid i keli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi

Eftir fyrstu notkun

Geymid vio legri hita en 30 °C.
Ma ekki frjosa.

Lyumjev 100 einingar/ml stungulyf, lausn [ hettuglasi

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Lyumjev 100 einingar/ml stungulyf, lausn 1 rorlykju

Ma ekki geyma i keeli.
Eftir a0 rorlykjan hefur verio sett i lyfjapennann skal hafa hettuna a lyfjapennanum til varnar gegn
1j6si.

Lyumjev 100 einingar/ml KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Lyumjev 100 einingar/ml Junior KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfiapenna
Lyumjev 100 einingar/ml Tempo Pen stungulyf, lausn { afylltum byfiapenna

Ma ekki geyma i keeli.
Hafid hettuna & lyfjapennanum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Lyumjev 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

Gleer hettuglds ur gleri af tegund I, lokud med halobutyltappa og innsiglud med alinnsigli.

10 ml hettuglas: Pakkningar med 1 eda 2 hettuglosum eda 5 (5 pakkningar med 1) hettuglésum.
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Lyumjev 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rorlykju

Rorlykjur tr gleri af tegund I, lokadar med gimmidiskum og alinnsigli, med stimpli ur
halobutylgimmii.
3 ml rorlykja: Pakkningar med 2, 5 eda 10 rorlykjum.

Lyumjev 100 einingar/ml KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Rorlykjur tr gleri af tegund I, lokadar med gimmidiskum og alinnsigli, med stimpli ur
halébutylgimmii.

3 ml rorlykjurnar eru innsigladar i einnota lyfjapenna, KwikPen.

Lyfinu er pakkad i hvita 6skju med dokkblarri rak og mynd af lyfjapennanum. KwikPen-lyfjapenninn
er ljosbrunn, skammtastillirinn er blar med upphleyptum rakum 4 hlid.

3 ml KwikPen: Pakkningar med 2 afylltum lyfjapennum, 5 afylltum lyfjapennum eda fjélpakkning
med 10 (2 pakkningar med 5) afylltum lyfjapennum.

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

Rorlykjur tr gleri af tegund I, lokadar med gimmidiskum og alinnsigli, med stimpli Gr
halobutylgummii.

3 ml rorlykjurnar eru innsigladar i einnota lyfjapenna, Junior KwikPen.

Lyfinu er pakkad i hvita 6skju med ferskjubleikum, ljosblaum og dokkblaum rakum og mynd af
lyfjapennanum. Junior KwikPen-lyfjapenninn er lj6sbrunn, skammtastillirinn er ferskjubleikur med

upphleyptum rakum 4 enda og hlid.

3 ml Junior KwikPen: Pakkningar med 2 afylltum lyfjapennum, 5 afylltum lyfjapennum eda
fjolpakkning med 10 (2 pakkningar med 5) afylltum lyfjapennum.

Lyumjev 100 einingar/ml Tempo Pen stungulyf, lausn i 4fylltum lyfjapenna

Rorlykjur tr gleri af tegund I, lokadar med gimmidiskum og alinnsigli, med stimpli ur
halébutylgimmii.

3 ml rorlykjurnar eru innsigladar i einnota lyfjapenna, Tempo Pen. Tempo Pen lyfjapenninn inniheldur
segul (sja kafla 4.4).

Lyfinu er pakkad i hvita 6skju med dokkblaum og graenum rakum. Tempo Pen-lyfjapenninn er
ljosbrann, skammtastillirinn er blar med upphleyptum rakum 4 allri hlidinni.

3 ml Tempo Pen: Pakkningar med 5 afylltum lyfjapennum eda fj6lpakkning med
10 (2 pakkningar med 5) afylltum lyfjapennum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar
6.6  Sérstakar varudarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Lyumjev verdur ad vera teer og litlaus lausn. Ekki & ad nota lyfid ef pad er skyjad, litad eda inniheldur
kekki eda agnir.

Ekki ma nota Lyumjev ef lyfid hefur frosid.

Avallt verdur ad festa nyja nal fyrir hverja notkun. Ekki ma endurnyta nalar. Nélar fylgja ekki.
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Lyumjev 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

Notkun i blaced

bynna ma Lyumjev 100 einingar/ml hettuglas ad péttninni 0,1 til 1,0 eining/ml i 5% glukosalausn til
inndelingar eda natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn til notkunar 1 blaed. Synt hefur verid
fram 4 samrymanleika vid vokvapoka Ur etylen-propylensamfjollidu og polyolefini med
polyvinylkloridi.

Melt er med ad fyllt sé a allar slongur kerfisins 4dur en innrennsli er hafid.

[OA\Y/

Nota ma Lyumjev 100 einingar/ml hettuglds til ad fylla & insulindelu i ad hamarki 9 daga.
Innrennslisslongur med innra byrdi Gr polyetyleni eda polyolefini hafa verid metnar og teljast peer

samrymanlegar til notkunar med daelum.

Lyumjev 100 einingar/ml Tempo Pen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Tempo Pen lyfjapenninn er hannadur til ad hegt sé ad nota hann med Tempo Smart Button. Tempo
Smart Button er vidbotarbiinadur sem haegt er ad festa vid Tempo Pen lyfjapennann og nota til ad
flytja upplysingar um skammta af Lyumjev fra Tempo Pen lyfjapennanum i samheft snjallteekjaforrit.
Tempo Pen lyfjapenninn deelir inn insulini hvort sem Tempo Smart Button er festur vid hann eda ekki.
Til a0 flytja gdgn i snjalltaekjaforritid 4 ad fylgja leiobeiningum sem fylgja med Tempo Smart Button
og leidbeiningum med snjalltekjaforritinu.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1422/001
EU/1/20/1422/002
EU/1/20/1422/003
EU/1/20/1422/004
EU/1/20/1422/005
EU/1/20/1422/006
EU/1/20/1422/007
EU/1/20/1422/008
EU/1/20/1422/009
EU/1/20/1422/010
EU/1/20/1422/011
EU/1/20/1422/012
EU/1/20/1422/016
EU/1/20/1422/017
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9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 24. mars 2020
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

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

Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen stungulyf, lausn i afyllitum lyfjapenna

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur 200 einingar af insulin lispro* (jafngildir 6,9 mg).

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 600 einingar af instlin lispré i 3 ml af lausn.
Hver KwikPen gefur 1-60 einingar i stakri inndaelingu i 1 einingar prepum.
*framleitt med radbrigda DNA erfoatekni i E. coli.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stungulyf, lausn.

Teer, litlaus vatnslausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Til medferdar 4 sykursyki hja fullordnum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Lyumjev er instlin sem notad er med maltid, pad er gefid undir hid 0-2 mintatum fyrir upphaf
maltidar, en haegt er ad gefa pad allt a0 20 minutum eftir upphaf maltidar (sja kafla 5.1).

Upphafsskammtur skal taka mid af tegund sykursyki, pyngd sjuklings og blodsykursgildum hans.

Pegar Lyumjev er dvisad skal hafa hina skjotu verkun i huga (sja kafla 5.1). Aframhaldandi adlégun
Lyumjev-skammta skal byggjast 4 efnaskiptaporfum sjuklings, nidurstodum blédsykursmaelinga og
markmidum bloédsykursstjornunar. Skammtaadldgun kann ad vera naudsynleg til ad lagmarka haettuna
a blodsykursfalli eda blodsykurshaekkun pegar skipt er Gr 60ru insalini, breytingar verda a likamlegri
virkni, lyfjum sem gefin eru samhlida, maltidarmynstri (p.e. magni og tegund faedu, timasetningu
feeduinntoku), nyrna- eda lifrarstarfsemi eda vid brad veikindi (sja kafla 4.4 og 4.5).

Skipt ur 60ru insulini sem gefid er med maltidoum

Ef skipt er yfir i Lyumjev Gr 60ru insulini sem gefid er med maltidum ma umreikna skammta sem
einingu & moti einingu. Styrkur insulinhlidsteedna, p.m.t. Lyumjev, er gefinn upp i einingum.

Ein (1) eining af Lyumjev samsvarar 1 alpjodlegri einingu (AE) af mannainsulini eda 1 einingu af
00rum skjotverkandi insulinhlidsteedum.
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Ef skammtar gleymast

Sjuklingar sem gleyma maltidarskammti skulu fylgjast med blodsykursgildum til ad meta hvort porf er
a instlinskammti, og halda afram med venjulegan skammt vid naestu maltio.

Serstakir sjuklingahopar

Aldradir

Oryggi og verkun Lyumjev hefur verid stadfest hja 6ldrudum sjiiklingum 4 aldrinum 65 til 75 ara.
Melt er med nakvaemu blodsykurseftirliti og adlaga skal instlinskammtinn 4 einstaklingsgrundvelli
(sja kafla 4.8, 5.1 og 5.2). Reynsla af medferd hja sjuklingum sem eru > 75 éara er takmorkud.

Skert nyrnastarfsemi
Insulinporf getur verid minnkud ef nyrnastarfsemi er skert. Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi
skal auka blodsykurseftirlit og breyta skammtinum eftir pérfum hvers og eins.

Skert lifrarstarfsemi

Insulinporf getur verid minnkud ef lifrarstarfsemi er skert, vegna minnkadrar getu til nymyndunar
glikosa og minnkads nidurbrots insulins. Hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi skal auka
bloosykurseftirlit og breyta skammtinum eftir pérfum hvers og eins.

Born

Ekki hefur verid synt fram 4 dryggi og verkun Lyumjev 200 einingar/ml hja bérnum og unglingum
yngri en 18 ara.

Lyfjagjof

Sjuklingar skulu pjalfadir i réttri notkun og spraututakni adur en byrjad er ad nota Lyumjev.
Raodleggja skal sjiklingum ad:

J Skoda alltaf merkimida 4 instlini fyrir notkun.
J Skooda Lyumjev fyrir notkun og farga lyfinu ef agnir eda litabreytingar eru til stadar.
J Skipta alltaf um inndelingarstad innan sama stungusvaedis til ad minnka likur a fitukyrkingi og

hudmylildi (sja kafla 4.4 og 4.8).
. Vi0 inndelingu skal gaeta pess ad lyfid fari ekki i 0.

. Fargid nalinni eftir hverja inndelingu.
. Fargio teekjum ef einhver hluti peirra virdist brotinn eda skemmdur.
. Hafa avallt aukainsulin eda adra gjafaleid vid hendina ef & parf ad halda.

Lyumjev skal deela undir hud a kvid, upphandlegg, leeri eda rasskinnum (sja kafla 5.2).

Almennt skal nota Lyumjev i samsettri medferd med medallangvirku eda langvirku insulini. Nota skal
annan stungustad ef lyfinu er deelt inn samtimis 60ru insulini.

Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen hentar adeins til inndeelingar undir hud.

Ekki 4 ad gefa Lyumjev 200 einingar/ml med insulindaelu (CSII).

EKKI 4 ad gefa Lyumjev 200 einingar/ml i blaad.

Lyumjev er faanlegt i tveimur styrkleikum: Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen og Lyumjev

100 einingar/ml KwikPen. Sja sérstaka samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Lyumjev 100 einingar/ml
KwikPen. KwikPen gefur 1-60 einingar i stakri inndelingu i 1 einingar prepum. Fjoldi insulineininga
er syndur i skammtaglugga lyfjapennans, 6had pvi hver styrkur lyfsins er og ekki skal breyta skammti
begar skipt er i annan styrkleika eda ef sjuklingur fer lyfjapenna med 6drum skammtaprepum.

ftarlegar leidbeiningar fyrir notendur eru i notkunarleidbeiningum med fylgisedli.
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Til ad fordast hugsanlegt smit ma eingdngu nota hvern lyfjapenna fyrir einn sjukling, jafnvel po skipt
s¢ um nal.

4.3 Frabendingar

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

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum heetti.

Blodsykursfall

Bloosykursfall er algengasta aukaverkun insulinmedferdar (sja kafla 4.8). Timasetning blédsykursfalls
er yfirleitt i samraemi vid verkunarlengd pess instlinlyfjaforms sem gefid er. Blodsykursfall getur att
sér stad fyrr eftir inndaelingu en pegar notud eru 6nnur insalinlyf sem gefin eru med maltidum vegna
pess ad Lyumjev verkar hradar (sja kafla 5.1).

Blodsykursfall getur komid skyndilega fram, einkenni geta verid mismunandi milli einstaklinga og
breyst med timanum hja sama einstaklingi. Alvarlegt blodsykursfall getur valdid krompum og
medvitundarleysi, verid lifshattulegt eda valdio dauda. Sjuklingar med langa sdgu um sykursyki taka
mogulega minna eftir einkennum um blédsykursfall.

Bl60sykurshekkun

Onoégir skammtar eda medferdarrof getur leitt til blodsykurshaekkunar og ketonblodsyringar af voldum
sykursyki, sem hvort tveggja er hugsanlega lifshettulegt.

Sjuklingum skal kennt ad pekkja teikn og einkenni ketonblodsyringar og leita tafarlaust hjalpar pegar
grunur leikur 4 ketonblodsyringu.

Aoferd vid inndelingu

Sjuklingum skal radlagt ad skipta stodugt um stungustad til ad minnka likur & fitukyrkingi og
huomylildi. Frasogi insulins getur hugsanlega seinkad og blodsykurstjornun versnad eftir inndaelingu
insulins 1 slik hudsveadi. 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 skammtaadlogun

Breytingar & insulini, styrk insulins, framleidanda, gerd eda adferd vio lyfjagjof geta haft ahrif a
stjornun blodsykurs og aukid heettu a blodsykursfalli eda blédsykurshaekkun. Pessar breytingar skal
gera varlega undir nanu eftirliti leeknis, og auka skal tidni eftirlits med bl6dsykri. Hja sjuklingum med
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sykursyki af tegund 2 getur verid porf a4 adlogun skammta vid samhlida sykursykismedferd (sja
kafla 4.2 og 4.5).

Hja sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi skal auka blodsykurseftirlit og breyta skdmmtum
eftir porfum hvers og eins (sja kafla 4.2).

Insulinporf getur aukist vid veikindi eda andlegt alag.

Aukin hreyfing eda breytt mataradi getur einnig valdio pvi ad breyta purfi skommtum. Hreyfing strax
eftir mat getur aukid hattu 4 of lagum blodsykri.

Samsett medferd med thiazdélidindiénum (TZD-lyfjum) og instlini

TZD-lyf geta valdid skammtahadri vokvasdfnun, sérstaklega i samsettri medferd med instlini.
Vokvasofnun getur leitt til eda aukid hjartabilun. Fylgjast skal med teiknum og einkennum
hjartabilunar hja sjuklingum sem fa medferd med insulini og TZD-lyfi. Ef hjartabilun kemur fram skal
ihuga ad haetta notkun TZD-lyfsins.

Ofnaemi og ofnaemisviobrogd

Alvarlegt, lifshattulegt, almennt ofnemi, m.a. bradaofnemi, getur komid fram vid notkun instlinlyfja,
par med talid vid notkun Lyumjev (sja kafla 4.8). Ef ofnaemisvidbrogd koma fram, skal hatta notkun
Lyumjev.

Mistok vid lyfjagiof

Sjuklingar med skerta sjon skulu ekki nota Lyumjev an adstodar adila sem hlotid hefur pjalfun i
notkun lyfsins.

Sjuklingar verda alltaf ad skoda merkimida lyfsins fyrir hverja inndeelingu til ad koma i veg fyrir ad
Lyumjev og 60rum gerdum insulins sé ruglad saman.

Ekki ma flytja insulin Gr Lyumjev lyfjapenna 200 einingar/ml yfir i sprautu. Kvardinn 4
instlinsprautunni mun ekki maela skammtinn rétt, sem getur valdid ofskdmmtun og alvarlegu

blodsykursfalli.

Sjuklingar skulu avallt nota nyja nal vid hverja inndelingu til ad koma i veg fyrir sykingar og ad nalar
stiflist. Ef nal stiflast skal skipta um nal.

Hjalparefni

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

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir
Eftirtalin efni geta dregid ur insulinpdrf: Sykursykilyf (til inntdku eda inndeelingar), salisylot,
sulfonamid, akvedin punglyndislyf (MAO-hemlar, SSRI-hemlar), ACE-hemlar, angidtensin 11

vidtakablokkar, eda somatdstatinhliostaedur.

Eftirtalin efni geta aukid insulinpdrf: Getnadarvarnartoflur, barksterar, skjaldkirtilshormon, danazol,
adrenvirk lyf, pvagraesilyf eda vaxtarhormon.

Afengi getur aukid eda dregid tr blodsykurslaekkandi dhrifum Lyumjev. Neysla 4 miklu magni af
etanoli samhlida notkun instlins getur leitt til alvarlegs blodsykursfalls.

Betablokkar geta dulid teikn og einkenni blodsykursfalls.
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TZD-lyf geta valdid skammtahadri vokvasofnun, sérstaklega i samsettri medferd med insulini, og
aukio hjartabilun (sja kafla 4.4).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Umtalsverdar upplysingar um reynslu af notkun insulin lispré & medgongu (yfir 1.000 punganir)
benda ekki til ad insulin lispré hafi vanskapandi ahrif eda eiturhrif 4 fostur/nybura. Nota ma
Lyumjev & medgongu ef porf krefur.

Mikilveegt er ad blodsykursstjorn sé god alla medgdnguna hja konum sem purfa insulin & medgdngu
(vid insulinhaori sykursyki eda medgongusykursyki). Insulinpdrfin minnkar venjulega a fyrsta
pridjungi medgdngu en eykst 4 60rum og pridja pridjungi. Eftir feedingu verdur instlinporfin fljotlega
eins og hun var fyrir pungun. Konum med sykursyki skal bent 4 ad raeda vid leekninn sinn ef paer verda

pungadar eda aforma barneignir. Nakveem bldéodsykursstjorn er grundvallaratridi fyrir sykursjukar
konur & medgdngu.

Brjéstagjof

Konur sem hafa barn 4 brjosti mega nota Lyumjev. Sykursjikar konur med barn a brjosti geta purft ad
breyta insulinskdommtum, mataradi eda hvoru tveggja.

Frjosemi
Instlin lispro olli ekki skertri frjosemi i dyratilraunum.
4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Bloosykursfall getur truflad einbeitingu og vidbrogd sjuklinga. bad getur skapad heettu vid akvednar
adstedur (t.d. vid akstur eda notkun takja).

Sjuklingum skal radlagt ad gripa til rddstafana til ad fordast blédsykursfall vid akstur, petta er
sérstaklega mikilveegt fyrir sjuklinga sem finna litil eda engin varudarmerki um blodsykursfall eda fa
oft blodsykursfall. Meta skal hvort radlegt sé a0 aka bifreid i slikum tilfellum.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggi

Algengasta aukaverkunin sem greint hefur verio fra medan 4 medferd stendur er blodsykursfall (mjog
algengt) (sja kafla 4.2, 4.4 og 4.9).

Eftirtaldar tengdar aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannsoknum eru taldar upp hér ad nedan
med MedDRA hugtokum og flokkadar eftir lifferakerfum, med minnkandi tidni (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; og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gdgnum). Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.
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Tafla 1. Aukaverkanir

MedDRA : Tioni ekki
liffeeraflokkur Mjog algengar Algengar Sialdgzfar pekkt

Efnaskipti og nzering Blodsykursfall

Almennar Vidbrogd a Ofneemis- Bjugur

aukaverkanir og innrennslisstad” | viobrogd*

aukaverkanir 4 Vidbrogd a

ikomustad stungustad™®

Hud og undirhio Fitukyrkingur | HiOmylildi
Utbrot
Kladi

*Sja kafla 4.8 Lysing 4 voldum aukaverkunum

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Blodsykursfall

Blodsykursfall er algengasta aukaverkunin hja sjuklingum sem nota insilin. { 26 vikna 3. stigs klinisku
rannsoknunum var tidni alvarlegs blodsykursfalls 5,5% hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 og
0,9% hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 (sja toflur 2 og 3).

Einkenni blodsykursfalls koma oftast snogglega. bau geta lyst sér sem slen, ringlun, hjartslattarénot,
sviti, uppkost og hofudverkur.

f 61lum rannsoknum var enginn kliniskt marktaekur munur 4 tidni blédsykursfalls vid gjof Lyumjev
eda samanburdarlyfs (annad lyf sem inniheldur insulin lispré). I rannséknum par sem Lyumjev og
samanburdarlyfid voru gefin 4 mismunandi timum midad vid maltidir var enginn kliniskt marktaekur
munur 4 tidni blodsykursfalls.

Blodsykursfall getur att sér stad fyrr eftir inndelingu Lyumjev en pegar notud eru énnur insulinlyf
sem gefin eru med maltidum vegna pess ad Lyumjev verkar hradar.

Ofncemisvidbrégo

Alvarlegt, lifshettulegt, almennt ofneemi, m.a. bradaofnemi, almenn vidbrogd i hud, ofsabjugur,
berkjukrampar, lagprystingur og lost geta komid fram vid notkun instlins, par med talid vid notkun
Lyumjev.

Viobrogd a stungustad

Sjuklingar geta fengio utbrot, roda, bolgu, verki, mar eda klada a stungustad Lyumjev, rétt eins og vid
aodra insulinmedferd. Pessi vidbrogd eru venjulega veeg og hverfa yfirleitt vio aframhaldandi medferd.

7

Oncemingargeta

Gjofinsulins getur valdid myndun insulinmotefna. Motefnamyndun hafoi po ekki kliniskt markteek ahrif
a lyfjahvorf, verkun eda 6ryggi Lyumjev.

Hud og undirhud

Fitukyrkingur og hidmylildi geta myndast a stungustad og seinkad stadbundnu frasogi insulinsins. Med
pvi a0 skipta stodugt um stungustad innan hvers stungusvadis er hagt ad draga r eda fyrirbyggja pessar
aukaverkanir (sja kafla 4.4).
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Bjugur

Greint hefur verid fra tilvikum um bjig samhlida insalinmedferd, sérstaklega ef slem efnaskiptastjornun
hefur adur verid til stadar og batnad med aukinni insulinmedferd.

Sérstakir sjuklingahdpar

Almennar nidurstddur ur kliniskum rannséknum med insulin lispro benda til pess ad tidni, gerd og
alvarleiki aukaverkana hja 6ldrudum sjuklingum og sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi
sé sambeerilegur vi0 pad sem sja ma almennt hja peim sem fengu lyfio. Takmarkadar
oryggisupplysingar eru til stadar hja mjog 6ldrudum sjuklingum (> 75 ara) eda hja sjuklingum med
midlungsalvarlega til alvarlega skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi (sja kafla 5.1).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

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

4.9 Ofskommtun

Ofskommtun veldur blédsykursfalli med einkennum a bord vid slen, ringlun, hjartslattarénot,
svitamyndun, uppkost og hofudverk.

Blodsykursfall getur komid fram vid of stora skammta af insulin lispré midad vid faeduinntoku,
orkunotkun eda hvort tveggja. Vagt bloosykursfall er oftast haegt a0 medhdndla med glukosa til
inntdku. Verulegt blodsykursfall, par sem medvitundarleysi, krampar eda truflanir & taugastarfsemi
koma fram, ma medhondla med glikagoni eda gjof sterkrar glukdsalausnar i blaaed. bar sem blédsykur
getur fallio aftur eftir ad sjuklingur hefur svarad blo0sykurshackkandi medferd getur purft ad vidhalda
kolvetnainntoku og eftirliti. Hugsanlega parf ad adlaga lyfjaskammta, maltidarmynstur eda hreyfingu.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykilyf, instlin og hlidstaedur til inndalingar, skjotvirk, ATC flokkur:
A10AB0O4

Verkunarhattur

Adalverkun Lyumjev er stjornun glukdsaefnaskipta. Instlin, p.m.t. insulin lispro, sem er virka
innihaldsefnid i Lyumjev, verka sértaekt med pvi ad bindast instlinvidtokum. Insulin, bundid vidtaka,
laekkar blodsykur med pvi ad 6rva upptoku glikosa i beinagrindarvodvum og fituvef, samhlida
hémlun & myndun glikoésa i lifur. Instlin hamlar fituleysingu og protinleysingu, og eykur
protinmyndun.

Lyumjev er samsetning insulin lisproé sem inniheldur sitrat og treprostinil. Sitrat eykur stadbundio
gegndreapi &0a og treprostinil orvar stadbundna adavikkun til ad na fram hradara frasogi insulin
lispro.

Lyfthrif

Snemmkomin og siokomin insulinvirkni

Rannsokn med blodsykurspvingunarprofi (e. glucose clamp study) var gerd hja 40 sjuklingum med
sykursyki af tegund 1 sem fengu stakan 15 eininga skammt af Lyumjev og Humalog undir htd.
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Nidurstoour ma sja 4 mynd 1. Synt hefur verid fram 4 ad Lyumjev er jafngilt Humalog pegar einingar
eru bornar saman, en ahrif Lyumjev koma hradar fram og vara skemur.

o Verkun Lyumjev kom fram 20 minutum eftir gjof, 11 minatum fyrr en vid gjof Humalog.

o Fyrstu 30 minaturnar eftir gjof voru blodsykursleekkandi ahrif Lyumjev prefalt meiri
samanborid vid Humalog.

o Hamarksblodsykurslekkandi ahrif Lyumjev komu fram 1 til 3 klukkustundum eftir inndeelingu.

o Sidkomin instlinvirkni, fra 4 klukkustundum eftir inndelingu par til bl6dsykurspvingunarprofi

var lokid, var 54% legri fyrir Lyumjev en fyrir Humalog.

o Verkunartimi Lyumjev var 5 klukkustundir, 44 minitum styttri en fyrir Humalog.

o Heildarmagn gluikosa sem gefid var meo innrennsli medan 4 blodsykurspvingunarprofinu stod
var samberilegt fyrir Lyumjev og Humalog.

Mynd 1. Medalinnrennslishradi glikésa (GIR) hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 eftir
inndzelingu undir hiid med Lyumjev eda Humalog (15 eininga skammtur)
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A0 sama skapi sast hradari snemmkomin instlinvirkni og minni sidkomin instlinvirkni med Lyumjev
hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2.

Heildar- og hamarksblodsykurslaekkandi ahrif Lyumjev jukust i réttu hlutfalli vio skammta innan
radlagds skammtabils. Snemmkomin virkni og heildarinstlinvirkni var svipud hvort sem Lyumjev var

gefio 1 kvid, upphandlegg eda leri.

Leekkun blodsykurs eftir maltid (Postprandial Glucose, PPG)

Lyumjev dré meira ur leekkun blodsykurs eftir maltid vio stadlada profmaltio, pessi verkun var synileg
yfir allt 5 klukkustunda profmaltidartimabilid (breyting fra flatarmali undir ferlinum (AUC) fyrir
maltid (0-5 klst.)) samanborid vid Humalog.

o Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 dré Lyumjev ur lekkun blodsykurs eftir maltio yfir
5 klukkustunda préfmaltidartimabilid um 32% pegar pad var gefid i upphafi maltidar og um
18% pegar pad var gefid 20 minitum eftir ad maltid hofst, samanborid vid Humalog.

o Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 dré Lyumjev ur leekkun blodsykurs eftir maltid yfir
5 klukkustunda proéfmaltidartimabilid um 26% bpegar pad var gefid 1 upphafi maltidar og um
24% pegar pad var gefid 20 minttum eftir ad maltid hofst, samanborid vid Humalog.

32



Samanburdur a Lyumjev 200 einingar/ml og Lyumjev 100 einingar/ml

Hamarks- og heildarleekkun glikdsa var samberileg fyrir Lyumjev 200 einingar/ml og Lyumjev
100 einingar/ml. Ekki parf ad breyta skammti ef sjuklingur breytir ur 68rum styrkleikanum yfir i hinn.

Verkun og Oryggi

Verkun Lyumjev var metin i 2 slembir6dudum, virkum samanburdarrannséknum hja fullordnum.

Svkursvki af tegund 1 - fullordnir

PRONTO-T1D var 26 vikna, medferdarmioud (e. treat-to-target) rannsokn sem lagdi mat a virkni
Lyumjev hja 1.222 sjaklingum i medferd sem krafdist margra inndelinga 4 hverjum degi. Sjuklingum
var slembiradad til ad fa Lyumjev med maltidum (blindad), Humalog med maltidum (blindad) eda
Lyumjev eftir maltidir (ekki blindad); allir ofantaldir valkostir voru gefnir samhlida annad hvort
glargininsulini eda degludekinstlini. Lyumjev eda Humalog sem gefid var med maltidum var deelt
inn 0 til 2 mindtum fyrir maltid, og Lyumjev sem gefid var eftir maltid var deelt inn 20 mintitum eftir
ad maltio hofst.

Nidurstodur vardandi verkun eru teknar saman i t6flu 2 og 4 mynd 2.

37,4% sjuklinga sem fengu Lyumjev med maltioum, 33,6% sjuklinga sem fengu Humalog med
maltidum, og 25,6% sjuklinga sem fengu Lyumjev eftir maltidir nddu markgildi HbAlc (< 7%).

Grunnskammtar, stakir skammtir og heildarskammtar instlins voru svipadir milli hopanna eftir
26 vikur.

Eftir 26 vikna timabilid héldu blindudu medferdarhdparnir tveir afram i rannsokninni par til

rannsoknin hafdi stadid yfir 1 alls 52 vikur. Eftir 52 vikur var ekki tolfreedilega markteekur munur &
HbA1c milli medferdarhopanna.
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Tafla 2 Nidurstoour ur 26 vikna kliniskri rannsokn a grunninsulini og insilini i stokum
skommtum hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1

Lyumjev med
maltioum +

Humalog meod
maltidum +

Lyumyjev eftir
maltioir +

grunninsulin grunninsulin grunninsulin

Fjoldi slembiradadra patttakenda (N) 451 442 329
HbA . (%)

Upphafsgildi 2 vika 26 7,34 > 7,21 7,33>7,29 7,36>7,42

Breyting fra upphafsgildi -0,13 -0,05 0,08

Mismunur 4 milli medferda -0,08 (-0,16; -0,00) 0,13 (0,04; 0,22)°
HbA . (mmdl/mol)

Upphafsgildi = vika 26 56,7553 56,7->56,1 56,9>57,6

Breyting fra upphafsgildi -1,4 -0,6 0,8

Mismunur & milli medferda -0,8 (-1,7; 0,00)° 1,4 (0,5; 2,4)°
Breyting 4 blodsykri (mg/dl) 1 klukkustund eftir maltio *

Upphafsgildi - vika 26 77,3 >46,4 71,5 >74,3 76,3->87,5

Breyting fra upphafsgildi 28,6 -0,7 12,5

Mismunur 4 milli medferda -27,9 (-35,3; -20,6)“F 13,2 (5,0; 21,4)P
Breyting 4 blodsykri (mmél/l) 1 klukkustund eftir maltio *

Upphafsgildi - vika 26 4,29>2,57 3,97 24,13 4,24->4,86

Breyting fra upphafsgildi -1,59 -0,04 0,70

Mismunur & milli medferda -1,55 (-1,96; -1,14)“E 0,73 (0,28; 1,19)°
Breyting 4 blédsykri (mg/dl) 2 klukkustundum eftir maltid *

Upphafsgildi = vika 26 112,7->72,7 101,6 >103,9 108,0 >97,2

Breyting fra upphafsgildi -34,7 -3,5 -10,2

Mismunur 4 milli medferda 31,2 (-41,1; -21,2)F -6,7 (-17,6; 4,3)°
Breyting 4 blodsykri (mmél/l) 2 klukkustundum eftir maltid *

Upphafsgildi - vika 26 6,26>4,04 5,64>5,77 5,992>5.40

Breyting fra upphafsgildi -1,93 -0,20 -0,56

Mismunur & milli medferda -1,73 (-2,28; -1,18)¢E -0,37 (-0,98; -0,24)°
Likamspyngd (kg)

Upphafsgildi - vika 26 77,3>77,9 77,3>78,2 77,6>78,1

Breyting fra upphafsgildi 0,6 0,8 0,7

Mismunur 4 milli medferda -0,2 (-0,6; 0,1)* -0,1 (-0,5; 0,3)°
Alvarlegt blédsykursfall® (% sjiklinga) 5,5% 5,7% 4,6%

Vika 26 og breyting fra grunngildum er byggd 4 medaltali leegstu fervika (adlagad medaltal).

95% oryggisbilid er synt i sviga (,,() ).
A Maltidarprof.

B Alvarlegt blodsykursfall er skilgreint sem blodsykursfall sem krefst pess ad sjuklingurinn fai adstod

vegna skertrar medvitundar.
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€ Mismunurinn er gefinn upp sem munurinn 4 Lyumjev med maltidum — Humalog med maltidum.
P Mismunurinn er gefinn upp sem munurinn 4 Lyumjev eftir méltidir — Humalog med maltidum.
E Tolfraedilega marktaekur munur Lyumjev med maltidum i hag.

Mynd 2. Timaferill fyrir breytingu 4 blodsykri i polprofi med blandadri maltio i viku 26 hja
sjuklingum med sykursyki af tegund 1

Vika 26
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100 A N
- =
= - 5 o
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e 60 o A
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0 60 120 180 240
Timi (Mimitur)

PPG = Bloodsykur eftir maltio

Lyumjev og Humalog gefid med maltid

Lyumjev +20 = Lyumjev var delt inn 20 minutum eftir ad maltid hofst

*p < 0,05 fyrir samanburd milli para fyrir Lyumjev samanborid vio Humalog

p < 0,05 fyrir samanburd milli para fyrir Lyumjev +20 samanborid vid Humalog
#p < 0,05 fyrir samanburd milli para fyrir Lyumjev +20 samanborid vid Lyumjev

Samfelld sykurnemameceling (e. continuous glucose monitoring, CGM) i sykursyki af tegund 1 -

fullordnir

Undirhopur sjuklinga (N = 269) tok patt i mati & blédsykursmynstri utan sjukrahuss yfir

24 klukkustunda timabil med blindadri samfelldri sykurnemameelingu. Vid mat eftir 26 vikur matti sja
tolfraedilega markteka baetingu 4 stjornun blodsykurs eftir maltidir (PPG) vid mat 4 breytingum a
blodsykri eda stigvaxandi AUC 0 — 2 klukkustundum, 0 — 3 klukkustundum og 0 — 4 klukkustundum
eftir maltidir hja sjuklingum sem fengu Lyumjev med maltidum samanborid vid hja sjuklingum sem
fengu medferd med Humalog. Sjuklingar sem fengu Lyumjev med maltidum greindu fra tolfredilega
marktakt lengri tima par sem blodsykur var innan marka (fra kl. 06:00 til midnaettis), nanar tiltekio
603 minutur par sem gildi voru (3,9 til 10 mmol/1; 71 til 180 mg/dl) og 396 minutur par sem gildi voru
(3,9 til 7,8 mmol/l; 71 til 140 mg/dl), annars vegar 44 minutum og hins vegar 41 minutu lengur en
raunin var med sjuklinga sem fengu Humalog.

Sykursvki af tegund 2 - fullordnir

PRONTO-T2D var 26 vikna, medferdarmidud (e. treat-to-target) rannsokn sem lagdi mat & virkni
Lyumjev. 673 sjuklingum var slembiradad til ad fa annad hvort Lyumjev med maltioum (blindad) eda
Humalog med maltioum (blindad); badir pessir valkostir voru gefnir samhlida grunninsulini dsamt
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stokum skommtum (glargininstlin eda degludekinstlin). Lyumjev eda Humalog sem gefid var med
maltidum var delt inn 0—2 minttum fyrir maltidina.
Nidurstddur vardandi verkun eru teknar saman i t6flu 3 og 4 mynd 3.

58,2% sjuklinga sem fengu Lyumjev med maltioum og 52,5% sjuklinga sem fengu Humalog med
maltidum nadu markgildi HbAlc (< 7%).

Grunnskammtar, stakir skammtir og heildarskammtar instlins voru svipadir milli hépanna vid lok
rannsoknarinnar.
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Tafla 3 Nidurstoour ur 26 vikna kliniskri rannsokn a grunninsulini og insilini i stokum

skommtum hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2

Lyumjev med
maltidum +

Humalog med
maltioum +

grunninsulin grunninsulin
Fjoldi slembiradadra patttakenda (N) 336 337
HbA . (%)
Upphafsgildi = vika 26 7,2826,92 7,312>6,86
Breyting fra upphafsgildi -0,38 -0,43

Mismunur & milli medferda

0,06 (-0,05; 0,16)

HbA . (mmo6l/mél)

Upphafsgildi - vika 26 56,0>52,1 56,4>51,5
Breyting fra upphafsgildi -4,1 -4,7
Mismunur & milli medferda 0,6 (-0,6; 1,8)

Breyting a blodsykri (mg/dl) 1 klukkustund eftir maltio*
Upphafsgildi = vika 26 76,6>63,1 77,1=>74,9
Breyting fra upphafsgildi -13,8 -2,0

Mismunur & milli medferda

-11,8 (-18,1; -5,5)¢

Breyting a bloosykri (mmol/1) 1 klukkustundum eftir
maltio*

Upphafsgildi = vika 26

4,25->3,50

4,28>4,16

Breyting fra upphafsgildi

-0,77

0,11

Mismunur & milli medferda

-0,66 (-1,01; -0,30)°

Breyting 4 blodsykri (mg/dl) 2 klukkustundum eftir maltio*

Upphafsgildi = vika 26

99,3>80,4

99,6>97,8

Breyting fra upphafsgildi

-19,0

-1,6

Mismunur & milli medferda

-17,4 (-25,3; -9,5)¢

Breyting a blodsykri (mmol/l) 2 klukkustundum eftir maltio*

Upphafsgildi = vika 26

5,51>4,47

5,53->5,43

Breyting fra upphafsgildi

-1,06

-0,09

Mismunur & milli medferda

-0,96 (-1,41;-0,52)¢

Likamspyngd (kg)

Upphafsgildi = vika 26 89,8>91,3 90,0 291,6

Breyting fra upphafsgildi 1,4 1,7

Mismunur 4 milli medferda -0,2 (-0,7; 0,3)
Alvarlegt blédsykursfall (% sjiklinga)® 0,9% ‘ 1,8%

Vika 26 og breyting fra grunngildum er byggd 4 medaltali leegstu fervika (adlagad medaltal).
95% oryggisbilid er synt i sviga (,,() “). Mismunurinn er gefinn upp sem munurinn 4 Lyumjev med

maltidum — Humalog med maltidum.
A Maltidarprof.

B Alvarlegt blodsykursfall er skilgreint sem blodsykursfall sem krefst pess ad sjuklingurinn fai adstod

vegna skertrar medvitundar.

€ Tolfredilega markteekur munur Lyumjev med maltidum i hag.
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Mynd 3. Timaferill fyrir breytingu a blodsykri i polprofi med blandaodri maltio i viku 26 hja
sjuklingum med sykursyki af tegund 2

Vika 26
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Timi (Mimitur)
PPG = Bloosykur eftir maltio
Lyumjev og Humalog gefido med maltid
GOgnin eru medaltal minnstu fervika (stadalvilla) (LSM (SE)), *p < 0,05

Sérstakir sjuklingahopar

Aldraoir

{ pessum tveimur 26 vikna klinisku rannséknum (PRONTO-T1D og PRONTO-T2D) voru 187 af
1.116 sjuklingum (17%) med sykursyki af tegund 1 eda tegund 2 sem fengu medferd med Lyumjev
> 65 ara og 18 af 1.116 sjuklingum (2%) voru > 75 ara. Ekki kom fram neinn heildarmunur 4 6ryggi
eda verkun hja 6ldrudum sjiklingum samanborid vid yngri sjuklinga.

5.2 Lyfjahvorf
Frésog
Frasog instlin lispro var hradara og ttsetningartimi var styttri hja heilbrigdum patttakendum og

sjuklingum med sykursyki i kjolfar inndelingar med Lyumjev samanborid vid Humalog. Hja
sjuklingum med sykursyki af tegund 1:

o Insulin lispr6é kom fram i blodras um pad bil einni minutu eftir inndeelingu Lyumjev, sem var
fimm mintatum fyrr en eftir inndeelingu Humalog.

. Timi fram ad 50% hamarkspéttni var 14 minatum styttri med Lyumjev samanborid vid
Humalog.

o [ kjolfar inndzelingar med Lyumjev var sjé sinnum meira insalin lispré i blédrasinni 4 fyrstu

15 mindtunum samanborid vid Humalog, og prisvar sinnum meira insulin lispro fyrstu
30 minaturnar samanborid vid Humalog.

. Eftir gjof Lyumjev nadist hamarkspéttni instlin lispro eftir 57 minutur.

. [ kjolfar inndaelingar med Lyumjev var 41% minna instlin lispro i blodrasinni eftir
3 klukkustundir samanborid vid Humalog.

o Lengd utsetningar fyrir insalin lispro var 60 minitum styttri med Lyumjev samanborid vid
Humalog.
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o Heildarutsetning fyrir insulin lispro (hlutfall og 95% oryggisbil fyrir 1,03 (0,973; 1,09)) sem og
hamarksstyrkur (hlutfall og 95% 6ryggisbil fyrir 1,06 (0,97; 1,16)) var samberilegur fyrir
Lyumjev og Humalog.

Hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 er breytileiki milli daga (fraviksstudull [CV%)]) fyrir
Lyumjev 13% hvad vardar heildarttsetningu fyrir instlin lispré (AUC, 0 — 10 klst) og 23% hvad
vardar hamarkspéttni insulin lispré (Cmax). Nyting instlin lispro eftir gjof Lyumjev undir huo i kvid,
upphandlegg og laeri var um pad bil 65%. Stungustadur (kvidur, upphandleggur, leeri) hefur ekki ahrif
4 hio hrada frasog insulin lispro. Engin gégn um ttsetningu i kjolfar inndeelingar i rasskinn eru tiltaek.

Héamarkspéttni og timi fram ad hamarkspéttni var sambaerilegur pegar lyfid var gefid i kvid og
upphandlegg, en timi fram ad hamarkspéttni var lengri og hamarkspéttni var leegri pegar lyfid var

gefio 1 leeri.

Heildaratsetning fyrir insulin lisproé og hamarkspéttni instlin lispré pegar Lyumjev var gefid undir hud
i skdmmtum 4 bilinu 7 einingar til 30 einingar jokst i réttu hlutfalli vid skammta.

Samanburdur a Lyumjev 200 einingar/ml og Lyumjev 100 einingar/ml

Nidurstodur rannsoknar hja heilbrigdum patttakendum i kjolfar gjafar a stokum 15 eininga skammti
syndu fram 4 ad Lyumjev 200 einingar/ml er jafngilt Lyumjev 100 einingar/ml hvad vardar flatarmal
undir péttniferli insulins 1 sermi fra tima null til 6endanleika, sem og hvad vardar Cpax. Hradara frasog
instlin lispro eftir gjof Lyumjev 200 einingar/ml var svipad og kom fram vid gjof Lyumjev

100 einingar/ml. Ekki parf ad breyta skammti ef sjuklingur breytir ur 60rum styrkleikanum yfir 1 hinn.

Dreifing

Margfeldismeoaltal (CV%) dreifingarrimmals insulin lispréd (Vd) var 34 1 (30%) eftir gjof staks
15 eininga skammts af Lyumjev i blaad hja heilbrigdum patttakendum.

Brotthvarf
Margfeldismedaltal (CV%) uthreinsunar insulin lispr6 var 32 /klukkustund (22%) og midgildi

helmingunartima instlin lispr6 var 44 minutur eftir gjof staks 15 eininga skammts af Lyumjev i blaed
hja heilbrigdum patttakendum.

Sérstakir sjuklingahépar

Hja fullordnum patttakendum hafdi aldur, kyn og kynpattur ekki ahrif a lyfjahvorf og lythrif Lyumjev.
Born

{ heild var munur 4 lyfjahvorfum Lyumjev og Humalog svipadur hja bornum og unglingum og hja
fullordnum. Eftir inndeelingu undir hud var Lyumjev frasogad hradar og gaf meiri snemmkomna
utsetningu fyrir instlin lispré hja bérnum (8 — 11 ara) og unglingum (12 — 17 ara) en Humalog, en

heildarutsetning, hamarkspéttni og timi par til hamarkspéttni var nad voru svipud og fyrir Humalog.

Sjuklingar med skerta nyrna- og lifrarstarfsemi

Ekki er vitad til a0 skert nyrna- og lifrarstarfsemi hafi ahrif & lyfjahvorf insulin lispro.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, a grundvelli hefobundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
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erfoaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & &xlun og proska 1 kjolfar utsetningar fyrir
instlin lispro.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Glyserol

Magnesiumkloridhexahydrat

Metakresol

Natriumsitratdihydrat

Treprostinilnatrium

Sinkoxio

Vatn fyrir stungulyf

Saltsyra og natriumhydroxid (til a0 stilla syrustig)

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda lyfinu vid neitt annad instlin eda annad lyf.
6.3 Geymslupol

Fyrir notkun

2ar

Eftir fyrstu notkun

28 dagar
6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Fyrir notkun

Geymid i kali (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Eftir fyrstu notkun

Ma ekki geyma i keeli.

Geymid vio leegri hita en 30°C.

Ma ekki frjosa.

Hafio hettuna a lyfjapennanum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Rorlykjur tr gleri af tegund I, lokadar med gimmidiskum og alinnsigli, meo stimpli Gr
halobutylgummii.

3 ml rorlykjurnar eru innsigladar i einnota lyfjapenna, KwikPen.

Lyfinu er pakkad i hvita 6skju med dokkblaum rakum og dokkblaum/ljosblaum koflottum rakum, og

mynd af lyfjapennanum. A 6skjunni og merkimidanum er insulinstyrkurinn audkenndur i ramma med
gulum bakgrunni. A satinu fyrir rorlykjuna er eftirfarandi gul advérunarmerking: ,,Notid adeins i
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pessum lyfjapenna, annars er heetta 4 alvarlegri ofskommtun®. KwikPen-lyfjapenninn er ljosbrann,
skammtastillirinn er 1j6sbrinn med upphleyptum rakum 4 hlid.

3 ml KwikPen: Pakkningar med 2 afylltum lyfjapennum, 5 afylltum lyfjapennum eda fjolpakkning
med 10 (2 pakkningar med 5) afylltum lyfjapennum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Lyumjev verdur ad vera teer og litlaus lausn. Ekki & ad nota lyfid ef pad er skyjad, litad eda inniheldur
kekki eda agnir.

Ekki ma nota Lyumjev ef lyfid hefur frosio.
Avallt verdur ad festa nyja nal fyrir hverja notkun. Ekki ma endurnyta nalar. Nélar fylgja ekki.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Holland.

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/20/1422/013

EU/1/20/1422/014
EU/1/20/1422/015

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 24. mars 2020
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https:/www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

Eli Lilly and Company
Indianapolis

Indiana

46285

Bandarikin

Lilly del Caribe, Inc.

12.3 KM 65th Infantry Road
Carolina

00985

Puert6 Riko

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Frakkland

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

Lyfid er lyfsedilsskylt.

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

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

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

. Azetlun um aheettustjornun

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

Leggja skal fram uppferda daetlun um adhattustjérnun:
e A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
e begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahaettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun dhaettu) 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 — Hettuglas

1. HEITI LYFS

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

2. VIRK(T) EFNI

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

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: glyserdl, magnesiumkloriohexahydrat, natriumsitratdihydrat, treprostinilnatrium,
sinkoxi0d, metakresdl, natriumhydroxid, saltsyra, vatn fyrir stungulyf.

Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 hettuglas med 10 ml
2 hettuglos med 10 ml

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIDPIR

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hid og i blaad

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
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Fyrir notkun: Geymio i keeli.

Eftir fyrstu notkun: Geymid vid laegri hita en 30°C. Fargid eftir 28 daga.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1422/001 1 hettuglas
EU/1/20/1422/002 2 hettuglos

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Lyumjev 100 einingar/ml

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

YTRI ASKJA (meo blue box) fjolpakkning - Hettuglas

1. HEITI LYFS

Lyumjev 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi
insulin lispré

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur 100 einingar af instlin lispré (jafngildir 3,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: glyserdl, magnesiumkloridohexahydrat, natriumsitratdihydrat, treprostinilnatrium,
sinkoxid, metakresol, natriumhydroxid, saltsyra, vatn fyrir stungulyf.

Sjé& nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

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

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIPIR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hd og i blaad

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

Eftir fyrstu notkun: Geymid vid laegri hita en 30°C. Fargid eftir 28 daga.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1422/003

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Lyumjev 100 einingar/ml

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDKENNI — 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

Lyumjev 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi
insulin lispré

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur 100 einingar af instlin lispré (jafngildir 3,5 mg).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: glyserél, magnesiumklériohexahydrat, natriumsitratdihydrat, treprostinilnatrium,
sinkoxid, metakresol, natriumhydroxid, saltsyra, vatn fyrir stungulyf.

Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 hettuglas med 10 ml. Hluti af fjélpakkningu, ma ekki selja sér.

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIDPIR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hid og i blaad

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
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Fyrir notkun: Geymio i keeli.

Eftir fyrstu notkun: Geymid vid laegri hita en 30°C. Fargid eftir 28 daga.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1422/003

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Lyumjev 100 einingar/ml

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

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

TEXTI A MERKIMIDA - Hettuglas

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEIDPIR

Lyumjev 100 einingar/ml stungulyf, lausn
insulin lispré
Til notkunar undir hid og i blazed

\ 2. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF
\ 3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP
4. LOTUNUMER
Lot
\ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA
10 ml

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

YTRI ASKJA — Rorlykjur

1. HEITI LYFS

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

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur 100 einingar af instlin lispro (jafngildir 3,5 mg).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: glyserdl, magnesiumkloriohexahydrat, natriumsitratdihydrat, treprostinilnatrium,
sinkoxi0d, metakresdl, natriumhydroxid, saltsyra, vatn fyrir stungulyf.

Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

2 rorlykjur med 3 ml
5 rorlykjur med 3 ml
10 rorlykjur med 3 ml

‘ 5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG iKOMULEIPIR

bessar rorlykjur ma einungis nota i 3 ml lyfjapenna fra Lilly.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9, SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir notkun:

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Eftir fyrstu notkun:

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Ma ekki geyma i kaeli. M4 ekki frjosa.

Setjid hettuna aftur 4 lyfjapennann eftir notkun til varnar gegn 1j6si.
Fargio eftir 28 daga.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1422/004 2 rorlykjur
EU/1/20/1422/005 5 rorlykjur
EU/1/20/1422/006 10 rorlykjur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Lyumjev 100 einingar/ml

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

TEXTI A MERKIMIDA - Rérlykjur

1. HEITI LYFS OG IKOMULEIPIR

Lyumjev 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rorlykju
insulin lispro
Til notkunar undir hid

| 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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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA — KwikPen

1. HEITI LYFS

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

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur 100 einingar af instlin lispro (jafngildir 3,5 mg).

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: glyserol, magnesiumkloridhexahydrat, natriumsitratdihydrat, treprostinilnatrium,
sinkoxi0, metakresdl, natriumhydroxid, saltsyra, vatn fyrir stungulyf.

Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

2 lyfjapennar med 3 ml
5 lyfjapennar med 3 ml

‘ 5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG iKOMULEIPIR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Fyrir notkun:
Geymid 1 keeli.
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Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si.

Eftir fyrstu notkun:

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Ma ekki geyma i keaeli. Ma ekki frjosa.

Setjid hettuna aftur 4 lyfjapennann eftir notkun til varnar gegn 1josi.
Fargio eftir 28 daga.

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

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1422/007 2 lyfjapennar
EU/1/20/1422/008 5 lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Lyumjev 100 einingar/ml KwikPen

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

YTRI ASKJA (med blue box) fjolpakkning - KwikPen

1. HEITI LYFS

Lyumjev 100 einingar/ml KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
insulin lispré

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur 100 einingar af instlin lispré (jafngildir 3,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: glyserél, magnesiumkléridhexahydrat, natriumsitratdihydrat, treprostinilnatrium,
sinkoxid, metakresol, natriumhydroxid, saltsyra, vatn fyrir stungulyf.

Sjé& nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

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

| 5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEIDIR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Fyrir notkun:
Geymid 1 keeli.
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Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si.

Eftir fyrstu notkun:

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Ma ekki geyma i keaeli. Ma ekki frjosa.

Setjid hettuna aftur 4 lyfjapennann eftir notkun til varnar gegn 1josi.
Fargio0 eftir 28 daga.

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

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1422/009

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Lyumjev 100 einingar/ml KwikPen

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

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

1. HEITI LYFS

Lyumjev 100 einingar/ml KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
insulin lispré

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur 100 einingar af instlin lispré (jafngildir 3,5 mg).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: glyserél, magnesiumkléridhexahydrat, natriumsitratdihydrat, treprostinilnatrium,
sinkoxid, metakresol, natriumhydroxid, saltsyra, vatn fyrir stungulyf.

Sjé& nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

5 lyfjapennar med 3 ml. Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja sér.

‘ 5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG iKOMULEIPIR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir notkun:
Geymid i keli.
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Ma ekki frjosa.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Eftir fyrstu notkun:

Geymid vio leegri hita en 30°C.

Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.

Setjid hettuna aftur a lyfjapennann eftir notkun til varnar gegn 1josi.
Fargid eftir 28 daga.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1422/009

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Lyumjev 100 einingar/ml KwikPen

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

TEXTI A MERKIMIPA - KwikPen

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEIPIR

Lyumjev 100 einingar/ml KwikPen stungulyf, lausn
insulin lispro
Til notkunar undir hud

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

3ml

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

YTRI ASKJA — Junior KwikPen

1. HEITI LYFS

Lyumjev 100 einingar/ml Junior KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
insulin lispré

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur 100 einingar af instlin lispré (jafngildir 3,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: glyserél, magnesiumkléridhexahydrat, natriumsitratdihydrat, treprostinilnatrium,
sinkoxid, metakresol, natriumhydroxid, saltsyra, vatn fyrir stungulyf.

Sjé& nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

2 lyfjapennar med 3 ml.
5 lyfjapennar med 3 ml.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIPIR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEP PARF

Lyfjapenninn gefur 0,5-30 einingar i 0,5 eininga prepum.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir notkun:

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Eftir fyrstu notkun:

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Ma ekki geyma i keaeli. Ma ekki frjosa.

Setjid hettuna aftur 4 lyfjapennann eftir notkun til varnar gegn 1josi.
Fargio eftir 28 daga.

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

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1422/010 2 lyfjapennar
EU/1/20/1422/011 5 lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Lyumjev 100 einingar/ml Junior KwikPen

‘ 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
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (med blue box) fjolpakkning — Junior KwikPen

1. HEITI LYFS

Lyumjev 100 einingar/ml Junior KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
insulin lispré

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur 100 einingar af instlin lispré (jafngildir 3,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: glyserél, magnesiumkléridhexahydrat, natriumsitratdihydrat, treprostinilnatrium,
sinkoxid, metakresol, natriumhydroxid, saltsyra, vatn fyrir stungulyf.

Sjé& nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

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

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIPIR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Lyfjapenninn gefur 0,5-30 einingar i 0,5 eininga prepum.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir notkun:

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Eftir fyrstu notkun:

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Ma ekki geyma i keaeli. Ma ekki frjosa.

Setjid hettuna aftur a lyfjapennann eftir notkun til varnar gegn 1josi.
Fargio eftir 28 daga.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1422/012

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Lyumjev 100 einingar/ml Junior KwikPen

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
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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

Lyumjev 100 einingar/ml Junior KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
insulin lispré

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur 100 einingar af instlin lispré (jafngildir 3,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: glyserél, magnesiumkléridhexahydrat, natriumsitratdihydrat, treprostinilnatrium,
sinkoxid, metakresol, natriumhydroxid, saltsyra, vatn fyrir stungulyf.

Sjé& nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

5 lyfjapennar med 3 ml. Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja sér.

| 5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEIDIR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Lyfjapenninn gefur 0,5-30 einingar i 0,5 eininga prepum.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir notkun:

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Eftir fyrstu notkun:

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Ma ekki geyma i keaeli. Ma ekki frjosa.

Setjid hettuna aftur 4 lyfjapennann eftir notkun til varnar gegn 1josi.
Fargio eftir 28 daga.

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

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1422/012

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Lyumjev 100 einingar/ml Junior KwikPen

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

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

TEXTI A MERKIMIPA - Junior KwikPen

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEIPIR

Lyumjev 100 einingar/ml Junior KwikPen stungulyf, lausn
insulin lispro
Til notkunar undir hud

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER

Lot

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

3ml

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

YTRI ASKJA - Tempo Pen pakkning med 5

1. HEITI LYFS

Lyumjev 100 einingar/ml Tempo Pen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

insulin lispré

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur 100 einingar af instlin lispré (jafngildir 3,5 mg).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: glyserél, magnesiumkléridhexahydrat, natriumsitratdihydrat, treprostinilnatrium,
sinkoxid, metakresol, natriumhydroxid, saltsyra, vatn fyrir stungulyf.

Sjé& nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

5 lyfjapennar med 3 ml

‘ 5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG iKOMULEIPIR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Fyrir notkun:
Geymid 1 keeli.
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Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si.

Eftir fyrstu notkun:

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Ma ekki geyma i kaeli. Ma ekki frjosa.

Setjid hettuna aftur a lyfjapennann eftir notkun til varnar gegn ljosi.
Fargio eftir 28 daga.

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

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1422/016 5 lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Lyumjev 100 einingar/ml Tempo Pen

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT 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

YTRI ASKJA (meo blue box) fjolpakkning — Tempo Pen

1. HEITI LYFS

Lyumjev 100 einingar/ml Tempo Pen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

insulin lispro

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur 100 einingar af instlin lispro (jafngildir 3,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: glyserdl, magnesiumkloridhexahydrat, natriumsitratdihydrat, treprostinilnatrium,
sinkoxid, metakresol, natriumhydroxid, saltsyra, vatn fyrir stungulyf.

Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

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

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIPIR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir notkun:

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Eftir fyrstu notkun:

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Ma ekki geyma i kaeli. Ma ekki frjosa.

Setjid hettuna aftur & lyfjapennann eftir notkun til varnar gegn ljosi.
Fargi0 eftir 28 daga.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1422/017

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Lyumjev 100 einingar/ml Tempo Pen

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

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

PC
SN
NN

77



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA (4n blue box) hluti fjolpakkningar — Tempo Pen

1. HEITI LYFS

Lyumjev 100 einingar/ml Tempo Pen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

insulin lispro

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur 100 einingar af instlin lispro (jafngildir 3,5 mg).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: glyserdl, magnesiumkloridhexahydrat, natriumsitratdihydrat, treprostinilnatrium,
sinkoxid, metakresol, natriumhydroxid, saltsyra, vatn fyrir stungulyf.

Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

5 lyfjapennar med 3 ml. Hluti af fjélpakkningu, ma ekki selja sér.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIPIR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir notkun:

Geymio i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Eftir fyrstu notkun:

Geymid vid leegri hita en 30°C.

Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.

Setjid hettuna aftur 4 lyfjapennann eftir notkun til varnar gegn ljosi.
Fargio eftir 28 daga.

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

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1422/017

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Lyumjev 100 einingar/ml Tempo Pen

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

79



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

TEXTI A MERKIMIPA — Tempo Pen

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEIPIR

Lyumjev 100 einingar/ml Tempo Pen stungulyf, lausn
insulin lispro
Til notkunar undir hud

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

3ml

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

YTRI ASKJA — KwikPen

1. HEITI LYFS

Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
insulin lispré

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur 200 einingar af instlin lispré (jafngildir 6,9 mg).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: glyserél, magnesiumkléridhexahydrat, natriumsitratdihydrat, treprostinilnatrium,
sinkoxid, metakresol, natriumhydroxid, saltsyra, vatn fyrir stungulyf.

Sjé& nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

2 lyfjapennar med 3 ml.
5 lyfjapennar med 3 ml.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIPIR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEP PARF

Notid adeins i pessum lyfjapenna, annars er heetta 4 alvarlegri ofskdmmtun.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir notkun:

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Eftir fyrstu notkun:

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Ma ekki geyma i keaeli. Ma ekki frjosa.

Setjid hettuna aftur 4 lyfjapennann eftir notkun til varnar gegn 1josi.
Fargio eftir 28 daga.

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

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1422/013 2 lyfjapennar
EU/1/20/1422/014 5 lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

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

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

YTRI ASKJA (med blue box) fjolpakkning - KwikPen

1. HEITI LYFS

Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
insulin lispré

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur 200 einingar af instlin lispré (jafngildir 6,9 mg).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: glyserél, magnesiumkléridhexahydrat, natriumsitratdihydrat, treprostinilnatrium,
sinkoxid, metakresol, natriumhydroxid, saltsyra, vatn fyrir stungulyf.

Sjé& nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

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

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIPIR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Notid adeins i pessum lyfjapenna, annars er hatta 4 alvarlegri ofskdmmtun.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir notkun:

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Eftir fyrstu notkun:

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Ma ekki geyma i keaeli. Ma ekki frjosa.

Setjid hettuna aftur a lyfjapennann eftir notkun til varnar gegn 1josi.
Fargio eftir 28 daga.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1422/015

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

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

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

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

1. HEITI LYFS

Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
insulin lispré

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur 200 einingar af instlin lispré (jafngildir 6,9 mg).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: glyserél, magnesiumkléridhexahydrat, natriumsitratdihydrat, treprostinilnatrium,
sinkoxid, metakresol, natriumhydroxid, saltsyra, vatn fyrir stungulyf.

Sjé& nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

5 lyfjapennar med 3 ml. Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja sér.

| 5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEIDIR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Notid adeins i pessum lyfjapenna, annars er hatta 4 alvarlegri ofskdmmtun.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir notkun:

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Eftir fyrstu notkun:

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Ma ekki geyma i keaeli. Ma ekki frjosa.

Setjid hettuna aftur 4 lyfjapennann eftir notkun til varnar gegn 1josi.
Fargio eftir 28 daga.

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

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1422/015

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

TEXTI A MERKIMIPA - KwikPen

| 1. HEITI LYFS OG iIKOMULEIPIR

Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen stungulyf, lausn
insulin lispré
Til notkunar undir hud

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3ml

6. ANNAD

Notid adeins i pessum lyfjapenna, annars er heetta a alvarlegri ofskommtun.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

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

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilveegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
lyfio.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn 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 Lyumjev og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Lyumjev

Hvernig nota a Lyumjev

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Lyumjev

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Lyumjev og vido hverju pad er notad

Lyumjev 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi inniheldur virka efnid insulin lispré. Lyumjev er
notad til ad medhondla sykursyki hja fullordnum, unglingum og bérnum 1 ars og eldri. Pad er insulin
sem notad er med maltid og virkar hradar en 6nnur lyf sem innihalda insulin lispr6. Lyumjev
inniheldur efni sem flyta fyrir frasogi insulins lisprd inn i likamann.

Sykursyki er astand par sem likaminn framleidir ekki nég instlin eda nytir ekki instlin a skilvirkan
hatt, sem hefur i for med sér ahrif 4 bord vid haan blodsykur. Lyumjev er instlinlyf sem er notad til
medferdar vid sykursyki og stjornar blodsykrinum. Arangursrik medferd vid sykursyki, med godri
stjorn & blodsykri, kemur i veg fyrir fylgikvilla sykursyki til langs tima.

Medferd med Lyumjev hjalpar til vid ad stjorna langtima blé0sykri og koma i veg fyrir fylgikvilla
sykursyki. Haimarksahrif Lyumjev koma fram 4 1 til 3 klukkustundum eftir inndaelingu og ahrifin vara
i allt ad 5 klukkustundir. Nota skal Lyumjev vid upphaf maltidar eda ekki sidar en 20 minatum eftir
upphaf maltidar.

Laeknirinn geeti sagt pér ad nota Lyumjev asamt langvirku eda medallangvirku instlini. bt skalt ekki
breyta insulingj6finni nema laeknirinn gefi pér fyrirmeeli um pad.

2. Adur en byrjad er ad nota Lyumjev

EKKI ma nota Lyumjev

o ef pt heldur ad blédsykurinn sé ad laekka (blédsykursfall). Sidar i pessum fylgisedli faerd pu
upplysingar um hvernig 4 ad medhondla of lagan bldéosykur (sja kafla 3, ,,Ef notadur er steerri
skammtur en meelt er fyrir um*).

o ef um er ad reeda ofnzemi fyrir insulin lispré eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfredingnum adur en Lyumjev er notad.
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Ef pt1 séro illa parftu adstod fra einhverjum sem hefur fengid pjalfun i ad gefa inndaelingar.

o Lagur blodsykur (blodsykursfall).

Lagur bloédsykur getur verid heettulegur og 6medhondlad blodsykursfall getur jafnvel leitt til dauda.
Lyumjev leekkar blodsykurinn hradar i upphafi en sum 6nnur instlinlyf sem notud eru med maltidum.
Ef pu feerd blodsykursfall getur pad gerst fyrr eftir inndaelingu med Lyumjev. Ef pt faerd oft
blodsykursfall eda att i erfidleikum med ad greina pad skaltu reeda pad vio laekninn eda
hjtkrunarfraeding. Ef pér hefur tekist ad halda goori stjorn a blodsykurgildunum med nuverandi
instlinmedferd eda pi hefur haft sykursyki i langan tima geeti hugsast ad pu finnir ekki fyrir
viovorunareinkennum pegar blédsykurinn fellur. Upptalningu 4 vidvorunareinkennum er ad finna
sidar 1 pessum fylgisedli. Skodadu pessi einkenni i kaflanum ,,Algeng vandamal sem geta komid upp i
tengslum viod sykursyki®,

bu verdur ad hugsa vel um hvener pu att ad borda, hversu oft pu efir og hve mikid pu gerir. bu verdur
einnig ad fylgjast vel med blodsykurgildunum med pvi ad maela oft blodsykurinn.

Breytingar 4 insulintegundum sem pu notar geta valdid pvi ad bl6dsykurinn haekki eda laekki of mikid.
Hugsanlega parftu ad fjolga blodsykursmelingunum ef pu ert i heettu 4 ad fa of lagan blodsykur.
Lacknirinn geeti purft ad breyta skommtum annarra sykursykislyfja sem pu notar.

o Har blodsykur (blodsykurshakkun).

Ef heett er a0 nota instlin eda insulin er ekki notad i naegu magni getur pad leitt til has blodsykurs
(blodsykurshakkunar) og ketonblddsyringar af voldum sykursyki. Pad er alvarlegt astand sem geeti
jafnvel leitt til dauda. Skodadu pessi einkenni i kaflanum ,,Algeng vandamal sem geta komid upp i
tengslum vid sykursyki®.

. Ef pu notar insulindeelu sem heettir ad virka parftu ad bregdast strax vio par sem blodsykur getur
pa haekkad mikid. bt geaetir purft ad deela Lyumjev inn med instlinpenna eda -sprautu ef daelan
pin heettir ad virka.

o Ef insulinmedferdin pin er samsett med 6dru sykursykislyfi ur flokki sem kallast thiazolidindion
eda glitason, svo sem pidglitason, skaltu lata laekninn vita eins fljott og audid er ef pt finnur
fyrir einkennum hjartabilunar, svo sem évenjulega madi eda ora pyngdaraukningu, eda fzerd
stadbundna bolgu af voldum vokvasofnunar (bjugur).

o Ef pu feerd alvarleg ofneemisvidbrogd vid insulininu eda einhverju innihaldsefna Lyumjev skaltu
heetta ad nota lyfid og hafa strax samband vid neydarpjonustu.

o Skodadu avallt nafn og tegund insulinsins 4 pakkningunni og merkimidanum pegar pt sakir pad
i apdtek. Gakktu ur skugga um ad pu fair pa tegund af Lyumjev sem laeknirinn hefur sagt pér ad
nota.

o Geymdu 6skjuna eda skradu hja pér lotunimerid sem er 4 6skjunni. Ef pu faerd aukaverkun
getur pu tilkynnt hana og gefid upp lotunumerid, sja ,, Tilkynning aukaverkana“.

. Notadu avallt nyja nél vid hverja inndzlingu til ad koma 1 veg fyrir sykingar og stifladar nalar.

Ef nal stiflast skaltu nota nyja nal.

. Hudbreytingar 4 stungustad

Skipta & um stungustad til ad fyrirbyggja breytingar 1 htid svo sem hnida undir hiidinni. Verid getur ad
instlinid virki ekki mjog vel ef pt sprautar pvi i hnidott svedi (sja ,,Hvernig nota & Lyumjev®). Ef
naverandi stungusvadi er hndott skaltu hafa samband vid leekninn 4dur en breytt er i annad
stungusvadi. Laeknirinn gaeti sagt pér ad fylgjast nanar med gildum blodsykurs og adlaga
insulinskammtinn eda skammtinn af 68drum sykursykislyfjum sem pu notar.

Born og unglingar
Ekki er radlagt ad nota lyfid handa bornum yngri en 1 ars.

Notkun annarra lyfja samhliéa Lyumjev

Latid lekninn, hjukrunarfreding eda lyfjafreding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud. Sum lyf hafa dhrif a bl6dsykurinn - petta getur pytt ad breyta
purfi insulinskammtinum pinum.
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Blodsykurinn getur fallid (blodsykursfall) ef pu notar:

onnur sykursykislyf (til inntéku eda inndeelingar)

sulfonamidsyklalyf (vid sykingum)

asetylsalisylsyru (vid verkjum, vaegum hita og til a0 koma i veg fyrir bl6dstorknun)

sum punglyndislyf (monodamin-oxidasahemla eda sérteeka serotoninendurupptokuhemla)
akveodna angiotensin breytiensim-hemla (ACE-hemla) (til deemis kaptopril, enalapril) (vio
akvednum hjartasjukdomum eda haum blodprystingi)

angiotensin II vidtakablokka (vid haum blodprystingi eda hjartasjikddémum)

o vaxtarhormonsandvaka (svo sem oktreotid, sem eru notadir til ad medhdndla mjog sjaldgefan
sjukdém par sem of mikid vaxtarhormoén er til stadar)

Blodsykurinn getur haekkad (blodsykurshakkun) ef pu notar:

danazol (vid legslimuvillu)

getnadarvarnarpilluna

uppbotarmedferd med skjaldkirtilshorménum (vid skjaldkirtilsvandamalum)

vaxtarhormon (vid skorti & vaxtarhormoni)

pvagraesilyf (vid haum blodprystingi eda vokvasdfnun)

adrenvirk lyf (vid alvarlegum ofnemisvidbrogdum eda sem finna ma i sumum lyfjum vid hosta
og kvefi)

. barkstera (til a0 medhdndla astma eda sjalfsotnaemiskvilla)

Beta-blokkar (notadir vid haum blooprystingi, hjartslattartruflunum eda hjartaéng) valda pvi ad
erfidara er ad bera kennsl 4 viovorunareinkenni blodsykurfalls.

Notkun Lyumjev med afengi
Blodsykurinn getur ymist haekkad eda leekkad ef pu drekkur afengi. Par af leidandi gaeti insulinpdrfin
breyst. bu skalt pvi fylgjast med blodsykrinum oftar en vanalega.

Medganga og brjostagjof

Ef pungun er fyrirhugud, vid grun um pungun, 4 medgongu eda vid brjostagjof skal leita rada hja
leekninum, hjukrunarfraedingi eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad. Instlinp6rfin minnkar venjulega
a fyrstu premur manudum medgoéngunnar en eykst svo 4 peim sex manudum sem eftir eru.
Insulinp6rfin mun liklega verda aftur eins og fyrir medgongu eftir ad barnid er fatt.

Engar takmarkanir eru i sambandi vid medferd med Lyumjev hja konum me0 barn & brjosti. Ef pu ert
med barn a brjosti geeti purft ad breyta instilinskammtinum eda mataraedinu.

Akstur og notkun véla

Einbeiting og vidbragdsflytir getur minnkad ef blodsykur laekkar of mikid. Hafou pessi atridi i huga
vid allar kringumstedur par sem hugsanlegt er ad pl stofnir pér eda 60rum 1 haettu (t.d. vid akstur og
notkun vinnuvéla). Pu verdur ad raeda vid lekninn pinn um hvort radlegt sé ad aka ef pu:

. feerd oft bloosykursfall

. finnur litil eda engin vartdareinkenni pegar blédsykursfall er yfirvofandi

Lyumyjev 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 4 Lyumjev

Notid lyfid alltaf eins og melt er fyrir um i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn, lyfjafreedingur eda
hjtkrunarfreedingurinn hefur sagt til um. Ef ekki er [jost hvernig nota a lyfio skal leita upplysinga hja

peim.
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bau hafa sagt pér nakvaemlega hversu mikid Lyumjev pu att ad nota, hvenaer pu att ad sprauta pig og
hversu oft. Pau munu einnig gefa pér fyrirmaeli um hversu oft pu att ad meeta i eftirlit 4 deild fyrir
sykursjuka.

bu ettir alltaf ad hafa insulin til vara og aukainnd@lingarbinad vid hendina ef pu skyldir purfa a pvi ad
halda.

Ef pu ert blind(ur) eda sjonskert(ur) parftu ad fa adstod fra einhverjum til ad gefa pér inndalingar.

Laeknirinn pinn geeti sagt pér ad nota Lyumjev asamt langvirku eda medallangvirku instlini. bt skalt
sprauta peim i sitthvoru lagi. Lyumjev ma ekki blanda vid neitt annad instlin.

Hvenzer a ad deela inn Lyumjev

Lyumjev er instlin sem 4 ad nota med maltidum. b1 skalt nota Lyumjev pegar pu byrjar ad borda, eda
einni til tveimur minGtum fyrir maltidina; pu matt einnig deela inn lyfinu allt ad 20 minutum eftir ad pu
byrjar ad borda.

Hversu mikio insulin 4 ad nota

Laeknirinn reiknar ut skammtinn pinn med hlidsjon af bl6dsykurgildum pinum og likamspyngd og mun

utskyra:

o Hversu mikid pua parft af Lyumjev vid hverja maltid.

o Hvenar og hvernig pu att a0 maela blodsykurinn.

o Hvernig 4 ad breyta instlinskammtinum ut fra bl6dsykurgildum pinum.

o Hvad a a0 gera ef pt breytir mataradi pinu, likamlegri areynslu, ef pu verdur veik(ur) eda ef pt
notar onnur lyf samhlida.

o Ef pu skiptir um instlintegund geeti verid ad pu pyrftir ad nota staerri eda minni skammt en
venjulega. Kannski parf bara ad breyta fyrsta skammtinum en e.t.v. getur purft ad breyta
skammtinum smatt og smatt 4 nokkrum vikum eda manudum.

Ekki ma nota Lyumjev

o Ef pad litur ekki ut eins og teert vatn. Lyumjev 4 ad vera teert, litlaust og an agna. Athugadu
petta 4vallt adur en pu sprautar pig.

. Ef Lyumjev hefur ekki verid geymt a réttan hatt (sja kafla 5, ,,Hvernig geyma a Lyumjev*).

. Ekki ma nota hettuglasid ef plastlokid a pvi er skemmt.

Hvar 4 a0 deela inn Lyumjev

o Dela skal Lyumjev undir hud (hudbedsdzling).

o Gaettu pess a0 stinga ekki i edar. Eingdngu laeknirinn ma gefa Lyumjev i 0. Hann mun
eingdngu gera pad vid sérstakar adstedur, svo sem vio skurdadgerdir eda ef pu veikist og
blodsykurgildi pin eru of ha.

. Gettu pess ad sprauta pig minnst 1 cm fra sidasta stungustad og skiptu um stungustad i hvert
skipti sem pu sprautar pig (i upphandlegg, leri, rasskinnar eda kvid), eins og pér hefur verid
kennt.

. Ef pu parft ad sprauta pig med 60ru instlinlyfi 4 sama tima og Lyumjev skaltu nota annan
stungustad.

Hvernig 4 ad deela inn Lyumjev ur hettuglasi

. bvodu pér fyrst um hendurnar.

. Hreinsadu hudina par sem pu etlar ad sprauta pig eins og pér hefur verid kennt. Hreinsadu
gummitappann 4 hettuglasinu, en ekki fjarlaegja hann.

. Notadu nyja, daudhreinsada sprautu og nal til ad stinga i gegnum giimmitappann og draga upp

skammtinn pinn af Lyumjev. Laeknirinn pinn, hjikrunarfredingur eda starfsfolk 4 deildinni
kennir pér petta. Pt matt aldrei deila nalum og sprautum med 6d0rum.

. Sprautadu undir hiid eins og pér hefur verid kennt. Eftir ad pti hefur sprautad pig skaltu lata
nalina vera 1 htidinni i 5 sekundur, til ad vera viss um ad pu hafir fengio allan skammtinn.
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Lyumjev notad med insulindzelu

. Einungis ma nota vissar instlindeelur til inndalingar & Lyumjev.

o Fylgdu leidbeiningunum sem fylgja med deelunni nakvaemlega.

o Vertu viss um ad pu hafir rétta geyminn og legginn fyrir instilindeluna. Mikilvagt er ad nota
nal af réttri lengd fyrir afyllingarkerfio til ad fordast skemmdir 4 deelunni.

o Skiptu um innrennslissettid (innrennslisslongu og nal) i samrami vid leidbeiningarnar sem

fylgja med innrennslissettinu.

o Ef lag blodsykurgildi koma oft fyrir hja pér eda tilvikin eru heettulega 1ag skaltu lata leekninn

eda hjukrunarfraedinginn vita.

. Bilun i deelunni eda stiflad innrennslissett getur valdid pvi ad blodsykurinn hakkar skyndilega.
Ef pt telur a0 Lyumjev sé ekki ad renna inn sem skyldi skaltu fylgja leidbeiningunum med
deelunni og lata lekninn eda hjukrunarfraedinginn vita, ef vio 4.

Hugsanlega parftu ad sprauta pig med Lyumjev ef deelan virkar ekki eins og hun 4 ad gera.

Eftir inndzelingu
Ef pu ert ekki viss um hve miklu af lyfinu pa hefur delt inn skaltu mela blo6dsykur pinn 4dur en pt
akvedur hvort pu purfir adra inndeelingu.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pu hefur deelt inn of storum skammti af Lyumjev, eda ert ekki viss um hve miklu af lyfinu pu hefur
deelt inn, gaeti blodsykursfall att sér stad. Meldu blodsykurinn pinn.

Ef blodsykurinn pinn er lagur (blodsykursfall) og pti getur medhondlad pad sjalf(ur) skaltu fa pér
pragusykur, sykur eda satan drykk. Bordadu sidan avoxt, kex eda samloku, eins og leknirinn eda
hjukrunarfreedingur hefur radlagt pér og hvildu pig svo. betta getur hjalpad pér til ad komast yfir
blodsykursfall eda vaga insulinofskommtun. Mealdu blédsykurinn aftur eftir 15-20 minatur og par til
blodsykurinn kemst i jafnveegi.

Ef pu getur ekki medhdndlad pig sjalf(ur) (alvarlegt blodsykursfall) vegna pess ad pig svimar, finnur
fyrir mattleysi, ringlun, att erfitt med ad tala, missir medvitund eda faerd flog, gaeti purft ad gefa pér
glukagon. Einhver sem kann til verka ma gefa pér pad. Fadu pér pragusykur eda sykur eftir
glukagonsprautuna. Ef glukagon virkar ekki verdur pu ad fara a sjukrahtis eda hringja
neyOarpjonustu. Biddu lekninn ad segja pér fra glukagoni.

Segdu pvi folki sem pu umgengst ad pu sért med sykursyki. Segdu peim hvad getur gerst ef
bloédsykurinn leekkar of mikid, par med talid fra heettunni 4 ad pad lidi yfir pig.

SegOu peim ad ef pad lidur yfir pig purfi ad: velta pér a hlidina til ad fordast kofnun, saekja
leeknisadsto0 an tafar og ekki gefa pér a0 borda eda drekka, par sem pad geeti valdio kofnun.

Ef gleymist ad nota Lyumjev

Ef pu gleymir ad nota insulinid, eda notar minna en pu parft 4 ad halda, eda ert ekki viss um hve miklu
af lyfinu pt hefur deelt inn, getur blodsykurinn ordid of har (blodsykurshaekkun). Maldu blédsykurinn
pinn til ad kanna hvort pu purfir insulinskammt. Haltu svo 4fram med venjulega skammtaaatlun vid
nastu maltid.

Ef heett er a0 nota Lyumjev
bu skalt ekki haetta ad nota eda breyta instlingjofinni nema laeknirinn gefi pér fyrirmaeli um pad. Ef pu
notar minna Lyumjev en melt er fyrir um getur blodsykurinn haekkad.

Ef of har blédsykur (blodsykurshaekkun) er ekki medhondladur getur astandid ordid mjog alvarlegt og
orsakad hofudverk, 6gledi, uppkdost, kvioverki, ofpornun, medvitundarleysi, daudada og jafnvel dauda
(sja kafla 4).

Prju einfold skref til a0 minnka likurnar & blédsykursfalli eda blodsykurshaekkun:
. Gettu pess ad eiga avallt varabirgdir af sprautum og hettuglas med Lyumjev til vara.
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o Vertu alltaf med eitthvad & pér sem synir ad pu ert med sykursyki.
o Vertu alltaf med sykur & pér.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

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

Of lagur blédsykur (blodsykursfall) er mjog algengur i tengslum vid instlinmedferd (getur komid
fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum). Petta getur verid mjog alvarlegt. Ef bl6dsykurinn
pinn laekkar of mikid geetir pu misst medvitund. Alvarlegt blodsykursfall getur valdid heilaskemmdum
og getur verid lifshattulegt. Ef pu ert med einkenni blodsykurfalls skaltu gripa tafarlaust til
radstafana til a0 hackka bloosykurinn. Sja kafla 3, ,,Ef notadur er staerri skammtur en meelt er fyrir

[13

um .

Ofnaemisvidbrogo eru algeng (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum). bau geta
verid alvarleg og getu falio 1 sér eftirfarandi einkenni:

e Utbrot og kladi um allan likamann o lxkkandi blodprysting
e Ondunarerfidleika e hradan hjartslatt
e sog- eda blisturshljod vid 6ndun e svitamyndun

Ef pbu feerd alvarleg ofnzemisviobrogo (p.m.t. bradaofnaemiskast) vid insulininu eda einhverju
innihaldsefna Lyumjev skaltu heetta ad nota lyfid og hafa strax samband vid neydarpjonustu.

Adrar aukaverkanir eru medal annars:

Mjog algengar (geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Vidbrogo 4 innrennslisstad. Sumir einstaklingar fa roda, verki, prota eda klada kringum stadinn par
sem instlininnrennslid er gefid. Lattu leekninn vita ef pu feerd vidbrogd a innrennslisstad.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Viobrogo a stungustad. Sumir einstaklingar fa roda, verki, prota eda klada vid stungustadinn. betta
jafnar sig yfirleitt & nokkrum minutum eda innan farra vikna, an pess ad stodva purfi medferd med
Lyumjev. Lattu lkninn vita ef pu faerd vidbrogo a stungustad.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Hudbreytingar 4 stungustad: Ef insulininu er sprautad of oft 4 sama stad getur fituvefur ryrnad
(fituryrnun) eda pykknad (fituofvoxtur). Einnig geta myndast hnudar undir htd vegna uppsoéfnunar a
proteini sem kallast sterkjuliki (mylildi 1 hud). ba verkar insulinid ekki neegilega vel ef pvi er sprautad
i hndott sveedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndalingu til pess a0 koma i veg fyrir pessar
hudbreytingar.

Adrar mogulegar aukaverkanir
Bolga 4 handleggjum eda 6kklum vegna vokvasdfnunar (bjugur), einkum i upphafi instilinmedferdar
eda pegar sykursykislyfjum er breytt.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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Algeng vandamal sem geta komid upp i tengslum vio sykursyki

Lagur bléosykur

Lagur bloosykur (blodsykursfall) pydir ad pad er ekki negilegur sykur i blodinu. Hugsanlegar orsakir:
o pa hefur tekid of mikid af Lyumjev eda 60ru insulini;

o bt hefur sleppt Gr eda seinkad maltid, eda pu hefur breytt mataradi pinu;

o pa hreyfir pig of mikid eda vinnur of mikid rétt fyrir eda rétt eftir maltio;

o pt ert med sykingu eda pu ert veik(ur) (sérstaklega nidurgangur eda uppkost);

o insulinporf pin hefur breyst, til deemis ef pa 1éttist eda ert med nyrna- eda lifrarvandamal sem

versna.
Sja kaflann ,,Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um.*

Fyrstu einkennin um blédsykurfall koma venjulega hratt fram og pau eru:
preyta

hradur hjartslattur

taugaveiklun eda skjalfti

ogleoi

hofudverkur

kaldur sviti

Ef pu telur pig ekki finna eda pekkja einkenni blodsykurfalls skaltu fordast adsteedur svo sem ad aka
bil og adrar kringumstadur par sem blodsykursfall getur stofnad pér eda 6drum i haettu.

Har blédsykur (blodsykurshaeekkun) og ketonbloosyring af voldum sykursyki

Blodsykurshakkun (of mikill sykur 1 bl6dinu) pydir ad blodsykursgildin i likama pinum eru of ha.
Hugsanlegar orsakir blodsykurshakkunar:

o pt hefur ekki notad insulinid pitt;

pt hefur notad minna insulin en likami pinn parfnast;

magn kolvetna sem pli innbyrdir og insulinsins sem pu notar er ekki i réttum hlutfollum eda
pt ert med hita, sykingu eda undir tilfinningalegu alagi.

Fyrstu einkenni bl6dsykurshaekkunar eru:

o mikill porsti
o hofudverkur
e syfja

o tidari pvaglat

Blodsykurshaekkun getur leitt til ketonblddsyringar af voldum sykursyki. Fyrstu einkennin koma heegt,
4 mérgum klukkustundum eda dogum. Onnur einkenni eru medal annars:

o 6gledi og/eda uppkost

kvidverkur

hradur ptls

ondunarerfioleikar

midlungs eda mikid magn ketdna i pvagi. Keton myndast pegar likaminn brennir fitu til ad fa
orku i stad glukosa.

Ef pu feerd einhver pessara einkenna og haan blodsykur skaltu tafarlaust leita laeknishjalpar.
Sja kaflann ,,Ef gleymist ad nota Lyumjev*.

Veikindi

Ef pu veikist, sérstaklega ef pér er o6glatt eda pu kastar upp, getur insulinp6rf pin breyst. Pott pu
bordir ekKi eins og venjulega hefur pu afram porf fyrir insalin. Maldu sykur i pvagi eda i bl6oi,
fylgdu almennum reglum vid veikindi og lattu leekninn pinn vita.
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5. Hvernig geyma a Lyumjev
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og dskjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Ma ekki frjosa.

Geymid i ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi.

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

Eftir fyrstu notkun

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Fargio lyfinu eftir 28 daga, jafnvel poé eitthvad sé eftir af lausninni.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Lyumjev 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi inniheldur

J Virka innihaldsefnid er insulin lispr6. Hver ml af lausn inniheldur 100 einingar af insulin lispro.
Eitt hettuglas inniheldur 1.000 einingar af insulin lispr6 1 10 ml af lausn.
o Onnur innihaldsefni eru metakresol, glyserol, magnesiumkloridhexahydrat,

natriumsitratdihydrat, treprostinilnatrium, sinkoxid, vatn fyrir stungulyf. Natriumhydroxidi eda
saltsyru getur verid beett vid til a0 stilla syrustigio (sja lok kafla 2, ,,Lyumjev inniheldur
natrium®).

Lysing a utliti Lyumjev og pakkningastaeroir
Lyumjev 100 einingar/ml stungulyf, lausn er teer, litlaus, vatnslausn i hettuglasi.
Hvert hettuglas inniheldur 1.000 einingar (10 millilitra).

Pakkningasterdir med 1 hettuglasi, 2 hettuglosum eda fjélpakkning med 5 x 1 hettuglasi.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holland

Framleidandi

Lilly France

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
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Bbbarapus

TII "Enu JIunu Hegepnann" b.B. - bearapust

Ten.: +359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.0.
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

EArada
DOAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Dista 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

Kvnpog
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.
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.o.
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.0.
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



Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

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

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsménnum:
Lyumjev 100 einingar/ml er faanlegt i hettuglosum, ef naudsynlegt reynist ad gefa lyfio i &0.

Fyrir notkun 1 blazed skal pynna Lyumjev ad péttninni 0,1 til 1,0 eining/ml i 5% glukosalausn til
inndaelingar eda natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn. Malt er med ad fyllt sé & allar
slongur kerfisins adur en innrennsli til sjuklings er hafid. Synt hefur verid fram a4 samrymanleika vid
vokvapoka ur etylen-propylensam{fjollidu og polyolefini med polyvinylkloridi.

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfredilegan stodugleika vid notkun i 14 daga vio 2 — 8°C og i
20 klukkustundir vid 20 — 25°C pegar lyfio er varid 1josi. Fra orverufredilegu sjonarmidi skal nota
lyfid tafarlaust. S¢ pad ekki notad tafarlaust er geymslutimi vid notkun og geymsluskilyrdi fyrir
notkun 4 4byrgd notanda og 4 yfirleitt ekki ad vera lengri en 24 klukkustundir vid 2 — 8°C, nema
pbynning hafi farid fram vid styrdar og sampykktar smitgataradstedur.
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https://www.ema.europa.eu/

Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

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

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

upplysingar.

o Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

o Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum um
1yfid.

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

. Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn 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 Lyumjev og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Lyumjev

Hvernig nota a Lyumjev

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Lyumjev

Pakkningar og adrar upplysingar

SR

1. Upplysingar um Lyumjev og vid hverju paé er notad

Lyumjev 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rorlykju inniheldur virka efnid instlin lispr6. Lyumjev er
notad til ad medhondla sykursyki hja fullordnum, unglingum og bérnum 1 ars og eldri. Pad er insulin
sem notad er med maltid og virkar hradar en 6nnur lyf sem innihalda insulin lispr6. Lyumjev
inniheldur efni sem flyta fyrir frasogi insulins lispré inn i likamann.

Sykursyki er astand par sem likaminn framleidir ekki ndg instlin eda nytir ekki instlin a skilvirkan
hatt, sem hefur 1 for med sér ahrif 4 bord vid haan bl6dsykur. Lyumjev er insulinlyf sem er notad til
medferdar vid sykursyki og stjornar blodsykrinum. Arangursrik medferd vid sykursyki, med godri
stjorn & blodsykri, kemur 1 veg fyrir fylgikvilla sykursyki til langs tima.

Medferd med Lyumjev hjalpar til vid ad stjorna langtima blédsykri og koma i veg fyrir fylgikvilla
sykursyki. Hamarksahrif Lyumjev koma fram 4 1 til 3 klukkustundum eftir inndaelingu og ahrifin vara
i allt ad 5 klukkustundir. Nota skal Lyumjev vid upphaf maltidar eda ekki sidar en 20 minatum eftir
upphaf maltidar.

Lacknirinn geeti sagt pér ad nota Lyumjev asamt langvirku eda medallangvirku insulini. bu skalt ekki
breyta insulingjofinni nema leeknirinn gefi pér fyrirmeeli um pad.

2. Adur en byrjad er ad nota Lyumjev

EKKI ma nota Lyumjev

. ef pu heldur a0 blédsykurinn sé ad lekka (blédsykursfall). Sidar i pessum fylgisedli feerd pt
upplysingar um hvernig 4 ad medhondla lagan blédsykur (sja kafla 3, ,,Ef notadur er steerri
skammtur en melt er fyrir um*).

o ef um er ad reeda ofnzemi fyrir insulin lispré eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja lekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Lyumjev er notad.
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Ef pt1 séro illa parftu adstod fra einhverjum sem hefur fengid pjalfun i ad gefa inndaelingar.

o Lagur blédsykur (blodsykurslekkun).

Lagur bl60sykur getur verid heettulegur og 6medhondlud blodsykurslaekkun getur jafnvel leitt til
dauda.

Lyumjev laekkar bl6dsykurinn hradar i upphafi en sum 6nnur insulinlyf sem notud eru med maltidum.
Ef pu feerd bléosykursfall getur pad gerst fyrr eftir inndeelingu med Lyumjev. Ef pu fard oft
blodsykursfall eda att i erfidleikum med ad greina pad skaltu reeda pad vid leekninn eda
hjtkrunarfreeding. Ef pér hefur tekist ad halda goori stjorn a blodsykurgildunum med nuverandi
insulinmedferd eda p hefur haft sykursyki i langan tima gaeti hugsast ad pu finnir ekki fyrir
vidvorunareinkennum pegar blodsykurinn fellur. Upptalningu 4 vidvorunareinkennum er ad finna
sidar 1 pessum fylgisedli. Skodadu pessi einkenni i kaflanum ,,Algeng vandamal sem geta komid upp i
tengslum vio sykursyki.

bu verdur ad hugsa vel um hvener pu att ad borda, hversu oft pu efir og hve mikid pu gerir. Pl verdur
einnig a0 fylgjast vel med blodsykurgildunum med pvi ad mala oft bl6dsykurinn.

Breytingar & instlintegundum sem pu notar geta valdid pvi ad blédsykurinn hakki eda laekki of mikid.
Hugsanlega parftu a0 fjolga blodsykursmaelingunum ef pu ert 1 haettu 4 a0 fa of lagan blodsykur.
Lacknirinn pinn gzti purft ad breyta skommtum annarra sykursykislyfja sem pt notar.

. Har blédsykur (blédsykurshaekkun).

Ef haett er a0 nota instlin eda insulin er ekki notad i neegu magni getur pad leitt til has blodsykurs
(blodsykurshakkunar) og ketonblddsyringar af voldum sykursyki. bad er alvarlegt astand sem gaeti
jafnvel leitt til dauda. Skodadu pessi einkenni 1 kaflanum ,,Algeng vandamal sem geta komid upp i
tengslum vio sykursyki®.

o Ef insulinmedferdin pin er samsett med 6dru sykursykislyfi ur flokki sem kallast thiazolidindion
eda glitason, svo sem pidglitason, skaltu lata leekninn vita eins fljott og audid er ef pu finnur
fyrir einkennum hjartabilunar, svo sem 6venjulega madi eda 6ra pyngdaraukningu, eda ferd
stadbundna bolgu af voldum vokvasdéfnunar (bjagur).

o Ef pu feerd alvarleg ofnaemisvidbrogd vid instlininu eda einhverju innihaldsefna Lyumjev skaltu
haetta ad nota lyfid og hafa strax samband vid neydarpjonustu.

o Skodadu avallt nafn og tegund insulinsins 4 pakkningunni og merkimidanum pegar pt sakir pad
i apotek. Gakktu ur skugga um ad pu fair pa tegund af Lyumjev sem leknirinn hefur sagt pér ad
nota.

. Geymdu 6skjuna eda skradu hja pér lotuniimerid sem er 4 6skjunni. Ef pu feerd aukaverkun
getur pu tilkynnt hana og gefid upp lotunumerid, sja ,, Tilkynning aukaverkana“.

o Notadu avallt nyja nal vio hverja inndelingu til ad koma i veg fyrir sykingar og stifladar nalar.

Ef nal stiflast skaltu nota nyja nal.

o Hudbreytingar 4 stungustad

Skipta 4 um stungustad til ad fyrirbyggja breytingar i hd svo sem hntida undir htidinni. Verid getur ad
insulinid virki ekki mjog vel ef pt sprautar pvi 1 hnudott sveoi (sja ,,Hvernig nota & Lyumjev*). Ef
nuverandi stungusvedi er hnudott skaltu hafa samband vid leekninn 4dur en breytt er i annad
stungusvadi. Laknirinn geeti sagt pér ad fylgjast nanar med gildum blédsykurs og adlaga
instlinskammtinn eda skammtinn af 60rum sykursykislyfjum sem pu notar.

Born og unglingar

Ekki er radlagt ad nota lyfid handa bornum yngri en 1 ars.

Notkun annarra lyfja samhlida Lyumjev

Latid leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud. Sum lyf hafa ahrif & blodsykurinn - petta getur pytt ad breyta

purfi insulinskammtinum pinum.

Blodsykurinn getur fallid (bl6dsykursfall) ef pi notar:
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onnur sykursykislyf (til inntoku eda inndalingar)

sulfonamidsyklalyf (vid sykingum)

asetylsalisylsyru (vid verkjum, vaegum hita og til a0 koma i veg fyrir blédstorknun)

sum punglyndislyf (mondéamin-oxidasahemla eda sértaeka serotoninendurupptokuhemla)
akvedna angiotensin breytiensim-hemla (ACE-hemla) (til deemis kaptopril, enalapril) (vid
akvednum hjartasjukdomum eda haum blodprystingi)

angiotensin II viotakablokka (vid haum bloédprystingi eda hjartasjikdémum)

o vaxtarhorménsandvaka (svo sem oktre6tid, sem eru notadir til a0 medhondla mjog sjaldgaefan
sjukdom par sem of mikid vaxtarhormon er til stadar)

Bl60osykurinn getur haekkad (blodsykurshaekkun) ef pu notar:

danazol (vid legslimuvillu)

getnadarvarnarpilluna

uppbotarmedferd med skjaldkirtilshorménum (vid skjaldkirtilsvandamalum)

vaxtarhormon (vid skorti 4 vaxtarhormoni)

pvagrasilyf (vid haum blodprystingi eda vokvasdfnun)

adrenvirk lyf (vio alvarlegum ofn@misviobrogdum eda sem finna ma i sumum lyfjum vid hosta
og kvefi)

. barkstera (til a0 medhdndla astma eda sjalfsofnemiskvilla)

Beta-blokkar (notadir vid haum blodprystingi, hjartslattartruflunum eda hjartaéng) valda pvi ad
erfidara er a0 bera kennsl & vidvorunareinkenni blodsykurfalls.

Notkun Lyumjev med afengi
Blodsykurinn getur ymist hakkao eda laekkad ef pu drekkur afengi. bar af leidandi geeti insulinporfin
breyst. bu skalt pvi fylgjast med blodsykrinum oftar en vanalega.

Medganga og brjostagjof

Ef pungun er fyrirhugud, vid grun um pungun, 4 medgongu eda vid brjostagjof skal leita rada hja
leekninum, hjikrunarfraedingi eda lyfjafreedingi 40ur en lyfid er notad. Instlinp6rfin minnkar venjulega
a fyrstu premur manudum medgongunnar en eykst svo 4 peim sex manudum sem eftir eru.
Instulinp6rfin mun liklega verda aftur eins og fyrir medgongu eftir ad barnio er faett.

Engar takmarkanir eru i sambandi vid medferd med Lyumjev hja konum med barn a brjosti. Ef pu ert
med barn 4 brjosti geeti purft ad breyta instilinskammtinum eda mataraedinu.

Akstur og notkun véla

Einbeiting og vidbragdsflytir getur minnkad ef blodsykur lekkar of mikid. Hafou pessi atridi i huga
vid allar kringumstaedur par sem hugsanlegt er ad pu stofnir pér eda 60rum i haettu (t.d. vio akstur og
notkun vinnuvéla). Pt verdur ad raeda vid lekninn pinn um hvort radlegt sé ad aka ef pu:

o feerd oft blodsykurstall

. finnur litil eda engin vartdareinkenni pegar blodsykursfall er yfirvofandi

Lyumjev 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 4 Lyumjev

Notid lyfid alltaf eins og melt er fyrir um 1 pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn, lyfjafraedingur eda

hjukrunarfredingurinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 lyfid skal leita upplysinga hja
peim.
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bau hafa sagt pér nakvaemlega hversu mikid Lyumjev pu att ad nota, hvenaer pu att ad sprauta pig og
hversu oft. Pau munu einnig gefa pér fyrirmaeli um hversu oft pu att ad meeta i eftirlit 4 deild fyrir
sykursjuka.

Til ad fordast hugsanlegt smit ma enginn annar en pu nota rorlykjuna, jafnvel p6 skipt sé um nal a
lyfjapennanum.

bu eaettir alltaf ad hafa insulin til vara og aukainndelingarbiinad vid hendina ef pu skyldir purfa a pvi ad
halda.

Ef pu ert blind(ur) eda sjonskert(ur) parftu ad fa adstod fra einhverjum til ad gefa pér inndelingar.

Laknirinn pinn geeti sagt pér ad nota Lyumjev asamt langvirku eda medallangvirku instulini. bu skalt
sprauta peim i sitthvoru lagi. Lyumjev ma ekki blanda vid neitt annad instlin.

Hvenzer a ad deela inn Lyumjev

Lyumjev er instlin sem 4 ad nota med maltidum. bu skalt nota Lyumjev pegar pa byrjar ad borda, eda
einni til tveimur minttum fyrir maltidina; pi matt einnig deela inn lyfinu allt ad 20 minttum eftir ad pu
byrjar ad borda.

Hversu mikid insulin 4 ad nota

Laeknirinn reiknar ut skammtinn pinn med hlidsjon af blodsykurgildum pinum og likamspyngd og mun

utskyra:

. Hversu mikid pu parft af Lyumjev vio hverja maltio.

. Hvenar og hvernig pu att ad maela blodsykurinn.

. Hvernig 4 ad breyta instlinskammtinum 1t fra blodsykurgildum pinum.

. Hvao 4 a0 gera ef pu breytir mataraedi pinu, likamlegri areynslu, ef pu verdur veik(ur) eda ef pu
notar onnur lyf samhlida.

o Ef pu skiptir um instlintegund geeti verid ad pu pyrftir ad nota steerri eda minni skammt en
venjulega. Kannski parf bara ad breyta fyrsta skammtinum en e.t.v. getur purft ad breyta
skammtinum smatt og smatt 4 nokkrum vikum eda manudum.

EkKki m4a nota Lyumjev

o Ef pad litur ekki ut eins og teert vatn. Lyumjev 4 ad vera tert, litlaust og an agna. Athugadu
petta 4vallt adur en pu sprautar pig.

o Ef Lyumjev hefur ekki verid geymt a réttan hatt (sja kafla 5, ,,Hvernig geyma a Lyumjev*).

o Ekki nota lyfid ef rorlykjan er skemmd 4 einhvern hatt.

Undirbuningur fyrir notkun lyfjapennans

o bvodu pér fyrst um hendurnar. Sétthreinsadu gimmihimnuna a rérlykjunni.

. Pu matt bara nota Lyumjev rorlykjur i insilinpenna fra Lilly. Gattu pess a0 minnst sé 4
Lyumjev eda Lilly rorlykjur i notkunarleidbeiningum fyrir lyfjapennann. 3 ml rérlykja
passar adeins i 3 ml lyfjapenna.

o Fylgdu leidbeiningunum sem fylgja lyfjapennanum. Komdu rérlykjunni fyrir i lyfjapennanum.
o Notadu nyja nal. (Nalar fylgja ekki).
. Virkjadu lyfjapennann i hvert sinn. Virkja parf lyfjapennann par til insulinid sést &

nalaroddinum, fyrir hverja inndelingu, til ad tryggja ad lyfjapenninn s¢ tilbuinn fyrir
skammtagjof. Ef lyfjapenninn er ekki virkjadur geetir pu fengid rangan skammt.

Inndaeling 4 Lyumjev

. Hreinsadu hudina fyrir inndeelingu.

o Sprautadu lyfinu inn undir hudina (hudbedsdaling), eins og leknirinn eda hjukrunarfredingur
hefur kennt pér.

o Eftir ad pt hefur sprautad pig skaltu 1ata nalina vera { hudinni 1 5 sekiundur, til ad vera viss um

a0 pu hafir fengid allan skammtinn. Gaettu pess ad sprauta pig minnst 1 cm fra sidasta
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stungustad og skiptu um stungustad i hvert skipti sem pu sprautar pig (i upphandlegg, leri,
rasskinnar eda kvid).

o Ef ekki er nog insulin i lyfjapennanum til ad ljika skammtinum skaltu skrifa hja pér hversu
mikid pu parft ad nota til viobotar. Virkjadu nyjan lyfjapenna og deeldu inn pvi sem vantar upp
a skammtinn.

o Ef pu parft ad sprauta pig med 60ru instlinlyfi 4 sama tima og Lyumjev skaltu nota annan
stungustad.

. Gaettu pess ad sprauta ekki 1 &0.

Eftir inndzelingu

o Strax og inndaelingu er lokid skaltu taka nalina af lyfjapennanum med ytri nalarhlifinni. Pannig
helst Lyumjev saft og kemur i veg fyrir leka. bPad kemur lika i veg fyrir ad loft komist inn i
lyfjapennann og ad nalin stiflist. Pt matt aldrei deila nalum med 60rum. Pt matt ekki lana
60rum lyfjapennann pinn. Settu hettuna aftur a lyfjapennann. Lattu rérlykjuna vera i
lyfjapennanum.

o Ef pu ert ekki viss um hve miklu af lyfinu pt hefur deelt inn skaltu maela bl6dsykur pinn adur en
pt akvedur hvort pt purfir adra inndelingu.

Neaestu inndzelingar

o Notadu nyja nal 1 hvert skipti sem pi sprautar pig. Virkjadu lyfjapennann fyrir hverja
inndeaelingu til ad losna vid steerri loftbolur.

o begar rorlykjan er tom skaltu ekki nota hana meira.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef bt hefur delt inn of stérum skammti af Lyumjev, eda ert ekki viss um hve miklu af lyfinu pu hefur
deelt inn, gaeti blodsykursfall att sér stad. Maldu blodsykurinn pinn.

Ef bl6dsykurinn pinn er lagur (blodsykursfall) og pu getur medhondlad pad sjalf(ur) skaltu fa pér
pragusykur, sykur eda satan drykk. Bordadu sidan avoxt, kex eda samloku, eins og leknirinn eda
hjukrunarfraedingur hefur radlagt pér og hvildu pig svo. betta getur hjalpad pér til ad komast yfir
blodsykursfall eda vaega insulinofskdmmtun. Maldu blédsykurinn aftur eftir 15-20 minttur og par til
bloédsykurinn kemst i jathvagi.

Ef pu getur ekki medhondlad pig sjalf(ur) (alvarlegt blodsykursfall) vegna pess ad pig svimar, finnur
fyrir mattleysi, ringlun, att erfitt med ad tala, missir medvitund eda faerd flog, gaeti purft ad gefa pér
glikagon. Einhver sem kann til verka ma gefa pér pad. Faou pér prugusykur eda sykur eftir
glukagonsprautuna. Ef glikagon virkar ekki verdur pu a0 fara 4 sjukrahtis eda hringja i
neyOdarpjonustu. Biddu lekninn ad segja pér fra glukagoni.

Segdu pvi folki sem pu umgengst ad pa sért med sykursyki. Segdu peim hvad getur gerst ef
blodsykurinn leekkar of mikid, par me0 talid fra heettunni a ad pad 1idi yfir pig.

Segdu peim ad ef pad lidur yfir pig purfi ad: velta pér & hlidina til ad fordast kofnun, sekja
leeknisadstod an tafar og ekki gefa pér ad borda eda drekka, par sem pad geeti valdio kdfnun.

Ef gleymist ad nota Lyumjev

Ef pu gleymir ad nota instilinid, eda notar minna en pt parft & ad halda, eda ert ekki viss um hve miklu
af lyfinu pt hefur deelt inn, getur blodsykurinn ordid of har (blodsykurshakkun). Maeldu bl6dsykurinn
pinn til ad kanna hvort pu purfir insulinskammt. Haltu svo afram med venjulega skammtadeetlun vid
naestu maltio.

Ef heett er ad nota Lyumjev

bu skalt ekki hetta ad nota eda breyta insulingjofinni nema leeknirinn gefi pér fyrirmeeli um pad. Ef pu
notar minna Lyumjev en meelt er fyrir um getur bl6dsykurinn hakkad.
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Ef of har bl6dsykur (blodsykurshaekkun) er ekki medhondladur getur astandid ordid mjog alvarlegt og
orsakad hofudverk, 6gledi, uppkost, kvidverki, ofpornun, medvitundarleysi, daudada og jafnvel dauda
(sja kafla 4).

brju einfold skref til a0 minnka likurnar 4 blodsykursfalli eda blodsykurshakkun:

o Gezettu pess a0 eiga alltaf til auka lyfjapenna og rorlykjur ef lyfjapenninn eda rorlykjurnar tynast
eda skemmast.

. Vertu alltaf med eitthvad a pér sem synir ad pt ert med sykursyki.

. Vertu alltaf med sykur a pér.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Of lagur blodsykur (blédsykursfall) er mjog algengur i tengslum vid insulinmedferd (getur komid
fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum). Petta getur verid mjog alvarlegt. Ef bl6dsykurinn
pinn leekkar of mikid geetir pu misst medvitund. Alvarlegt blodsykursfall getur valdid heilaskemmdum
og getur verid lifshattulegt. Ef bt ert med einkenni blodsykurfalls skaltu gripa tafarlaust til
radstafana til a0 hackka blodsykurinn. Sja kafla 3, ,,Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir
um®.

Ofnzemisviobrogo eru algeng (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum). bau geta
verid alvarleg og geetu falio 1 sér eftirfarandi einkenni:

e utbrot og kladi um allan likamann o laekkandi bl6oprysting
e oOndunarerfidleika e hradan hjartslatt
e sog- eda blisturshljod vid 6ndun e svitamyndun

Ef pu feerd alvarleg ofnzemisviobrogo (p.m.t. bradaofnemiskast) vid instlininu eda einhverju
innihaldsefna Lyumjev skaltu hetta ad nota lyfid og hafa strax samband vid neydarpjonustu.

Adrar aukaverkanir eru medal annars

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Vidbrogo 4 stungustad. Sumir einstaklingar f4 roda, verki, prota eda klada vid stungustadinn. betta
jafnar sig yfirleitt & nokkrum minatum eda innan farra vikna, an pess ad stoova purfi medferd med
Lyumjev. Lattu leekninn vita ef pu feerd vidbrogd a stungustad.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Hudbreytingar 4 stungustad: Ef instlininu er sprautad of oft 4 sama stad getur fituvefur ryrnad
(fituryrmun) eda pykknad (fituofvoxtur). Einnig geta myndast hnidar undir htid vegna uppsofnunar a
préteini sem kallast sterkjuliki (mylildi 1 htd). ba verkar insulinid ekki naegilega vel ef pvi er sprautad
i hni0ott sveedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndeelingu til pess a0 koma i veg fyrir pessar
hudbreytingar.

Adrar moégulegar aukaverkanir
Bolga a handleggjum eda okklum vegna vokvasdfnunar (bjugur), einkum i upphafi insalinmedferdar
eda pegar sykursykislyfjum er breytt.

Tilkynning aukaverkana

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

Algeng vandamal sem geta komid upp i tengslum vio sykursyki

Lagur bléosykur

Lagur bl6éosykur (blodsykurfall) pydir ad pad er ekki nagilegur sykur i blédinu. Hugsanlegar orsakir:
o pa hefur tekid of mikio af Lyumjev eda 60ru insulini;

o pt hefur sleppt ur eda seinkad maltio, eda pu hefur breytt mataradi pinu;

o pt hreyfir pig of mikid eda vinnur of mikid rétt fyrir eda rétt eftir maltid;

o pt ert med sykingu eda pu ert veik(ur) (sérstaklega nidurgangur eda uppkost);

o insulinpdrf pin hefur breyst, til deemis ef pu 1éttist eda ert med nyrna- eda lifrarvandamal sem

versna.
Sja kaflann ,,Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um.*

Fyrstu einkennin um blodsykurfall koma venjulega hratt fram og pau eru:

preyta

hradur hjartslattur
taugaveiklun eda skjalfti
ogleoi

hoéfudverkur

kaldur sviti

Ef pu telur pig ekki finna eda pekkja einkenni bl6dsykurfalls skaltu fordast adsteedur svo sem ad aka
bil og adrar kringumstadur par sem blodsykurfall getur stofnad pér eda 6drum i haettu.

Har blédsykur (blodsykurhakkun) og ketonblodsyring af voldum sykursyki

Bloosykurhakkun (of mikill sykur i bl6dinu) pydir ad blédsykurgildin i likama pinum eru of ha.
Hugsanlegar orsakir blodsykurheekkunar:

. bt hefur ekki notad insulinid pitt;

bt hefur notad minna insulin en likami pinn parfnast;

magn kolvetna sem ptl innbyrdir og instlinsins sem pu notar er ekki i réttum hlutféllum eda
pu ert med hita, sykingu eda undir tilfinningalegu alagi.

Fyrstu einkenni blodsykurhakkunar eru:

o mikill porsti
o hofudverkur
e syfja

o tidari pvaglat

Blodsykurhaekkun getur leitt til ketonblodsyringar af véldum sykursyki. Fyrstu einkennin koma haegt,
4 mérgum klukkustundum eda dogum. Onnur einkenni eru medal annars:

. ogledi og/eda uppkost

kvidverkur

hradur puls

ondunarerfidleikar

midlungs eda mikid magn keténa i pvagi. Keton myndast pegar likaminn brennir fitu til ad fa
orku i stad glukoésa.

Ef pu feerd einhver pessara einkenna og haan bl6dsykur skaltu tafarlaust leita laeknishjalpar.
Sja kaflann ,,Ef gleymist ad nota Lyumjev*.
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Veikindi

Ef pu veikist, sérstaklega ef pér er 6glatt eda pu kastar upp, getur insulinporf pin breyst. Pétt pa
bordir ekki eins og venjulega hefur pu afram porf fyrir insulin. Meldu sykur i pvagi eda 1 bl6oi,
fylgdu almennum reglum vid veikindi og lattu leekninn pinn vita.

5. Hvernig geyma 4 Lyumjev
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Fyrir fyrstu notkun

Geymid i kali (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i ytri 6skjunni til varnar gegn 1j6si.

Eftir fyrstu notkun (eftir ad rorlykja er sett i lyfjapennann)
Geymid vid legri hita en 30°C.

M3 ekki frjosa.

Ma ekki geyma i keeli.

Geymid ekki lyfjapenna med rorlykju med nélinni &fastri.
Hafio hettuna a lyfjapennanum til varnar gegn ljosi.
Fargid lyfinu eftir 28 daga, jafnvel p6 eitthvad sé eftir af lausninni.

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

Lyumjev 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rorlykju inniheldur

. Virka innihaldsefnid er instlin lispré. Hver ml af lausn inniheldur 100 einingar af instlin lispro.
Ein rorlykja inniheldur 300 einingar af instlin lispr6 i 3 ml af lausn.

o Onnur innihaldsefni eru metakresol, glyserol, magnesiumkloridhexahydrat,

natriumsitratdihydrat, treprostinilnatrium, sinkoxid, vatn fyrir stungulyf. Natriumhydroxidi eda
saltsyru getur verid beett vio til ad stilla syrustigid (sja lok kafla 2, ,,Lyumjev inniheldur
natrium®).

Lysing a utliti Lyumjev og pakkningastaeroir
Lyumjev 100 einingar/ml stungulyf, lausn er ter, litlaus, vatnslausn i rorlykju. Hver rorlykja
inniheldur 300 einingar (3 millilitrar).

Pakkningasteerdir med 2, 5 eda 10 rorlykjum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht
Holland
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Framleidandi

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Frakkland

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

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

bbarapus

TII "Enu JIumu Henepnann" b.B. - bearapus

Ten.: +359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.0.
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

EALada
OAPMAZXZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaia
Dista 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
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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

Romaénia
Eli Lilly Roménia 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



Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog 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 fylgiseoill var sidast uppfaerour i
Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

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

Lyumjev 100 einingar/ml KwikPen stungulyf, lausn i afylitum lyfjapenna
insulin lispro
Hver KwikPen gefur 1-60 einingar i stokum skammti, i 1 einingar prepum
Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

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

. Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
lyfio.

o bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

. Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn 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

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

Hvernig nota & Lyumjev KwikPen

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Lyumjev KwikPen

Pakkningar og adrar upplysingar

AN

1. Upplysingar um Lyumjev KwikPen og vid hverju pad er notad

Lyumjev 100 einingar/ml KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna inniheldur virka
innihaldsefnid insulin lispr6. Lyumjev er notad til ad medhondla sykursyki hja fullordnum, unglingum
og bornum 1 ars og eldri. Pad er insulin sem notad er med maltid og virkar hradar en 6nnur lyf sem
innihalda insulin lispr6. Lyumjev inniheldur efni sem flyta fyrir frasogi insulins lispré inn i likamann.

Sykursyki er astand par sem likaminn framleidir ekki ndg insulin eda nytir ekki insulin & skilvirkan
hatt, sem hefur i for med sér ahrif 4 bord vid haan blédsykur. Lyumjev er insulinlyf sem er notad til
medferdar vid sykursyki og stjornar blédsykrinum. Arangursrik medferd vid sykursyki, med godri
stjorn a blodsykri, kemur i veg fyrir fylgikvilla sykursyki til langs tima.

Medferd med Lyumjev hjalpar til vid ad stjorna langtima blodsykri og koma 1 veg fyrir fylgikvilla
sykursyki. Hdmarksahrif Lyumjev koma fram 4 1 til 3 klukkustundum eftir inndeelingu og ahrifin vara
i allt a0 5 klukkustundir. Nota skal Lyumjev vid upphaf maltidar eda ekki sidar en 20 mintitum eftir
upphaf maltidar.

Laeknirinn geeti sagt pér ad nota Lyumjev asamt langvirku eda medallangvirku insulini. bu skalt ekki
breyta insulingjofinni nema leeknirinn gefi pér fyrirmeeli um pad.

Lyumjev 100 einingar/ml KwikPen er einnota, afylltur lyfjapenni sem inniheldur 3 ml (300 einingar,
100 einingar/ml) af insulin lispr6. Einn KwikPen-lyfjapenni inniheldur marga skammta af insulini.
Skammtar Gr KwikPen-lyfjapennanum eru stilltir i 1 einingar prepum. Fjoldi eininga er syndur i
skammtaglugganum, pu skalt alltaf skoda hann 40ur en pu sprautar pig. Hagt er ad dela inn 1 til
60 einingum i hverri inndelingu. Ef skammturinn pinn er steerri en 60 einingar parft pu ad
sprauta pig oftar en einu sinni.

2. Adur en byrjad er ad nota Lyumjev KwikPen
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EKKI ma nota Lyumjev KwikPen

o ef pt heldur ad blédsykurinn sé ad laekka (blédsykursfall). Sidar i pessum fylgisedli faerd pu
upplysingar um hvernig 4 ad medhondla lagan blédsykur (sja kafla 3, ,,Ef notadur er steerri
skammtur en meelt er fyrir um*).

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

Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Lyumjev er notad.

Ef pu sérd illa parftu adstod fra einhverjum sem hefur fengid pjalfun i ad gefa inndelingar.

o Lagur bloosykur (blodsykursfall).

Lagur blodsykur getur verid hattulegur og 6medhondlad blodsykursfall getur jafnvel leitt til dauda.
Lyumjev laekkar blodsykurinn hradar i upphafi en sum 6nnur insalinlyf sem notud eru med maltidoum.
Ef pu ferd bléosykursfall getur pad gerst fyrr eftir inndeelingu med Lyumjev. Ef pu fard oft
blodsykursfall eda att i erfidleikum med ad greina pad skaltu raeda pad vid lekninn eda
hjtkrunarfreeding. Ef pér hefur tekist ad halda goori stjorn a blodsykurgildunum med nuverandi
insulinmedferd eda p hefur haft sykursyki i langan tima gaeti hugsast ad pu finnir ekki fyrir
vidvorunareinkennum pegar blodsykurinn fellur. Upptalningu 4 vidvorunareinkennum er ad finna
sidar 1 pessum fylgisedli. Skodadu pessi einkenni i kaflanum ,,Algeng vandamal sem geta komid upp i
tengslum vio sykursyki®.

bu verdur ad hugsa vel um hvener pu att ad borda, hversu oft pu efir og hve mikid pu gerir. b verdur
einnig ad fylgjast vel med blodsykurgildunum med pvi ad maela oft blodsykurinn.

Breytingar a instlintegundum sem pu notar geta valdid pvi ad blédsykurinn hakki eda laekki of mikid.
Hugsanlega parftu ad fjolga blodsykursmelingunum ef pu ert i haettu 4 ad fa of lagan blodsykur.
Leaeknirinn pinn gaeti purft ad breyta skdmmtum annarra sykursykislyfja sem pu notar.

. Har blédsykur (blédsykurshakkun).

Ef heett er a0 nota instlin eda insulin er ekki notad 1 naegu magni getur pad leitt til has blodsykurs
(blodsykurshakkunar) og ketonblddsyringar af voldum sykursyki. bad er alvarlegt astand sem gaeti
jafnvel leitt til dauda. Skodadu pessi einkenni 1 kaflanum ,,Algeng vandamal sem geta komid upp 1
tengslum vio sykursyki®.

o Ef insulinmedferdin pin er samsett med 6dru sykursykislyfi ur flokki sem kallast thiazolidindion
eda glitason, svo sem pioglitason, skaltu lata leekninn vita eins fljott og audid er ef pu finnur
fyrir einkennum hjartabilunar, svo sem 6venjulega ma0i eda 6ra pyngdaraukningu, eda fzrd
stadbundna bolgu af voldum vokvasdéfnunar (bjagur).

o Ef pt feerd alvarleg ofnaemisvidbrogd vid insulininu eda einhverju innihaldsefna Lyumjev skaltu
heetta ad nota lyfid og hafa strax samband vid neydarpjonustu.

o Skodadu avallt nafn og tegund insulinsins & pakkningunni og merkimidanum pegar pu szkir pad
i apotek. Gakktu r skugga um ad pu fair pa tegund af Lyumjev sem laknirinn hefur sagt pér ad
nota.

. Geymdu 6skjuna eda skradu hja pér lotuntimerid sem er a 6skjunni. Ef pu ferd aukaverkun
getur pu tilkynnt hana og gefid upp lotunumerid, sja ,, Tilkynning aukaverkana“.

o Notadu avallt nyja nal vid hverja inndelingu til ad koma i veg fyrir sykingar og stifladar nalar.

Ef nal stiflast skaltu nota nyja nal.

o Huobreytingar 4 stungustad

Skipta 4 um stungustad til ad fyrirbyggja breytingar 1 hud svo sem hnida undir hudinni. Verid getur ad
insulinid virki ekki mjog vel ef pu sprautar pvi 1 hnudott svedi (sja ,,Hvernig nota 4 Lyumjev
KwikPen®). Ef niiverandi stungusveedi er hnudott skaltu hafa samband vid leekninn adur en breytt er i
annad stungusvaedi. Laeknirinn geeti sagt pér ad fylgjast nanar med gildum blodsykurs og adlaga
instlinskammtinn eda skammtinn af 60rum sykursykislyfjum sem pu notar.
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Born og unglingar
Ekki er radlagt ad nota lyfio handa bérnum yngri en 1 ars.

Notkun annarra lyfja samhlida Lyumjev

Latio leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud. Sum lyf hafa ahrif 4 blodsykurinn - petta getur pytt ad breyta
purfi instlinskammtinum pinum.

Blodsykurinn getur fallio (blodsykursfall) ef pu notar:

onnur sykursykislyf (til inntoku eda inndalingar)

sulfonamiosyklalyf (vid sykingum)

asetylsalisylsyru (vid verkjum, vaegum hita og til a0 koma i veg fyrir bl6dstorknun)

sum punglyndislyf (mondéamin-oxidasahemla eda sértaeka serotoninendurupptokuhemla)
akvedna angiotensin breytiensim-hemla (ACE-hemla) (til deemis kaptopril, enalapril) (vid
akvednum hjartasjukdomum eda haum blodprystingi)

angiotensin II vidtakablokka (vid haum blodprystingi eda hjartasjukdomum)

o vaxtarhormonsandvaka (svo sem oktre6tid, sem eru notadir til ad medhondla mjog sjaldgaefan
sjukdém par sem of mikid vaxtarhormoén er til stadar)

Bl60sykurinn getur haekkad (blodsykurshaekkun) ef pu notar:

danazol (vid legslimuvillu)

getnadarvarnarpilluna

uppbotarmedferd med skjaldkirtilshorménum (vid skjaldkirtilsvandamalum)

vaxtarhormon (vio skorti 4 vaxtarhormoni)

pvagrasilyf (vid haum blodprystingi eda vokvasdfnun)

adrenvirk lyf (vio alvarlegum ofn@misviobrogdum eda sem finna ma i sumum lyfjum vid hosta
og kvefi)

. barkstera (til a0 medhdndla astma eda sjalfsofnemiskvilla)

Beta-blokkar (notadir vid haum blodprystingi, hjartslattartruflunum eda hjartaéng) valda pvi ad
erfidara er a0 bera kennsl & vidvorunareinkenni blodsykurfalls.

Notkun Lyumjev med afengi
Bloosykurinn getur ymist haekkao eda laekkad ef bt drekkur afengi. bar af leidandi geti insulinporfin
breyst. bt skalt pvi fylgjast med blodsykrinum oftar en vanalega.

Medganga og brjostagjof

Ef pungun er fyrirhugud, vid grun um pungun, & medgongu eda vid brjostagjof skal leita rada hja
leekninum, hjikrunarfraedingi eda lyfjafreedingi 40ur en lyfid er notad. Instlinp6rfin minnkar venjulega
a fyrstu premur manudum medgongunnar en eykst svo 4 peim sex manudum sem eftir eru.
Instulinp6rfin mun liklega verda aftur eins og fyrir medgongu eftir ad barnio er faett.

Engar takmarkanir eru i sambandi vi0 medferd med Lyumjev hja konum med barn 4 brjosti. Ef pu ert
med barn 4 brjosti geeti purft ad breyta instilinskammtinum eda mataraedinu.

Akstur og notkun véla

Einbeiting og vidbragdsflytir getur minnkad ef blodsykur lekkar of mikid. Hafou pessi atridi i huga
vid allar kringumstaedur par sem hugsanlegt er ad pu stofnir pér eda 60rum i haettu (t.d. vio akstur og
notkun vinnuvéla). Pt verdur ad reda vid lekninn pinn um hvort radlegt sé ad aka ef pu:

o feerd oft blodsykurstall

. finnur litil eda engin varidareinkenni pegar blodsykursfall er yfirvofandi
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Lyumjev KwikPen inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nzst
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Lyumjev KwikPen

Notid lyfio alltaf eins og meelt er fyrir um i pessum fylgisedli eda eins og leknirinn, lyfjafredingur eda
hjukrunarfredingurinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 lyfio skal leita upplysinga hja
peim.

bau hafa sagt pér nakvaemlega hversu mikid Lyumjev pu att ad nota, hvener pu att ad sprauta pig og
hversu oft. Pau munu einnig gefa pér fyrirmali um hversu oft pu att ad meeta i eftirlit a deild fyrir
sykursjuka.

Til a0 fordast hugsanlegt smit ma enginn annar en pu nota lyfjapennann, jafnvel p6 skipt sé um nal.

bu attir alltaf ad hafa insulin til vara og aukainndelingarbiinad vid hendina ef pu skyldir purfa a pvi ad
halda.

Ef pu ert blind(ur) eda sjonskert(ur) parftu ad fa adstod fra einhverjum til ad gefa pér inndelingar.

Laknirinn pinn geeti sagt pér ad nota Lyumjev asamt langvirku eda medallangvirku insulini. bu skalt
sprauta peim i sitthvoru lagi. Lyumjev ma ekki blanda vid neitt annad instlin.

Hvenzer 4 ad dzela inn Lyumjev

Lyumjev er instlin sem & ad nota med maltidum. bu skalt nota Lyumjev pegar pu byrjar ad borda, eda
einni til tveimur minttum fyrir maltidina; pi matt einnig deela inn lyfinu allt ad 20 minttum eftir ad pu
byrjar ad borda.

Hversu mikid insulin 4 ad nota

Laeknirinn reiknar ut skammtinn pinn med hlidsjon af bl6dsykurgildum pinum og likamspyngd og mun

utskyra:

o Hversu mikid pu parft af Lyumjev vid hverja maltio.

o Hvenar og hvernig pu att ad maela blodsykurinn.

o Hvernig 4 ad breyta instlinskammtinum ut fra blodsykurgildum pinum.

. Hvad a a0 gera ef pt1 breytir mataraedi pinu, likamlegri areynslu, ef pu verdur veik(ur) eda ef pa
notar 6nnur lyf samhlida.

o Ef pu skiptir um insulintegund gaeti verid ad pu pyrftir ad nota sterri eda minni skammt en
venjulega. Kannski parf bara ad breyta fyrsta skammtinum en e.t.v. getur purft ad breyta
skammtinum smatt og smatt 4 nokkrum vikum eda manudum.

EkKki ma nota Lyumjev

o Ef pad litur ekki ut eins og teert vatn. Lyumjev 4 ad vera teert, litlaust og an agna. Athugadu
petta avallt 4dur en pi sprautar pig.

o Ef Lyumjev hefur ekki verid geymt a réttan hatt (sja kafla 5, ,,Hvernig geyma 4 Lyumjev®).

o Ekki nota lyfid ef lyfjapenninn er skemmdur & einhvern hatt.

Undirbuiningur fyrir notkun KwikPen-lyfjapennans (sja notkunarleidbeiningar)

o bvodu pér fyrst um hendurnar.

o Lestu notkunarleidbeiningarnar fyrir afyllta insulinpennann. Fylgdu leidbeiningunum vandlega.
Hér eru nokkrar abendingar.

. Notadu nyja nal. (Nalar fylgja ekki).

o Virkjadu KwikPen-lyfjapennann fyrir hverja notkun. Petta er til pess ad tryggja ad insulin komi
ut og til pess ad losa loftbolur ir KwikPen-lyfjapennanum. Pad eru kannski nokkrar litlar
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loftbolur eftir i lyfjapennanum en peer eru skadlausar. Litlar loftbolur eru edlilegar og hafa ekki
ahrif & pann skammt sem p11 faero.

o Fjoldi eininga er syndur i skammtaglugganum, pu skalt alltaf skoda hann adur en pt sprautar
pig.

Inndzling 4 Lyumjev

o Hreinsadu hudina fyrir inndeelingu.

o Sprautadu lyfinu inn undir hiidina (hudbedsdling), eins og leeknirinn eda hjikrunarfredingur
hefur kennt pér.

. Eftir ad pu hefur sprautad pig skaltu lata nalina vera i htidinni i 5 sektindur, til ad vera viss um

a0 pu hafir fengio allan skammtinn. Gaettu pess ad sprauta pig minnst 1 cm fra sidasta
stungustad og skiptu um stungustad i hvert skipti sem pu sprautar pig (i upphandlegg, leri,
rasskinnar eda kvid).

. Ef ekki er nog instlin i lyfjapennanum til ad ljuka skammtinum skaltu skrifa hja pér hversu
mikid pu parft ad nota til viobotar. Virkjadu nyjan lyfjapenna og deeldu inn pvi sem vantar upp
4 skammtinn.

o Ef pu parft ad sprauta pig med 60ru instlinlyfi 4 sama tima og Lyumjev skaltu nota annan
stungustad.

o Geettu pess ad sprauta ekki i 20.

Eftir inndzelingu

. Strax eftir ad pu ert buin(n) ad sprauta pig skaltu skrafa nalina af KwikPen-lyfjapennanum med
hjalp ytri nalarhlifarinnar. Pannig helst insulinio saft og kemur i veg fyrir leka. bad kemur lika i
veg fyrir ad loft komist inn i lyfjapennann og ad nalin stiflist. Pt matt aldrei deila nalum med
60rum. bu matt ekki lana 60rum lyfjapennann pinn. Settu hettuna aftur 4 lyfjapennann.

o Ef pu ert ekki viss um hve miklu af lyfinu pt hefur deelt inn skaltu maela bl6dsykur pinn adur en
pt dkvedur hvort pt purfir adra inndeelingu.

Neestu inndgelingar

o Notadu nyja nal i hvert skipti sem pii notar KwikPen-lyfjapennann. Fjarlaegou allar loftbolur
fyrir hverja inndeelingu. bu getur sé0 hvad mikid insulin er eftir i lyfjapennanum, med pvi ad
halda KwikPen-lyfjapennanum 160rétt med nalina visandi upp.

o begar KwikPen-lyfjapenninn er tomur, skaltu ekki nota hann meira.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pt hefur delt inn of storum skammti af Lyumjev, eda ert ekki viss um hve miklu af lyfinu pu hefur
deelt inn, gaeti blodsykursfall att sér stad. Maldu blodsykurinn pinn.

Ef blodsykurinn pinn er 1agur (blodsykursfall) og pti getur medhondlad pad sjalf(ur) skaltu fa pér
pragusykur, sykur eda satan drykk. Bordadu sidan avoxt, kex eda samloku, eins og leeknirinn eda
hjtkrunarfraedingur hefur radlagt pér og hvildu pig svo. betta getur hjalpad pér til ad komast yfir
blodsykursfall eda vaega insulinofskdmmtun. Maldu blédsykurinn aftur eftir 15-20 minttur og par til
blodsykurinn kemst 1 jatnveegi.

Ef pu getur ekki medhondlad pig sjalf(ur) (alvarlegt blodsykursfall) vegna pess ad pig svimar, finnur
fyrir mattleysi, ringlun, att erfitt med ad tala, missir medvitund eda feerd flog, geeti purft ad gefa pér
glikagon. Einhver sem kann til verka ma gefa pér pad. Fadu pér pragusykur eda sykur eftir
glikagonsprautuna. Ef glukagon virkar ekki verdur pu ad fara & sjikrahus eda hringja i
neyOdarpjonustu. Biddu lekninn ad segja pér fra glukagoni.

Segou pvi folki sem pu umgengst ad pu sért med sykursyki. Segdu peim hvad getur gerst ef
blodsykurinn laekkar of mikid, par med talid fra haettunni 4 ad pad lidi yfir pig.

Segou peim ad ef pad lidur yfir pig purfi ad: velta pér a hlidina til ad fordast kofnun, sekja
leeknisadstod an tafar og ekki gefa pér ad borda eda drekka, par sem pad geeti valdio kofnun.
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Ef gleymist ad nota Lyumjev

Ef bt gleymir ad nota insulinid, eda notar minna en pu parft 4 ad halda, eda ert ekki viss um hve miklu
af lyfinu pt hefur deelt inn getur bl6dsykurinn ordid of har (blodsykurshakkun). Maldu blodsykurinn
pinn til ad kanna hvort pu purfir insulinskammt. Haltu svo afram med venjulega skammtadeetlun vid
naestu maltio.

Ef heett er ad nota Lyumjev
bu skalt ekki heetta ad nota eda breyta instlingjofinni nema leeknirinn gefi pér fyrirmali um pad. Ef pu
notar minna Lyumjev en malt er fyrir um getur blodsykurinn haekkad.

Ef of har blodsykur (bl6dsykurshaekkun) er ekki medhondladur getur astandid ordid mjog alvarlegt og
orsakad hofudverk, 6gledi, uppkdst, kvidverki, ofpornun, medvitundarleysi, daudada og jafnvel dauda
(sja kafla 4).

brju einfold skref til a0 minnka likurnar 4 blodsykursfalli eda blodsykurshakkun:

o Geettu pess a0 eiga alltaf til aukalyfjapenna ef KwikPen-lyfjapenninn tynist eda skemmist.
o Vertu alltaf med eitthvad & pér sem synir ad pu ert med sykursyki.

o Vertu alltaf med sykur & pér.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 61l lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Of lagur blédsykur (blodsykursfall) er mjog algengur i tengslum vid insulinmedferd (getur komid
fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum). betta getur verid mjog alvarlegt. Ef bl6dsykurinn
pinn lekkar of mikid geetir pi misst medvitund. Alvarlegt blodsykursfall getur valdid heilaskemmdum
og getur verid lifsheettulegt. Ef pt ert med einkenni blodsykurfalls skaltu gripa tafarlaust til
radstafana til ad heekka blodsykurinn. Sja kafla 3, ,,Ef notadur er sterri skammtur en melt er fyrir
um®.

Ofnzemisvidbrogd eru algeng (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum). bau geta
verid alvarleg og geetu falid i sér eftirfarandi einkenni:

e Tttbrot og kl4di um allan likamann o lzkkandi blodprysting
e Ondunarerfidleika e hradan hjartslatt
e sog- eda blisturshljod vio 6ndun e svitamyndun

Ef pu feero alvarleg ofnsemisvidbrogo (p.m.t. bradaofnaemiskast) vid insulininu eda einhverju
innihaldsefna Lyumjev skaltu hetta ad nota lyfid og hafa strax samband vid neydarpjonustu.

Adrar aukaverkanir eru meodal annars

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Viobrogo a stungustad. Sumir einstaklingar fa roda, verki, prota eda klada vid stungustadinn. betta
jafnar sig yfirleitt 4 nokkrum minitum eda innan farra vikna, an pess ad stoova purfi medferd med
Lyumjev. Lattu leekninn vita ef pu feerd viobrogd a stungustad.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Huobreytingar a stungustad: Ef instlininu er sprautad of oft & sama stad getur fituvefur ryrnad
(fituryrun) eda pykknad (fituofvoxtur). Einnig geta myndast hnidar undir hiid vegna uppsofnunar 4
préteini sem kallast sterkjuliki (mylildi i hud). ba verkar instlinid ekki nagilega vel ef pvi er sprautad
1 hnuoott svaedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndelingu til pess ad koma 1 veg fyrir pessar
hudbreytingar.
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Adrar mogulegar aukaverkanir
Bolga 4 handleggjum eda 6kklum vegna vokvasdfnunar (bjiigur), einkum i upphafi instlinmedferdar
e0a pegar sykursykislyfjum er breytt.

Tilkynning aukaverkana

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

Algeng vandamal sem geta komid upp i tengslum vio sykursyki

Lagur bléosykur

Lagur bloosykur (blodsykursfall) pydir ad pad er ekki negilegur sykur i blodinu. Hugsanlegar orsakir:
J pa hefur tekid of mikid af Lyumjev eda 60ru insulini;

bt hefur sleppt Gr eda seinkad maltid, eda pt hefur breytt mataradi pinu;

pa hreyfir pig of mikid eda vinnur of mikid rétt fyrir eda rétt eftir maltio;

pt ert med sykingu eda pu ert veik(ur) (sérstaklega nidurgangur eda uppkost);

insulinporf pin hefur breyst, til deemis ef pa 1éttist eda ert med nyrna- eda lifrarvandamal sem
versna.

Sja kaflann ,,Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um.*

Fyrstu einkennin um blodsykurfall koma venjulega hratt fram og pau eru:

preyta

hradur hjartslattur
taugaveiklun eda skjalfti
ogledi

hoéfudverkur

kaldur sviti

Ef pu telur pig ekki finna eda pekkja einkenni blodsykurfalls skaltu fordast adsteedur svo sem ad aka
bil og adrar kringumstadur par sem blodsykursfall getur stofnad pér eda 60rum i heettu.

Har blodsykur (blodsykurshakkun) og ketonblodsyring af voldum sykursyki

Bloosykurshaekkun (of mikill sykur i blodinu) pydir ad blodsykursgildin i likama pinum eru of ha.
Hugsanlegar orsakir bl6dsykurshakkunar:

. bt hefur ekki notad insulinid pitt;

bt hefur notad minna insulin en likami pinn parfnast;

magn kolvetna sem ptl innbyrdir og instlinsins sem pu notar er ekki i réttum hlutféllum eda
pu ert med hita, sykingu eda undir tilfinningalegu alagi.

Fyrstu einkenni blodsykurshakkunar eru:

o mikill porsti
o hoéfudverkur
e syfja

o tidari pvaglat

Blodsykurshakkun getur leitt til ketonblodsyringar af voldum sykursyki. Fyrstu einkennin koma haegt,
4 mérgum klukkustundum eda dogum. Onnur einkenni eru medal annars:

. ogledi og/eda uppkdst

kvidverkur

hradur puls

ondunarerfioleikar

midlungs eda mikid magn ketdéna i pvagi. Keton myndast pegar likaminn brennir fitu til ad fa
orku 1 stad glukosa.
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Ef pu feerd einhver pessara einkenna og haan blodsykur skaltu tafarlaust leita leeknishjalpar.
Sja kaflann ,,Ef gleymist ad nota Lyumjev*.

Veikindi

Ef pu veikist, sérstaklega ef pér er 6glatt eda pu kastar upp, getur insulinporf pin breyst. Pétt pa
bordir ekKi eins og venjulega hefur pu afram porf fyrir insulin. Maldu sykur i pvagi eda i bl6oi,
fylgdu almennum reglum vid veikindi og lattu leekninn pinn vita.

5. Hvernig geyma a4 Lyumjev KwikPen
Geymiod lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Fyrir fyrstu notkun

Geymid i keli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid 1 ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi.

Eftir fyrstu notkun

Geymid vio legri hita en 30°C.
Ma ekki frjosa.

Ma ekki geyma i keeli.

Geymid ekki KwikPen med nélinni afastri. Hafid hettuna 4 lyfjapennanum til varnar gegn 1josi.
Fargid lyfinu eftir 28 daga, jafnvel p6 eitthvad sé eftir af lausninni.

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

Lyumjev 100 einingar/ml KwikPen stungulyf, lausn inniheldur

. Virka innihaldsefnid er insulin lispro. Hver ml af lausn inniheldur 100 einingar af insulin lispro.
Einn KwikPen-lyfjapenni inniheldur 300 einingar af instlin lispr6 i 3 ml af lausn.

o Onnur innihaldsefni eru metakresol, glyserol, magnesiumkloridhexahydrat,

natriumsitratdihydrat, treprostinilnatrium, sinkoxid, vatn fyrir stungulyf. Natriumhydroxidi eda
saltsyru getur verid beett vid til ad stilla syrustigio (sja lok kafla 2, ,,Lyumjev KwikPen
inniheldur natrium®).

Lysing a utliti Lyumjev KwikPen og pakkningastaeroir
Lyumjev KwikPen stungulyf, lausn er ter, litlaus, vatnslausn 1 afylltum lyfjapenna. Hver afylltur

lyfjapenni inniheldur 300 einingar (3 millilitrar).

Pakkningasterdir med 2 eda 5°afylltum lyfjapennum eda fjolpakkning med 2 x 5 afylltum
lyfjapennum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
Lyumjev KwikPen-lyfjapenninn er lj6sbrinn. Skammtastillirinn er blar med upphleyptum rakum &

hlid. Merkimidinn er blar og hvitur.
Hver Lyumjev KwikPen-lyfjapenni gefur 1 til 60 einingar i stokum skammti, i 1 einingar prepum.
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Markadsleyfishafi

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holland

Framleioandi

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Frakkland

Hafio samband vio 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

bbarapus

TII "Enu JIunu Henepnann" b.B. - bearapust

Ten.: +359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.0.
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

EArada
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Dista 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
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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 1 328 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.o.
Tel: +48 22 440 33 00

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

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

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



island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.0.
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

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

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

Lyumjev 100 einingar/ml KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
insulin lispréd

VINSAMLEGAST LESID PESSAR LEIDBEININGAR FYRIR NOTKUN

Lestu notkunarleidbeiningarnar adur en pu byrjar ad nota Lyumjev og 1 hvert skipti sem pt feerd nyjan
Lyumjev KwikPen-lyfjapenna. Par gatu innihaldid nyjar upplysingar. bessar upplysingar koma ekki i
stad pess a0 rada vid heilbrigdisstarfsfolk um heilsufar pitt eda medferdina.

EKkKki ma deila Lyumjev KwikPen-lyfjapenna med 60rum, jafnvel p6 skipt hafi verio um nal. Ekki
ma endurnota nalar eda deila nalum med 60rum. Pu gaetir smitad adra af alvarlegri sykingu eda
fengid alvarlega sykingu fra 60rum.

Lyumjev 100 einingar/ml KwikPen (,,lyfjapenni®) er afylltur einnota lyfjapenni sem inniheldur 3 ml
(300 einingar, 100 einingar/ml) af instlin lispré stungulyfi, lausn.

. Heilbrigdisstarfsmadur mun segja pér hve margar einingar pu att ad fa i hverjum skammti og
hvernig pu att ad sprauta pig med peim skammti af instilini sem laknirinn avisaoi.

. bu getur gefio pér meira en 1 skammt ur lyfjapennanum.

. Hver sniiningur &4 skammtastillinum gefur 1 einingu af instlini. Haegt er ad deela inn 1 til
60 einingum i hverri inndalingu.

. Ef skammturinn pinn er sterri en 60 einingar parft pti ad sprauta pig oftar en einu sinni.
Adgeettu alltaf téluna i skammtaglugganum til ad ganga ar skugga um a0 pu hafir stillt & réttan
skammt.

. Stimpillinn hreyfist adeins 1itid vid hverja inndaelingu og ekki er vist ad pu finnir hann hreyfast.
Stimpillinn ner ekki enda rorlykjunnar fyrr en bid er ad nota allar 300 einingarnar i
lyfjapennanum.

Blindir eda sjonskertir skulu ekki nota lyfjapennann an adstodar fra adila sem hefur fengio
pjalfun i notkun lyfjapennans.

Hlutar Lyumjev KwikPen-lyfjapennans

Pennahetta Seeti fyrir rorlykju ~ Merkimidi Skammtavisir

Pl

Skammtastillir

Klemma & penna-loki Gummiinnsigli Stimpill Bolur Skammtagluggi
lyfjapennans
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Hlutar sprautunalarinnar Skammtastillir

(Nalar fylgja ekki med)
| N\
Ytri nalar- Innri Nal Pappirsflipi
hetta nalar-
hetta

Hvernig pekkja ma Lyumjev KwikPen-lyfjapennann

. Litur & lyfjapenna: ljosbrunn
. Skammtastillir: blar med upphleyptum kéntum 4 hlidum
. Merkimioi: blar og hvitur

Pad sem parf til ad gefa inndzelingu
. Lyumjev KwikPen-lyfjapenni

. Nal sem passar &4 KwikPen-lyfjapennann (radlagt er ad nota BD [Becton, Dickinson and
Company] nalar fyrir lyfjapenna)

. Sprittpurrka eda grisja

Lyfjapenninn undirbiuinn
. bvoou pér um hendurnar med vatni og sapu.

. Skoodadu merkimidann 4 lyfjapennanum til ad ganga ur skugga um ad um rétta tegund instulins
sé a0 reda. Petta er einkum mikilveegt ef pti notar fleiri en eina tegund instlins.

. Ekki ma nota lyfjapennann eftir fyrningardagsetningu sem prentud er & merkimidann eda eftir
meira en 28 daga fra pvi ad hann var tekinn i notkun.

. Notadu avallt nyja nal vid hverja inndelingu til ad koma i veg fyrir sykingar og stifladar nalar.

Skref 1:
. Togadu pennahettuna beint af

lyfjapennanum.

— EKKi fjarleegja merkimidann af {:

lyfjapennanum. gl _

. Strjuktu af gimmiinnsiglinu med
sprittpurrku.

Skref 2:
. Athugadu vokvann 1 lyfjapennanum.

. Lyumjev 4 a0 vera ter og litlaus lausn. Ekki
ma nota lyfid ef pad er skyjad, litad eda
inniheldur kekki eda agnir.
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Skref 3:

. Taktu fram nyja sprautunal.
. Togadu pappirsflipann af ytri nalarhettunni.
Skref 4:
. Prystu nalinni med nalarhettunni beint a R
lyfjapennann og sntidu nalinni par til hun er ,. |
vel fost. W
Skref S:
. Togadu ytri nalarhettuna af. Ekki farga ‘:,
henni. L
i =] = =[]
. Togadu innri nalarhettuna af og fleygou Farga
henni. Geyma
Lyfjapenninn virkjaour
Virkja parf lyfjapennann fyrir hverja inndzelingu.
. Med virkjun lyfjapennans er att vio ad fjarlegja loft ur nalinni og rorlykjunni, sem geeti sathast

upp vio edlilega notkun, til ad tryggja ad lyfjapenninn starfi & réttan hatt.

. Ef lyfjapenninn er ekki virkjadur fyrir hverja inndeelingu geetir pt fengio of mikid eda of 1itid

insulin.

Skref 6:
. Til a0 virkja lyfjapennann skaltu stilla

skammtastillinn 4 2 einingar.

Skref 7:

Bankaou Iétt 4 saeti rorlykjunnar pannig ad
loftbolur safnist efst i henni.

. Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin visi upp.

Skref 8:
. Haltu lyfjapennanum afram pannig ad nalin

visi upp. Prystu skammtastillinum inn par til
hann stéovast og ,,0° sést 1

inni og teldu haegt upp a0 5.

Insulindropi tti ad sjast & nalaroddinum.

skammtaglugganum. Haltu skammtastillinum
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- Ef ekkert insulin sést skaltu endurtaka
virkjunarskref 6 til 8, en ekki oftar en
4 sinnum.

- Ef enn sést ekkert insulin skaltu skipta um
nal og endurtaka virkjunarskref 6 til 8.

Litlar loftbolur eru edlilegar og hafa ekki ahrif & pann
skammt sem pu fzrd.

Skammtur valinn
. Heaegt er ad deela inn 1 til 60 einingum i hverri inndelingu.

. Ef skammturinn pinn er staerri en 60 einingar parft pi ad sprauta pig oftar en einu sinni.
- Efpu parft hjalp vid ad deila upp skammtinum 4 réttan hatt skaltu spyrja lekninn pinn.

- Nota & nyja nal fyrir hverja inndelingu og endurtaka virkjunarskrefin.
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Skref 9:
. Snuou skammtastillinum til ad velja pann

fjolda eininga sem dala 4 inn.
Skammtavisirinn 4 ad bera vid pann skammt
sem valinn er.

- Lyfjapenninn fzrist um 1 einingu i senn.

- Smellur heyrist pegar skammtastillinum
er snuio.

- EKKi stilla skammtinn med pvi ad telja
smellina. Pad verdur hugsanlega til pess
a0 rangur skammtur sé stilltur. Pa er
heaetta 4 ad of mikid eda of 1itid insulin sé
gefio.

Deami: 12 einingar eru

- Breyta ma skammtinum med pvi ad snua syndar 1
skammtastillinum i adra hvora attina par skammtaglugganum
til skammtavisinn ber vi0 réttan skammt.

- Jafnar tolur eru prentadar a kvardann. =7
Daemid til haegri synir 12 einingar. @ 7

- g T

- Oddatélur, heerri en 1, eru syndar sem L

heil strik milli télustafanna. Daemid til . .
oo o Dami: 25 einingar eru
haegri synir 25 einingar. syndar i
. Adgeettu alltaf toluna i skammtaglugganum
skammtaglugganum til aé ganga ur
skugga um ad réttur skammtur hafi verio
stilltur.
. Lyfjapenninn leyfir ekki ad valdar séu fleiri einingar en eftir eru i lyfjapennanum.
. Ef gefa parf sterri skammt en sem nemur peim fjolda eininga sem eftir er i lyfjapennanum er

haegt ad gera annad hvort af eftirfarandi:

- dela inn pvi magni sem eftir er i lyfjapennanum og nota sidan nyjan lyfjapenna til ad gefa

pad sem vantar upp 4 skammtinn,

eda

- taka nyjan lyfjapenna og gefa allan skammtinn Gr honum.

. Eolilegt er ad dalitio instlin verdi eftir 1 lyfjapennanum, sem ekki er hagt ad deela inn.

Inndzling lyfsins

. Dzldu inn insulini eins og heilbrigdisstarfsmadur hefur synt pér.
. Skiptu um stungustad vid hverja inndalingu.
. EKKi reyna ad breyta skammtinum medan pt deelir honum inn.
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Skref 10:

Veldu stungustad fyrir inndelinguna.

Lyumjev er deelt undir hid 4 kvid,
rasskinnum, laeri eda upphandlegg.

Strjaktu yfir hidina med sprittpurrku og
lattu hudina porna adur en skammtinum
er deelt inn.

Skref 11:

Stingdu nalinni i hudina.
Yttu skammtastillinum alla leid inn.
Haltu skammtastillinum

afram inni og teldu hzegt

upp a0 5 a0ur en nalin er
dregin ut.

EKKi reyna ad dela inn insalini med pvi ad

snua skammtastillinum. Ekkert insulin kemur

pegar skammtastillinum er snuid.

126




Skref 12:
. Taktu nalina ur hudinni.

- Edlilegt er ad dropi af instlini sjaist &
nalaroddinum. Pad hefur ekki ahrif a
skammtinn.

. Adgettu toluna 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 nalinni
i hudina og ljuktu vid inndelinguna.

- Efpu heldur enn ad pu hafir ekki fengio
allan skammtinn sem valinn var, skaltu
ekki byrja upp 4 nytt eda endurtaka
inndzelinguna. Fylgstu med bl6dsykri
pinum samkvaemt leidbeiningum fra
heilbrigdisstarfsmanni.

- Efpu parft yfirleitt ad gefa 2 inndelingar til
a0 fa fullan skammt skaltu vera viss um ad
pt gefir pér lika seinni inndeelinguna.

Stimpillinn hreyfist adeins 1itid vid hverja inndelingu
og ekki er vist ad pu finnir hann hreyfast.

Ef bt sérd blod 4 hudinni eftir ad sprautunalin er
dregin ut, skaltu prysta 1étt 4 stungustadinn med grisju
eda sprittpurrku. Ekki nudda svadio.

Eftir innd2elinguna

Skref 13:
. Settu ytri nalarhlifina varlega a nalina.

Skref 14:
. Skrafadu nalina med nalarhlifinni af

lyfjapennanum og fargadu henni samkvemt
leiobeiningum hér 4 eftir (sja kaflann ,,Férgun
lyfjapenna og sprautunala®).

. Ekki geyma lyfjapennann med nalinni afastri

til ad koma i veg fyrir ad lyfjapenninn leki,
nalin stiflist eda loft komist i lyfjapennann.
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Skref 15:
. Settu pennahettuna 4 lyfjapennann med pvi ad

snua henni pannig ad klemman sé til mots vid

skammtavisinn og prysta henni beint a.

Forgun lyfjapenna og sprautunala
. Settu notadar nalar i nalabox eda hart plastilat med 6ruggu loki. EKKi setja nalar i heimilissorp.
. Ekki ma endurnyta notud ilat fyrir oddhvassa hluti.

. Leitadu upplysinga hja heilbrigdisstarfsmanni um hvar hagt er ad farga lyfjapennum og ilatum
fyrir oddhvassa hluti med 6ruggum heetti.

. bessum leidbeiningum um medhondlun sprautunala er ekki atlad ad koma 1 stad gildandi
leiobeininga fra yfirvoldum, heilbrigdisstarfsmonnum eda heilbrigdisstofnunum.

Urrzoaleit

. Ef pennahettan er fost 4 lyfjapennanum 4 ad sntia henni varlega fram og aftur og draga hana
sidan beint af lyfjapennanum.

. Ef erfitt er ad prysta skammtastillinum inn:

- Audveldara er ad dela lyfinu inn med pvi ad prysta haegt 4 skammtastillinn.

- Sprautunalin geeti hafa stiflast. Setjid nyja nal & lyfjapennann og virkjid pennann.

- Ryk, mataragnir eda vokvi geetu hafa borist inn 1 lyfjapennann. Fargid lyfjapennanum og notid

annan penna.

Ef spurningar vakna eda vandamal koma upp vid notkun Lyumjev 100 einingar/ml KwikPen-
lyfjapenna skal leita adstodar hja heilbrigdistarfsmanni eda hafa samband vid starfsmann Lilly-
umbodsins 4 pinu heimasvadi.

Fylgisedillinn var sidast uppfaerdur:
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Lyumjev 100 einingar/ml Junior KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
insulin lispro
Hver Junior KwikPen gefur 0,5-30 einingar i stokum skammti, i 0,5 eininga prepum
Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

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

. Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
lyfio.

o bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

o Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Lyumjev Junior KwikPen og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Lyumjev Junior KwikPen

Hvernig nota & Lyumjev Junior KwikPen

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Lyumjev Junior KwikPen

Pakkningar og adrar upplysingar

AN

1. Upplysingar um Lyumjev Junior KwikPen og vido hverju pad er notad

Lyumjev 100 einingar/ml Junior KwikPen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna inniheldur virka
innihaldsefnid insulin lispr6. Lyumjev er notad til ad medhondla sykursyki hja fullordnum, unglingum
og bornum 1 ars og eldri. Pad er insulin sem notad er med maltid og virkar hradar en 6nnur lyf sem
innihalda insulin lispr6. Lyumjev inniheldur efni sem flyta fyrir frasogi insulins lispré inn i likamann.

Sykursyki er astand par sem likaminn framleidir ekki ndg insulin eda nytir ekki insulin & skilvirkan
hatt, sem hefur i for med sér ahrif 4 bord vid haan blédsykur. Lyumjev er insulinlyf sem er notad til
medferdar vid sykursyki og stjornar blédsykrinum. Arangursrik medferd vid sykursyki, med godri
stjorn a blodsykri, kemur 1 veg fyrir fylgikvilla sykursyki til langs tima.

Medferd med Lyumjev hjalpar til vid ad stjorna langtima blodsykri og koma 1 veg fyrir fylgikvilla
sykursyki. Himarksahrif Lyumjev koma fram 4 1 til 3 klukkustundum eftir inndelingu og ahrifin vara
i allt a0 5 klukkustundir. Nota skal Lyumjev vid upphaf maltidar eda ekki sidar en 20 mintitum eftir
upphaf maltidar.

Leaeknirinn geeti sagt pér ad nota Lyumjev asamt langvirku eda medallangvirku insulini. bu skalt ekki
breyta insulingjéfinni nema leeknirinn gefi pér fyrirmeeli um pad.

Lyumjev 100 einingar/ml Junior KwikPen er einnota, afylltur lyfjapenni sem inniheldur 3 ml

(300 einingar, 100 einingar/ml) af instlin lisprd. Einn KwikPen-lyfjapenni inniheldur marga skammta
af insulini. Skammtar Gr KwikPen-lyfjapenna eru stilltir i halfrar einingar (0,5 einingar) prepum.
Fjoldi eininga er syndur i skammtaglugganum, p1 skalt alltaf skoda hann 4dur en pu sprautar
pig. Haegt er ad dela inn frd 0,5 til 30 einingum i hverri inndeelingu. Ef skammturinn pinn er steerri
en 30 einingar parft pu ad sprauta pig oftar en einu sinni.
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2. Adur en byrjad er ad nota Lyumjev Junior KwikPen

EKKI ma nota Lyumjev Junior KwikPen

o ef pt heldur ad blédsykurinn sé ad leekka (blédsykursfall). Sidar i pessum fylgisedli feerd pu
upplysingar um hvernig 4 ad medhondla lagan blédsykur (sja kafla 3, ,,Ef notadur er steerri
skammtur en melt er fyrir um*).

o ef um er ad reeda ofnzemi fyrir insulin lispro eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingnum adur en Lyumjev er notad.

Ef pu sérd illa parftu adstod fra einhverjum sem hefur fengid pjalfun i ad gefa innd=lingar.

o Lagur blodsykur (blodsykursfall).

Lagur blodsykur getur verid hattulegur og 6medhdndlad bldédsykursfall getur jafnvel leitt til dauda.
Lyumjev leekkar blodsykurinn hradar i upphafi en sum dnnur instlinlyf sem notud eru med maltidum.
Ef pu feerd blodsykursfall getur pad gerst fyrr eftir inndaelingu med Lyumjev. Ef pt faerd oft
blodsykursfall eda att i erfidleikum med ad greina pad skaltu reeda pad vid laekninn eda
hjtkrunarfraeding. Ef pér hefur tekist ad halda goori stjorn a blodsykurgildunum med niverandi
insulinmedferd eda pu hefur haft sykursyki i langan tima geeti hugsast ad pu finnir ekki fyrir
viovorunareinkennum pegar blédsykurinn fellur. Upptalningu 4 vidvorunareinkennum er ad finna
sidar 1 pessum fylgisedli. Skodadu pessi einkenni i kaflanum ,,Algeng vandamal sem geta komid upp i
tengslum vio sykursyki®.

bu verdur a0 hugsa vel um hvener pu att ad borda, hversu oft pu afir og hve mikid pu gerir. bu verdur
einnig ad fylgjast vel med blodsykurgildunum pinum med pvi ad mela oft blodsykurinn.

Breytingar 4 insulintegundum sem pt notar geta valdid pvi ad blodsykurinn haekki eda leekki of mikid.
Hugsanlega parftu ad fjolga blodsykursmelingunum ef pu ert i haettu 4 ad fa of lagan blodsykur.
Laknirinn pinn geeti purft ad breyta skdmmtum annarra sykursykislyfja sem pu notar.

o Har blédsykur (blodsykurshaekkun).

Ef heett er ad nota instlin eda insulin er ekki notad 1 neegu magni getur pad leitt til has blodsykurs
(bléosykurshaekkunar) og ketdnblddsyringar af voldum sykursyki. Pad er alvarlegt 4stand sem geeti
jafnvel leitt til dauda. Skodadu pessi einkenni i kaflanum ,,Algeng vandamal sem geta komid upp i
tengslum viod sykursyki®.

o Ef instlinmedferdin pin er samsett med 60ru sykursykislyfi ar flokki sem kallast thiazolidindion
eda glitason, svo sem pidglitason, skaltu lata leekninn vita eins fljott og audid er ef pt finnur
fyrir einkennum hjartabilunar, svo sem dvenjulega ma0i eda 6ra pyngdaraukningu, eda faerd
stadbundna bolgu af voldum vokvasdéfnunar (bjagur).

o Ef pt feerd alvarleg ofnaemisvidbrogo vid insulininu eda einhverju innihaldsefna Lyumjev skaltu
hetta ad nota lyfid og hafa strax samband vid neydarpjonustu.

. Skodadu avallt nafn og tegund insulinsins 4 pakkningunni og merkimidanum pegar pu sekir pad
i apotek. Gakktu ur skugga um ad pu fair pa tegund af Lyumjev sem leeknirinn hefur sagt pér ad
nota.

o Geymdu 6skjuna eda skradu hja pér lotunumeriod sem er a 6skjunni. Ef pu feerd aukaverkun
getur pu tilkynnt hana og gefid upp lotunamerid, sja ,, Tilkynning aukaverkana®.

o Notadu avallt nyja nal vid hverja inndaelingu til ad koma i veg fyrir sykingar og stifladar nalar.

Ef nal stiflast skaltu nota nyja nal.

. Hudbreytingar 4 stungustad

Skipta 4 um stungustad til ad fyrirbyggja breytingar i hud svo sem hnida undir hudinni. Verid getur ad
insulinid virki ekki mjog vel ef pu sprautar pvi 1 hnaooétt svaedi (sja ,,Hvernig nota & Lyumjev Junior
KwikPen®). Ef nuverandi stungusveedi er hnudott skaltu hafa samband vid leekninn adur en breytt er i
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annad stungusvaedi. Leknirinn gaeti sagt pér ad fylgjast nanar med gildum blodsykurs og adlaga
instlinskammtinn eda skammtinn af 60rum sykursykislyfjum sem pu notar.

Born og unglingar
Ekki er radlagt ad nota lyfio handa bérnum yngri en 1 ars.

Notkun annarra lyfja samhlioa Lyumjev

Latid lekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud. Sum lyf hafa ahrif 4 blodsykurinn - petta getur pytt ad breyta
purfi instlinskammtinum pinum.

Bloosykurinn getur fallio (blodsykursfall) ef pu notar:

onnur sykursykislyf (til inntoku eda inndaelingar)

sulféonamiodsyklalyf (vid sykingum)

asetylsalisylsyru (vid verkjum, vaeegum hita og til ad koma i veg fyrir blédstorknun)

sum punglyndislyf (mondéamin-oxidasahemla eda sértaeka serotoninendurupptdkuhemla)
akvedna angiotensin breytiensim-hemla (ACE-hemla) (til deemis kaptopril, enalapril) (vid
akvednum hjartasjukdomum eda haum blodprystingi)

angiotensin II vidtakablokka (vid haum bloédprystingi eda hjartasjikdémum)

. vaxtarhormoénsandvaka (svo sem oktre6tid, sem eru notadir til a0 medhondla mjog sjaldgaefan
sjukdém par sem of mikid vaxtarhormoén er til stadar)

Blodsykurinn getur haekkad (bl60sykurshaekkun) ef pu notar:

danazol (vid legslimuvillu)

getnadarvarnarpilluna

uppbotarmedferd med skjaldkirtilshorménum (vid skjaldkirtilsvandamalum)
vaxtarhormon (vio skorti 4 vaxtarhormoni)

pvagrasilyf (vido haum blodprystingi eda vokvasdfnun) adrenvirk lyf (vid alvarlegum
ofn@misvidbrogoum eda sem finna ma i sumum lyfjum vid hosta og kvefi)

. barkstera (til a0 medhdndla astma eda sjalfsofnemiskvilla)

Beta-blokkar (notadir vid haum blodprystingi, hjartslattartruflunum eda hjartadng) valda pvi ad
erfidara er ad bera kennsl 4 vidvorunareinkenni blédsykurfalls.

Notkun Lyumjev med afengi
Bloosykurinn getur ymist haekkao eda laekkad ef pi drekkur afengi. bar af leidandi geti insulinporfin
breyst. bt skalt pvi fylgjast med blodsykrinum oftar en vanalega.

Medganga og brjostagjof

Ef pungun er fyrirhugud, vid grun um pungun, 4 medgongu eda vid brjostagjof skal leita rada hja
leekninum, hjikrunarfraedingi eda lyfjafreedingi 40ur en lyfid er notad. Instlinp6rfin minnkar venjulega
a fyrstu premur manudum medgongunnar en eykst svo a peim sex manudum sem eftir eru.
Insulinporfin mun liklega verda aftur eins og fyrir medgongu eftir ad barnid er fatt.

Engar takmarkanir eru i sambandi vid medferd med Lyumjev hja konum med barn a brjosti. Ef pu ert
med barn 4 brjosti geeti purft ad breyta instilinskammtinum eda mataraedinu.

Akstur og notkun véla

Einbeiting og vidbragdsflytir getur minnkad ef blodsykur lekkar of mikid. Hafou pessi atridi i huga
vid allar kringumstadur par sem hugsanlegt er ad pu stofnir pér eda 60rum i haettu (t.d. vio akstur og
notkun vinnuvéla). Pt verdur ad raeda vid lekninn pinn um hvort radlegt sé ad aka ef pu:

o feerd oft blodsykurstall

o finnur litil eda engin varidareinkenni pegar bl6dsykursfall er yfirvofandi
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Lyumjev Junior KwikPen inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nzst
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Lyumjev Junior KwikPen

Notid lyfio alltaf eins og meelt er fyrir um i pessum fylgisedli eda eins og leknirinn, lyfjafredingur eda
hjukrunarfredingurinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 lyfio skal leita upplysinga hja
peim.

bau hafa sagt pér nakvaemlega hversu mikid Lyumjev pu att ad nota, hvener pu att ad sprauta pig og
hversu oft. Pau munu einnig gefa pér fyrirmali um hversu oft pu att ad meeta i eftirlit a deild fyrir
sykursjuka.

Til a0 fordast hugsanlegt smit ma enginn annar en pu nota lyfjapennann, jafnvel p6 skipt sé um nal.

bu attir alltaf ad hafa insulin til vara og aukainndelingarbiinad vid hendina ef pu skyldir purfa a pvi ad
halda.

Ef pu ert blind(ur) eda sjonskert(ur) parftu ad fa adstod fra einhverjum til ad gefa pér inndelingar.

Laknirinn pinn geeti sagt pér ad nota Lyumjev asamt langvirku eda medallangvirku insulini. bu skalt
sprauta peim i sitthvoru lagi. Lyumjev ma ekki blanda vid neitt annad instlin.

Hvenzer 4 ad dzela inn Lyumjev

Lyumjev er instlin sem & ad nota med maltidum. bu skalt nota Lyumjev pegar pu byrjar ad borda, eda
einni til tveimur minttum fyrir maltidina; pi matt einnig deela inn lyfinu allt ad 20 minttum eftir ad pu
byrjar ad borda.

Hversu mikid insulin 4 ad nota

Laeknirinn reiknar ut skammtinn pinn med hlidsjon af bl6dsykurgildum pinum og likamspyngd og mun

utskyra:

o Hversu mikid pu parft af Lyumjev vid hverja maltio.

o Hvenar og hvernig pu att ad maela blodsykurinn.

o Hvernig 4 ad breyta instlinskammtinum ut fra blodsykurgildum pinum.

. Hvad a a0 gera ef pt breytir mataraedi pinu, likamlegri areynslu, ef pu verdur veik(ur) eda ef pa
notar 6nnur lyf samhlida.

o Ef pu skiptir um insulintegund gaeti verid ad pu pyrftir ad nota sterri eda minni skammt en
venjulega. Kannski parf bara ad breyta fyrsta skammtinum en e.t.v. getur purft ad breyta
skammtinum smatt og smatt 4 nokkrum vikum eda manudum.

EkKki ma nota Lyumjev

o Ef pad litur ekki ut eins og teert vatn. Lyumjev 4 ad vera teert, litlaust og an agna. Athugadu
petta avallt 4dur en pa sprautar pig.

o Ef Lyumjev hefur ekki verid geymt a réttan hatt (sja kafla 5, ,,Hvernig geyma 4 Lyumjev).

. Ekki nota lyfid ef lyfjapenninn er skemmdur & einhvern hatt.

Undirbuiningur fyrir notkun Lyumjev Junior KwikPen-lyfjapennans (sja

notkunarleiobeiningar)

. bvodu pér fyrst um hendurnar.

. Lestu notkunarleidbeiningarnar fyrir 4fyllta insulinpennann. Fylgdu leidbeiningunum vandlega.
Hér eru nokkrar dbendingar.

. Notadu nyja nal. (Nalar fylgja ekki).

. Virkjadu Lyumjev Junior KwikPen-lyfjapennann fyrir hverja notkun. betta er til pess ad tryggja
a0 insulin komi ut og til pess ad losa loftbolur tr Lyumjev Junior KwikPen-lyfjapennanum. bad
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eru kannski nokkrar litlar loftbolur eftir 1 lyfjapennanum en per eru skadlausar. Litlar loftbolur
eru edlilegar og hafa ekki ahrif 4 pann skammt sem pu feerd.

. Fjoldi eininga er syndur i skammtaglugganum, pt skalt alltaf skoda hann adur en pu sprautar
pig.

Inndzling 4 Lyumjev

. Hreinsadu hudina fyrir inndelingu.

. Sprautadu lyfinu inn undir htidina (htdbedsdaling), eins og leeknirinn eda hjukrunarfraedingur
hefur kennt pér.

o Eftir ad pt hefur sprautad pig skaltu 1ata nalina vera i hudinni i 5 sekindur, til ad vera viss um

ad pu hafir fengid allan skammtinn. Geettu pess ad sprauta pig minnst 1 cm fra sidasta
stungustad og skiptu um stungustad i hvert skipti sem pt sprautar pig (i upphandlegg, leeri,
rasskinnar eda kvid).

o Ef ekki er ndg instlin i lyfjapennanum til ad ljika skammtinum skaltu skrifa hja pér hversu
mikid pu parft ad nota til viobotar. Virkjadu nyjan lyfjapenna og deeldu inn pvi sem vantar upp
4 skammtinn.

o Ef pt parft ad sprauta pig med 60ru insulinlyfi 4 sama tima og Lyumjev skaltu nota annan
stungustaod.

. Geettu pess ad sprauta ekki i &0.

Eftir inndzelingu

. Strax eftir ad pu ert buin(n) ad sprauta pig skaltu skrafa nalina af Lyumjev Junior KwikPen-
lyfjapennanum med hjalp ytri nalarhlifarinnar. Pannig helst insulinio seft og kemur i veg fyrir
leka. Pad kemur lika 1 veg fyrir ad loft komist inn 1 lyfjapennann og ad nalin stiflist. Pt matt
aldrei deila nalum med 60rum. bt matt ekki lina 60rum lyfjapennann pinn. Settu hettuna
aftur & lyfjapennann.

*  Efpu ert ekki viss um hve miklu af lyfinu pu hefur deelt inn skaltu mela blodsykur pinn adur en

pt akvedur hvort pu purfir adra inndelingu.

Neaestu inndzelingar

. Notadu nyja nal i hvert skipti sem pti notar Lyumjev Junior KwikPen-lyfjapennann. Fjarlaegdu
allar loftbolur fyrir hverja inndeelingu. bu getur séd hvad mikid insulin er eftir i Lyumjev Junior
KwikPen-lyfjapennanum, med pvi ad halda lyfjapennanum 160rétt med nalina visandi upp.

. begar Lyumjev Junior KwikPen-lyfjapenninn er tomur, skaltu ekki nota hann meira.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pt hefur delt inn of stérum skammti af Lyumjev, eda ert ekki viss um hve miklu af lyfinu pu hefur
deelt inn, gaeti blodsykursfall att sér stad. Maldu blodsykurinn pinn.

Ef blodsykurinn pinn er 1agur (blodsykursfall) og pti getur medhondlad pad sjalf(ur) skaltu fa pér
pragusykur, sykur eda satan drykk. Bordadu sidan avoxt, kex eda samloku, eins og leeknirinn eda
hjtkrunarfraedingur hefur radlagt pér og hvildu pig svo. betta getur hjalpad pér til ad komast yfir
blodsykursfall eda vaega insulinofskdmmtun. Maldu blédsykurinn aftur eftir 15-20 minttur og par til
bloédsykurinn kemst 1 jatnhvaegi.

Ef pu getur ekki medhdndlad pig sjalf(ur) (alvarlegt blodsykursfall) vegna pess ad pig svimar, finnur
fyrir mattleysi, ringlun, att erfitt med ad tala, missir medvitund eda feerd flog, gaeti purft ad gefa pér
glikagon. Einhver sem kann til verka ma gefa pér pad. Fadu pér pragusykur eda sykur eftir
glikagonsprautuna. Ef glikagon virkar ekki verdur pu ad fara a sjikrahts eda hringja i
neyOdarpjonustu. Biddu lekninn ad segja pér fra glukagoni.

Segou pvi folki sem pu umgengst ad pu sért med sykursyki. Segdu peim hvad getur gerst ef
blodsykurinn leekkar of mikid, par me0 talid fra heettunni a ad pad 1idi yfir pig.

Segdu peim ad ef pad lidur yfir pig purfi ad: velta pér a hlidina til ad fordast kofnun, saekja
leeknisadstod an tafar og ekki gefa pér ad borda eda drekka, par sem pad geeti valdid kdfnun.
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Ef gleymist ad nota Lyumjev

Ef bt gleymir ad nota insulinid, eda notar minna en pu parft 4 ad halda, eda ert ekki viss um hve miklu
af lyfinu pt hefur deelt inn, getur blodsykurinn ordid of har (blodsykurshaekkun). Maeldu blédsykurinn
pinn til ad kanna hvort pu purfir insulinskammt. Haltu svo afram med venjulega skammtadetlun vid
naestu maltio.

Ef heett er ad nota Lyumjev
bu skalt ekki heetta ad nota eda breyta instlingjofinni nema leeknirinn gefi pér fyrirmali um pad. Ef pu
notar minna Lyumjev en malt er fyrir um getur blodsykurinn haekkad.

Ef of har blodsykur (bl6dsykurshaekkun) er ekki medhondladur getur astandid ordid mjog alvarlegt og
orsakad hofudverk, 6gledi, uppkdst, kvidverki, ofpornun, medvitundarleysi, daudada og jafnvel dauda
(sja kafla 4).

brju einfold skref til a0 minnka likurnar 4 blodsykursfalli eda blodsykurshakkun:

o Gazettu pess a0 eiga alltaf til aukalyfjapenna ef Lyumjev Junior KwikPen-lyfjapenninn tynist eda
skemmist.

. Vertu alltaf med eitthvad a pér sem synir ad pt ert med sykursyki.

. Vertu alltaf med sykur a pér.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Blédsykursfall (of lagur bl6dsykur) er mjog algengt i tengslum vid instlinmedferd (getur komid
fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum). betta getur verid mjog alvarlegt. Ef bl6dsykurinn
pinn leekkar of mikid geetir pu misst medvitund. Alvarlegt blodsykursfall getur valdid heilaskemmdum
og getur veri0 lifshettulegt. Ef bt ert med einkenni blodsykurfalls skaltu gripa tafarlaust til
rédstafana til ad hakka blédsykurinn. Sja kafla 3, ,,Ef notadur er sterri skammtur en melt er fyrir

13

um .

Ofnaemisvidobrogo eru algeng (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum). bau geta
verid alvarleg og geetu falid i sér eftirfarandi einkenni:

e utbrot og kladi um allan likamann o laekkandi bl6oprysting
e oOndunarerfidleika e hradan hjartslatt
e sog- eda blisturshljod vid 6ndun e svitamyndun

Ef pu faero alvarleg ofnzemisviobrogo (p.m.t. bradaofnemiskast) vid instlininu eda einhverju
innihaldsefna Lyumjev skaltu hetta ad nota lyfid og hafa strax samband vid neydarpjonustu.

Adrar aukaverkanir eru medal annars:

Algengar) (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Vidbrogo 4 stungustad. Sumir einstaklingar fa roda, verki, prota eda klada vid stungustadinn. betta
jafnar sig yfirleitt 4 nokkrum minitum eda innan farra vikna, an pess ad stodva purfi medferd med
Lyumjev. Lattu leekninn vita ef pu feerd vidbrogd a stungustad.

Sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Hudbreytingar 4 stungustad: Ef instlininu er sprautad of oft 4 sama stad getur fituvefur ryrnad
(fituryrmun) eda pykknad (fituofvoxtur). Einnig geta myndast hnudar undir htid vegna uppsofnunar a
proteini sem kallast sterkjuliki (mylildi i hid). ba verkar insulinid ekki naegilega vel ef pvi er sprautad
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i hnidott sveedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndelingu til pess ad koma i veg fyrir pessar
hudbreytingar.

Adrar mogulegar aukaverkanir
Bolga 4 handleggjum eda 6kklum vegna vokvasdfnunar (bjiigur), einkum i upphafi instlinmedferdar
eda pegar sykursykislyfjum er breytt.

Tilkynning aukaverkana

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

Algeng vandamal sem geta komid upp i tengslum vio sykursyki

Lagur bléosykur

Lagur bl6osykur (blodsykursfall) pydir ad pad er ekki naegilegur sykur i blodinu. Hugsanlegar orsakir:
o pa hefur tekid of mikio af Lyumjev eda 60ru insulini;

pt hefur sleppt ur eda seinkad maltio, eda pu hefur breytt mataradi pinu;

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

pt ert med sykingu eda pu ert veik(ur) (sérstaklega nidurgangur eda uppkost);

insulinpdrf pin hefur breyst, til deemis ef pu 1éttist eda ert med nyrna- eda lifrarvandamal sem
versna.

Sja kaflann ,,Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um.*

Fyrstu einkennin um blédsykurfall koma venjulega hratt fram og pau eru:

preyta

hradur hjartslattur
taugaveiklun eda skjalfti
ogledi

hoéfudverkur

kaldur sviti

Ef pu telur pig ekki finna eda pekkja einkenni blodsykurfalls skaltu fordast adsteedur svo sem ad aka
bil og adrar kringumstadur par sem blodsykursfall getur stofnad pér eda 66rum i haettu.

Har blodsykur (blodsykurshakkun) og ketonblodsyring af voldum sykursyki

Bloosykurshaekkun (of mikill sykur i blodinu) pydir ad blodsykursgildin i likama pinum eru of ha.
Hugsanlegar orsakir blodsykurshakkunar:

. bt hefur ekki notad insulinid pitt;

pt hefur notad minna insulin en likami pinn parfnast;

magn kolvetna sem pu innbyrdir og insulinsins sem pt notar er ekki i réttum hlutf6llum eda
pt ert med hita, sykingu eda undir tilfinningalegu alagi.

Fyrstu einkenni blodsykurshakkunar eru:

o mikill porsti
o héfudverkur
e syfja

o tidari pvaglat

Blodsykurshakkun getur leitt til ketonblodsyringar af voldum sykursyki. Fyrstu einkennin koma haegt,
4 mérgum klukkustundum eda dogum. Onnur einkenni eru medal annars:

o 6gledi og/eda uppkost

o kvidoverkur

o hradur puls
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o ondunarerfidleikar
o midlungs eda mikid magn ketdna i pvagi. Keton myndast pegar likaminn brennir fitu til ad fa
orku i stad glukosa.

Ef pu feerd einhver pessara einkenna og haan bl6dsykur skaltu tafarlaust leita laeknishjalpar.
Sja kaflann ,,Ef gleymist ad nota Lyumjev*.

Veikindi

Ef pu veikist, sérstaklega ef pér er oglatt eda pu kastar upp, getur instulinporf pin breyst. Pétt pa
bordir ekKi eins og venjulega hefur pu afram porf fyrir insilin. Meldu sykur i pvagi eda i bl6di,
fylgdu almennum reglum vid veikindi og lattu leekninn pinn vita.

5. Hvernig geyma 4 Lyumjev Junior KwikPen
Geymiod lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Fyrir fyrstu notkun

Geymid i kaeli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i ytri 6skjunni til varnar gegn 1j6si.

Eftir fyrstu notkun

Geymid vid leegri hita en 30°C.
Ma ekki frjosa.

Ma ekki geyma i keeli.

Geymio ekki Lyumjev Junior KwikPen med nalinni afastri. Hafid hettuna 4 lyfjapennanum til varnar
gegn ljosi.
Fargio lyfinu eftir 28 daga, jafnvel b6 eitthvad sé eftir af lausninni.

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

Lyumjev 100 einingar/ml Junior KwikPen stungulyf, lausn inniheldur

. Virka innihaldsefnid er insulin lispro. Hver ml af lausn inniheldur 100 einingar af insulin lispro.
Einn Lyumjev Junior KwikPen-lyfjapenni inniheldur 300 einingar af insulin lispr6 i 3 ml af
lausn.

o Onnur innihaldsefni eru metakresol, glyserol, magnesiumkléridhexahydrat,

natriumsitratdihydrat, treprostinilnatrium, sinkoxid, vatn fyrir stungulyf. Natriumhydroxioi eda
saltsyru getur verid beett vid til ad stilla syrustigio (sja lok kafla 2, ,,Lyumjev Junior KwikPen
inniheldur natrium®).

Lysing a utliti Lyumjev 100 einingar/ml Junior KwikPen og pakkningastzerdir

Lyumjev 100 einingar/ml Junior KwikPen stungulyf, lausn er ter, litlaus, vatnslausn i afylltum
lyfjapenna.

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 einingar (3 millilitrar).

Pakkningasterdir med 2 eda 5°afylltum lyfjapennum eda fjélpakkning med 2 x 5 afylltum
lyfjapennum.
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Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Lyumjev Junior KwikPen-lyfjapenninn er ljosbriinn. Skammtastillirinn er ferskjubleikur med
upphleyptum rakum a enda og hlid. Merkimidinn er hvitur med ferskjubleikri rond og ferskjubleikri,
ljosblarri og dokkblarri rak.

Hver Lyumjev Junior KwikPen-lyfjapenni gefur 0,5-30 einingar i stokum skammti, i 0,5 eininga
prepum.

Markadosleyfishafi

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holland

Framleioandi

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Frakkland

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

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 JIumu Henepnann" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten.: + 3592491 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
EArGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaia Polska

Dista 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 55 49 34 34 Tel: + 351-21-4126600
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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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i

Romaénia
Eli Lilly Roménia 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

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

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

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

VINSAMLEGAST LESID PESSAR LEIDBEININGAR FYRIR NOTKUN

Lestu notkunarleidbeiningarnar 40ur en pu byrjar ad nota Lyumjev og i hvert skipti sem pt faerd nyjan
Lyumjev Junior KwikPen-lyfjapenna. ber gaetu innihaldid nyjar upplysingar. Pessar upplysingar koma
ekki i stad pess ad reda vid heilbrigdisstarfsfolk um heilsufar pitt eda medferdina.

EKKki ma deila Lyumjev Junior KwikPen-lyfjapenna med 60rum, jafnvel p6 skipt hafi verio um
nal. EKki ma endurnota nalar eda deila nalum med 60rum. bu gaetir smitad adra af alvarlegri
sykingu eda fengid alvarlega sykingu fra 60rum.

Lyumjev 100 einingar/ml Junior KwikPen (,,lyfjapenni®) er afylltur einnota lyfjapenni sem inniheldur
3 ml (300 einingar, 100 einingar/ml) af instlin lispré stungulyfi, lausn.

Heilbrigdisstarfsmadur mun segja pér hve margar einingar pu att ad fa i hverjum skammti og
hvernig pu att ad sprauta pig med peim skammti af instlini sem leknirinn avisaoi.

bu getur gefid pér meira en 1 skammt ur lyfjapennanum.

Hver snuningur a skammtastillinum gefur 0,5 einingar af insulini. Haegt er ad d=la inn fra 0,5 til
30 einingum i hverri inndeelingu.

Ef skammturinn pinn er steerri en 30 einingar parft pti a0 sprauta pig oftar en einu sinni.
Adgattu alltaf téluna i skammtaglugganum til ad ganga ur skugga um ad pu hafir stillt & réttan
skammt.

Stimpillinn hreyfist adeins 1itid vid hverja inndelingu og ekki er vist ad pu finnir hann hreyfast.
Stimpillinn neer ekki enda rorlykjunnar fyrr en bliid er ad nota allar 300 einingarnar i
lyfjapennanum.

Blindir eda sjonskertir skulu ekki nota lyfjapennann an adstodar fra adila sem hefur fengio
pjalfun i notkun lyfjapennans.

Klemma & pennaloki Gummiinnsigli Stimpill Bolur

Hlutar Lyumjev Junior KwikPen-lyfjapennans

Pennahetta Seeti fyrir rorlykju Merkimidi Skammtavisir

G v

Skammtastillir

Skammtagluggi
lyfjapennans
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Hlutar sprautunalarinnar Skammtastillir

(Nalar fylgja ekki med)
| N
Ytri nalar- Innri nélar- Nal Pappirsflipi
hetta hetta

Hvernig pekkja ma Lyumjev Junior KwikPen-lyfjapennann
. Litur a lyfjapenna: ljosbrunn
. Skammtastillir:  Ferskjubleikur med upphleyptum kontum a enda og hlidum

. Merkimidi: Hvitur med ferskjubleikri rond og ferskjubleikri, 1josblarri og dokkblarri
rak

Pad sem parf til ad gefa inndzelingu
. Lyumjev Junior KwikPen-lyfjapenni

. Nal sem passar 4 KwikPen-lyfjapennann (radlagt er ad nota BD [Becton, Dickinson and
Company] nalar fyrir lyfjapenna)

. Sprittpurrka eda grisja

Lyfjapenninn undirbuinn
. bvoou pér um hendurnar med vatni og sapu.

. Skodadu merkimidann 4 lyfjapennanum til ad ganga r skugga um ad um rétta tegund insulins
s¢ a0 reda. betta er einkum mikilvagt ef pu notar fleiri en eina tegund instlins.

. 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.

. Notadu avallt nyja nal vio hverja inndelingu til ad koma i veg fyrir sykingar og stifladar nalar.

Skref 1:
. Togadu pennahettuna beint af lyfjapennanum.

— EKki fjarlegja merkimidann af E
lyfjapennanum.

. Strjuktu af ghmmiinnsiglinu med @ _

sprittpurrku.

Skref 2:
. Athugadu vokvann i lyfjapennanum.

. Lyumjev a a0 vera ter og litlaus lausn. Ekki
ma nota lyfid ef pad er skyjao, litad eda
inniheldur kekki eda agnir.
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Skref 3:

Taktu fram nyja sprautunal.

Togadu pappirsflipann af ytri nalarhettunni.

Skref 4:

Prystu nalinni med nalarhettunni beint a
lyfjapennann og sntidu nalinni par til hun er
vel fOst.

Skref 5:

Togadu ytri nalarhettuna af. Ekki farga
henni.

Togadu innri nalarhettuna af og fleygou
henni.

Lyfjapenninn virkjaour

Virkja parf lyfjapennann fyrir hverja inndzelingu.

Med virkjun lyfjapennans er att vid ad fjarleegja loft Gr nalinni og rorlykjunni, sem geeti safnast
upp vio edlilega notkun, til ad tryggja ad lyfjapenninn starfi a réttan hatt.
Ef lyfjapenninn er ekki virkjadur fyrir hverja inndeelingu gaetir pt fengio of mikid eda of 1itid
insulin.

Skref 6:

Til a0 virkja lyfjapennann skaltu stilla
skammtastillinn 4 2 einingar.

Skref 7:
Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin visi upp.

Bankaou Iétt 4 saeti rorlykjunnar pannig ad
loftbolur safnist efst 1 henni.

Skref 8:

Haltu lyfjapennanum &fram pannig ad nalin
visi upp. Prystu skammtastillinum inn par til
hann stodvast og ,,0° sést i
skammtaglugganum. Haltu skammtastillinum
inni og teldu haegt upp a0 5.

Instlindropi @tti ad sjast 4 nalaroddinum.
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- Ef ekkert instlin sést skaltu endurtaka
virkjunarskref 6 til 8, en ekki oftar en
4 sinnum.

- Ef enn sést ekkert insulin skaltu skipta um nal
og endurtaka virkjunarskref 6 til 8.

Litlar loftbolur eru edlilegar og hafa ekki ahrif & pann
skammt sem pu fzrd.

#
Skammtur valinn
. Heegt er ad dzela inn fra 0,5 til 30 einingum i hverri inndeelingu.
. Ef skammturinn pinn er sterri en 30 einingar parft pti ad sprauta pig oftar en einu sinni.

- Ef pu parft hjalp vid ad deila upp skammtinum & réttan hatt skaltu spyrja lekninn pinn.
- Nota & nyja nal fyrir hverja inndeelingu og endurtaka virkjunarskrefin.

- Ef pu parft yfirleitt meira en 30 einingar skaltu spyrja heilbrigdisstarfsmann hvort annar
Lyumjev KwikPen-lyfjapenni geeti hentad pér betur.
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Skref 9:
. Snuid skammtastillinum til ad velja pann

fjolda eininga sem dala 4 inn.

Skammtavisirinn 4 ad bera vid pann skammt
sem valinn er.

- Skammtar Ur lyfjapennanum eru stilltir 1
halfrar einingar (0,5 einingar) prepum.

- Smellur heyrist pegar skammtastillinum

er snuid. @

- EKKi stilla skammtinn med pvi ad telja

smellina. bad verdur hugsanlega til pess ~

ad rangur skammtur sé stilltur. P4 er Dami: 4 einingar eru

hzetta 4 ad of mikid eda of 1itid insulin sé syndar i

gefio. skammtaglugganum
- Breyta ma skammtinum med pvi ad snua

skammtastillinum { adra hvora attina par : A o L ‘

til skammtavisinn ber vid réttan skammt. £ =

2

- Heilar tolur eru prentadar a kvardann.

Damid til haegri synir 4 einingar.

Dami: 10 Y eining

- Halfar einingar eru syndar sem heil strik (10,5 einingar) eru syndar

milli talnanna. Damid til heegri synir

.. i skammtaglugganum
10,5 einingar.

. Adgeettu alltaf toluna i
skammtaglugganum til ad ganga ur
skugga um ad réttur skammtur hafi verio

stilltur.
. Lyfjapenninn leyfir ekki ad valdar séu fleiri einingar en eftir eru i lyfjapennanum.
. Ef gefa parf steerri skammt en sem nemur peim fjolda eininga sem eftir er i lyfjapennanum er

haegt ad gera annad hvort af eftirfarandi:

- dela inn pvi magni sem eftir er i lyfjapennanum og nota sidan nyjan lyfjapenna til ad gefa
pad sem vantar upp a skammtinn,

eda
- taka nyjan lyfjapenna og gefa allan skammtinn Gr honum.

. Edlilegt er ad dalitiod instlin verdi eftir 1 lyfjapennanum, sem ekki er hagt ad deela inn.

Inndeeling lyfsins

. Dzldu inn insulini eins og heilbrigdisstarfsmadur hefur synt pér.
. Skiptu um stungustad vid hverja inndelingu.
. EKKi reyna ad breyta skammtinum medan pt deelir honum inn.
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Skref 10:

Veldu stungustad fyrir inndelinguna.

Lyumjev er deelt undir htid 4 kvid,
rasskinnum, laeri eda upphandlegg.

Strjaktu yfir hidina med sprittpurrku og
lattu hudina porna adur en skammtinum
er deelt inn.

Skref 11:

Stingdu nalinni i htidina.

Yttu skammtastillinum alla leid inn.
Haltu skammtastillinum
afram inni og teldu heegt

upp a0 5 a0ur en nalin er

dregin ut.

EkKki reyna ad dela inn instlini med pvi ad

snua skammtastillinum. Ekkert insulin kemur
pegar skammtastillinum er sntid.
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Skref 12:
. Taktu nalina ur hudinni.

- Edlilegt er ad dropi af instlini sjaist &
nalaroddinum. Pad hefur ekki ahrif a
skammtinn.

. Adgettu toluna i skammtaglugganum.

- Ef skammtaglugginn synir ,,0“ hefur
pt fengid allan skammtinn sem
valinn var.

- Ef skammtaglugginn synir ekki ,,0%
hefur pu ekki fengid allan skammtinn
sem valinn var. EKKi stilla & nyjan
skammt. Stingdu nalinni i htidina og
ljuktu vid inndeelinguna.

- Efpu heldur enn ad pu hafir ekki
fengid allan skammtinn sem valinn
var, skaltu ekki byrja upp 4 nytt
eda endurtaka inndzlinguna.
Fylgstu med bl6dsykri pinum
samkvemt leidbeiningum fra
heilbrigdisstarfsmanni.

- Efpu parft yfirleitt ad gefa
2 inndeelingar til ad fa fullan skammt
skaltu vera viss um a0 pu gefir pér
lika seinni inndealinguna.

Stimpillinn hreyfist adeins litid vid hverja
inndeelingu og ekki er vist ad pu finnir hann
hreyfast.

Ef pu1 sérod blod & hudinni eftir ad sprautunalin
er dregin ut, skaltu prysta 1étt 4 stungustadinn
med grisju eda sprittpurrku. Ekki nudda
svaedid.
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Eftir innd2linguna

Skref 13:
. Settu ytri nalarhlifina varlega a nalina.

Skref 14:
. Skrafadu nalina med nalarhlifinni af

lyfjapennanum og fargadu henni samkvaemt

leiobeiningum hér & eftir (sja kaflann

,,Forgun lyfjapenna og sprautunala®).

. Ekki geyma lyfjapennann med nalinni afastri \“\
til ad koma 1 veg fyrir ad lyfjapenninn leki, /
nalin stiflist eda loft komist i lyfjapennann.

Skref 15:

. Settu pennahettuna & lyfjapennann meo pvi ad N

snua henni pannig ad klemman sé til mots vid

skammtavisinn og prysta henni beint 4.

Forgun lyfjapenna og sprautunala
. Settu notadar nalar i nalabox eda hart plastilat med 6ruggu loki. EKKi setja nalar i heimilissorp.

. EKKki ma endurnyta notud ilat fyrir oddhvassa hluti.

. Leitadu upplysinga hja heilbrigdisstarfsmanni um hvar hagt er ad farga lyfjapennum og ilatum
fyrir oddhvassa hluti med éruggum heetti.

. bessum leidbeiningum um medhondlun sprautunala er ekki etlad ad koma i stad gildandi
leidbeininga fra yfirvéldum, heilbrigdisstarfsménnum eda heilbrigdisstofnunum.

Urrzeoaleit

. Ef pennahettan er fost a lyfjapennanum & ad snua henni varlega fram og aftur og draga hana
sidan beint af lyfjapennanum.

. Ef erfitt er ad prysta skammtastillinum inn:
- Audveldara er ad dela lyfinu inn med pvi ad prysta haegt a skammtastillinn.
- Sprautunalin gati hafa stiflast. Setjid nyja nal 4 lyfjapennann og virkjid pennann.

- Ryk, mataragnir eda vokvi gaetu hafa borist inn 1 lyfjapennann. Fargid lyfjapennanum og
notid annan penna.

Ef spurningar vakna eda vandamal koma upp vid notkun Lyumjev 100 einingar/ml Junior KwikPen-
lyfjapenna skal leita adstodar hja heilbrigdistarfsmanni eda hafa samband vid starfsmann Lilly-
umbodsins a pinu heimasvadi.

Fylgisedillinn var sidast uppfaerdur:
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Lyumjev 100 einingar/ml Tempo Pen stungulyf, lausn i afylitum lyfjapenna
insulin lispro
Hver Tempo Pen gefur 1-60 einingar i stokum skammti, i 1 einingar prepum
Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

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

. Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
lyfio.

o bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

. Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn 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

7. Upplysingar um Lyumjev Tempo Pen og vid hverju pad er notad
8. Adur en byrjad er ad nota Lyumjev Tempo Pen

9. Hvernig nota 4 Lyumjev Tempo Pen

10. Hugsanlegar aukaverkanir

11.  Hvernig geyma 4 Lyumjev Tempo Pen

12.  Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Lyumjev Tempo Pen og vid hverju pad er notad

Lyumjev 100 einingar/ml Tempo Pen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna inniheldur virka
innihaldsefnid insulin lispr6. Lyumjev er notad til ad medhondla sykursyki hja fullordnum, unglingum
og bornum 1 ars og eldri. Pad er insulin sem notad er med maltid og virkar hradar en 6nnur lyf sem
innihalda insulin lispr6. Lyumjev inniheldur efni sem flyta fyrir frasogi insulins lispré inn i likamann.

Sykursyki er astand par sem likaminn framleidir ekki ndg insulin eda nytir ekki insulin & skilvirkan
hatt, sem hefur i for med sér ahrif 4 bord vid haan blédsykur. Lyumjev er insulinlyf sem er notad til
medferdar vid sykursyki og stjornar blédsykrinum. Arangursrik medferd vid sykursyki, med godri
stjorn a blodsykri, kemur 1 veg fyrir fylgikvilla sykursyki til langs tima.

Medferd med Lyumjev hjalpar til vid ad stjérna langtima blodsykri og koma 1 veg fyrir fylgikvilla
sykursyki. Himarksahrif Lyumjev koma fram 4 1 til 3 klukkustundum eftir inndeelingu og ahrifin vara
i allt a0 5 klukkustundir. Nota skal Lyumjev vid upphaf maltidar eda ekki sidar en 20 mintitum eftir
upphaf maltidar.

Laeknirinn geeti sagt pér ad nota Lyumjev asamt langvirku eda medallangvirku insulini. bu skalt ekki
breyta insulingjéfinni nema leeknirinn gefi pér fyrirmaeli um pad.

Lyumjev 100 einingar/ml Tempo Pen er einnota, afylltur lyfjapenni sem inniheldur 3 ml (300 einingar,
100 einingar/ml) af insulin lispr6. Einn Tempo Pen-lyfjapenni inniheldur marga skammta af insulini.
Skammtar Gr Tempo Pen-lyfjapennanum eru stilltir i 1 einingar prepum. Fjoldi eininga er syndur i
skammtaglugganum, pu skalt alltaf skoda hann 40ur en pu sprautar pig. Hagt er ad deela inn 1 til
60 einingum i hverri inndelingu. Ef skammturinn pinn er steerri en 60 einingar parft pu ad
sprauta pig oftar en einu sinni.
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2. Adur en byrjad er ad nota Lyumjev Tempo Pen

EKKI ma nota Lyumjev Tempo Pen

o ef pt heldur ad blédsykurinn sé ad leekka (blédsykursfall). Sidar i pessum fylgisedli feerd pa
upplysingar um hvernig 4 ad medhondla lagan blédsykur (sja kafla 3, ,,Ef notadur er steerri
skammtur en melt er fyrir um*).

o ef um er ad reeda ofnzemi fyrir insulin lispro eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingnum adur en Lyumjev er notad.

Ef pu sérd illa parftu adstod fra einhverjum sem hefur fengid pjalfun i ad gefa inndelingar.

o Lagur blodsykur (blodsykursfall).

Lagur blodsykur getur verid hattulegur og 6medhdndlad bldédsykursfall getur jafnvel leitt til dauda.
Lyumjev laekkar bl6dsykurinn hradar i upphafi en sum 6nnur insalinlyf sem notud eru med maltidoum.
Ef pu feerd blodsykursfall getur pad gerst fyrr eftir inndaelingu med Lyumjev. Ef pt faerd oft
blodsykursfall eda att i erfidleikum med ad greina pad skaltu reeda pad vid laekninn eda
hjtkrunarfraeding. Ef pér hefur tekist ad halda goori stjorn a blodsykurgildunum med nuverandi
insulinmedferd eda pu hefur haft sykursyki i langan tima geeti hugsast ad pu finnir ekki fyrir
viovorunareinkennum pegar blédsykurinn fellur. Upptalningu & vidvorunareinkennum er ad finna
sidar 1 pessum fylgisedli. Skodadu pessi einkenni i kaflanum ,,Algeng vandamal sem geta komid upp i
tengslum viod sykursyki®.

bu verdur a0 hugsa vel um hvener pu att ad borda, hversu oft pu afir og hve mikid pu gerir. bu verdur
einnig ad fylgjast vel med blodsykurgildunum med pvi ad meela oft bl6dsykurinn.

Breytingar 4 insulintegundum sem pt notar geta valdid pvi ad blodsykurinn haekki eda leekki of mikid.
Hugsanlega parftu ad fjolga blodsykursmelingunum ef pu ert i haettu 4 ad fa of lagan blodsykur.
Laknirinn pinn geeti purft ad breyta skdmmtum annarra sykursykislyfja sem pu notar.

o Har blédsykur (blodsykurshaekkun).

Ef heett er ad nota instlin eda insulin er ekki notad 1 neegu magni getur pad leitt til has blodsykurs
(bléosykurshaekkunar) og ketdnblddsyringar af voldum sykursyki. Pad er alvarlegt 4stand sem geeti
jafnvel leitt til dauda. Skodadu pessi einkenni i kaflanum ,,Algeng vandamal sem geta komid upp i
tengslum vio sykursyki®.

o Ef instlinmedferdin pin er samsett med 60ru sykursykislyfi ar flokki sem kallast thiazolidindion
eda glitason, svo sem pidglitason, skaltu lata leekninn vita eins fljott og audid er ef pt finnur
fyrir einkennum hjartabilunar, svo sem dvenjulega ma0i eda 6ra pyngdaraukningu, eda faerd
stadbundna bolgu af voldum vokvasdéfnunar (bjagur).

o Ef pt feerd alvarleg ofnaemisvidbrogo vid insulininu eda einhverju innihaldsefna Lyumjev skaltu
hetta ad nota lyfid og hafa strax samband vid neydarpjonustu.

. Skodadu avallt nafn og tegund insulinsins 4 pakkningunni og merkimidanum pegar pu sekir pad
i apotek. Gakktu ur skugga um ad pu fair pa tegund af Lyumjev sem leknirinn hefur sagt pér ad
nota.

o Geymdu 6skjuna eda skradu hja pér lotunumeriod sem er a 6skjunni. Ef pu feerd aukaverkun
getur pu tilkynnt hana og gefid upp lotunamerid, sja ,, Tilkynning aukaverkana®.

o Notadu avallt nyja nal vid hverja inndaelingu til ad koma i veg fyrir sykingar og stifladar nalar.

Ef nal stiflast skaltu nota nyja nal.

. Hudbreytingar 4 stungustad

Skipta 4 um stungustad til ad fyrirbyggja breytingar i hud svo sem hnida undir hudinni. Verid getur ad
insulinid virki ekki mjog vel ef pu sprautar pvi i hnudétt sveedi (sja ,,Hvernig nota & Lyumjev Tempo
Pen®). Ef nuverandi stungusveedi er hnudott skaltu hafa samband vid lekninn adur en breytt er i annad
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stungusveedi. Laeknirinn geeti sagt pér ad fylgjast nanar med gildum bloédsykurs og adlaga
instlinskammtinn eda skammtinn af 60rum sykursykislyfjum sem pu notar.

Tempo Pen lyfjapenninn inniheldur segul. Ef bt ert med igreett laekningataki, svo sem hjartagangrad,
er hugsanlegt ad pad verki ekki rétt ef Tempo Pen er of nalaegt pvi. Segulsvidio ner i um pad bil 1,5
cm fjarlaegd.

Born og unglingar
Ekki er radlagt ad nota lyfid handa bérnum yngri en 1 ars.

Notkun annarra lyfja samhliéa Lyumjev

Latid leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud. Sum lyf hafa ahrif & bl6dsykurinn - petta getur pytt ad breyta
purfi instlinskammtinum pinum.

Blodsykurinn getur fallid (blodsykursfall) ef pu notar:

onnur sykursykislyf (til inntoku eda inndeelingar)

sulféonamiodsyklalyf (vid sykingum)

asetylsalisylsyru (vid verkjum, vaeegum hita og til ad koma i veg fyrir blédstorknun)

sum punglyndislyf (monéamin-oxidasahemla eda sérteeka serotoninendurupptokuhemla)
akvedna angidtensin breytiensim-hemla (ACE-hemla) (til demis kaptopril, enalapril) (vio
akvednum hjartasjukdomum eda haum blodprystingi)

angiotensin II vidtakablokka (vid haum blodprystingi eda hjartasjikddémum)

o vaxtarhormonsandvaka (svo sem oktreotid, sem eru notadir til ad medhdndla mjog sjaldgaefan
sjukdém par sem of mikid vaxtarhormoén er til stadar)

Blodsykurinn getur haekkad (bl60sykurshaekkun) ef pu notar:

danazol (vid legslimuvillu)

getnadarvarnarpilluna

uppbotarmedferd med skjaldkirtilshorménum (vid skjaldkirtilsvandamalum)

vaxtarhormon (vid skorti & vaxtarhormoni)

pvagraesilyf (vid haum blodprystingi eda vokvasdfnun)

adrenvirk lyf (vid alvarlegum ofnemisvidbrogdum eda sem finna ma i sumum lyfjum vid hosta
og kvefi)

. barkstera (til a0 medhdndla astma eda sjalfsotnaemiskvilla)

Beta-blokkar (notadir vid haum blooprystingi, hjartslattartruflunum eda hjartaéng) valda pvi ad
erfidara er ad bera kennsl 4 vidvorunareinkenni blédsykurfalls.

Notkun Lyumjev meod afengi
Blodsykurinn getur ymist haekkad eda leekkad ef pu drekkur afengi. Par af leidandi gaeti insulinpdrfin
breyst. bu skalt pvi fylgjast med blodsykrinum oftar en vanalega.

Medganga og brjostagjof

Ef pungun er fyrirhugud, vid grun um pungun, 4 medgongu eda vid brjostagjof skal leita rada hja
leekninum, hjukrunarfraedingi eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad. Instlinporfin minnkar venjulega
a fyrstu premur manudum medgoéngunnar en eykst svo 4 peim sex manudum sem eftir eru.
Insulinp6rfin mun liklega verda aftur eins og fyrir medgongu eftir ad barnid er fett.

Engar takmarkanir eru i sambandi vid medferd med Lyumjev hja konum med barn a brjosti. Ef pu ert
med barn 4 brjosti geeti purft ad breyta instilinskammtinum eda mataraedinu.
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Akstur og notkun véla

Einbeiting og viobragdsflytir getur minnkad ef blodsykur leekkar of mikid. Hafdu pessi atridi i huga
vid allar kringumsteedur par sem hugsanlegt er ad pu stofnir pér eda 60rum i haettu (t.d. vid akstur og
notkun vinnuvéla). bu verdur ad raeda vio lekninn pinn um hvort radlegt sé ad aka ef pii:

. feerd oft blodsykursfall

o finnur litil eda engin vartdareinkenni pegar blodsykursfall er yfirvofandi

Lyumjev Tempo Pen inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem neest
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Lyumjev Tempo Pen

Notid lyfid alltaf eins og melt er fyrir um i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn, lyfjafredingur eda
hjukrunarfredingurinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja
peim.

bau hafa sagt pér nakveemlega hversu mikid Lyumjev pu att ad nota, hvener pu att ad sprauta pig og
hversu oft. Pau munu einnig gefa pér fyrirmali um hversu oft pii att ad meeta i eftirlit & deild fyrir
sykursjuka.

Til ad fordast hugsanlegt smit ma enginn annar en pu nota lyfjapennann, jafnvel p6 skipt sé um nal.

bu ettir alltaf ad hafa instlin til vara og aukainndaelingarbtinad vio hendina ef pu skyldir purfa a pvi ad
halda.

Ef bt ert blind(ur) eda sjonskert(ur) parftu ad fa adstod fra einhverjum til ad gefa pér inndelingar.

Leaeknirinn pinn gaeti sagt pér ad nota Lyumjev asamt langvirku eda medallangvirku insulini. bu skalt
sprauta peim 1 sitthvoru lagi. Lyumjev ma ekki blanda vid neitt annad instlin.

Tempo Pen lyfjapenninn er hannadur til ad heegt sé ad nota hann med Tempo Smart Button. Tempo
Smart Button er vidbotarbunadur fyrir Tempo Pen lyfjapennann o sem hagt er ad nota til ad flytja
upplysingar um skammta i samheeft snjallteekjaforrit. Haegt er ad nota Tempo Pen lyfjapennann hvort
sem Tempo Smart Button er festur vid hann eda ekki. Frekari leidbeiningar eru i leidbeiningum sem
fylgja med Tempo Smart Button og leidbeiningum med snjalltekjaforritinu.

Hvenzer a ad deela inn Lyumjev

Lyumjev er instlin sem 4 ad nota med maltidum. b skalt nota Lyumjev pegar pu byrjar ad borda, eda
einni til tveimur minttum fyrir maltidina; pi matt einnig dela inn lyfinu allt ad 20 minatum eftir ad pu
byrjar ad borda.

Hversu mikid insulin 4 ad nota

Laeknirinn reiknar ut skammtinn pinn med hlidsjon af bl6dsykurgildum pinum og likamspyngd og mun

utskyra:

. Hversu mikid pt parft af Lyumjev vid hverja maltio.

. Hvener og hvernig pu att ad maela blodsykurinn.

o Hvernig 4 ad breyta instlinskammtinum ut fra bl6dsykurgildum pinum.

. Hvag 4 ad gera ef pu breytir mataraedi pinu, likamlegri areynslu, ef pu verdur veik(ur) eda ef pu
notar énnur lyf samhlida.

o Ef pu skiptir um instlintegund geeti verid ad pu pyrftir ad nota steerri eda minni skammt en
venjulega. Kannski parf bara ad breyta fyrsta skammtinum en e.t.v. getur purft ad breyta
skammtinum smatt og smatt 4 nokkrum vikum eda manudum.
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EKkKki ma nota Lyumjev

o Ef pad litur ekki ut eins og teert vatn. Lyumjev 4 ad vera teert, litlaust og an agna. Athugadu
petta avallt adur en pu sprautar pig.

o Ef Lyumjev hefur ekki verid geymt a réttan hatt (sja kafla 5, ,,Hvernig geyma a Lyumjev*).

o Ekki nota lyfid ef lyfjapenninn er skemmdur 4 einhvern hatt.

Undirbuningur fyrir notkun Tempo Pen-lyfjapennans (sja notkunarleidbeiningar)

o bvodu pér fyrst um hendurnar.

o Lestu notkunarleidbeiningarnar fyrir afyllta insulinpennann. Fylgdu leidbeiningunum vandlega.
Hér eru nokkrar dbendingar.

o Notadu nyja nal. (Nalar fylgja ekki).

o Virkjaou Tempo Pen-lyfjapennann fyrir hverja notkun. Petta er til pess ad tryggja ad insulin
komi ut og til pess ad losa loftbolur ar Tempo Pen-lyfjapennanum. bad eru kannski nokkrar
litlar loftbolur eftir i lyfjapennanum en peer eru skadlausar. Litlar loftbolur eru edlilegar og hafa
ekki ahrif & pann skammt sem pu fzrd.

o Fjoldi eininga er syndur i skammtaglugganum, pu skalt alltaf skoda hann adur en pt sprautar
big.

Inndzling 4 Lyumjev

o Hreinsadu hudina fyrir inndelingu.

o Sprautadu lyfinu inn undir hiidina (hudbedsdeling), eins og leeknirinn eda hjikrunarfreedingur
hefur kennt pér.

o Eftir ad pa hefur sprautad pig skaltu lata nalina vera i hidinni i 5 sektindur, til ad vera viss um

a0 pu hafir fengid allan skammtinn. Gattu pess ad sprauta pig minnst 1 cm fra sidasta
stungustad og skiptu um stungustad i hvert skipti sem pu sprautar pig (i upphandlegg, leri,
rasskinnar eda kvid).

o Ef ekki er nog insulin i lyfjapennanum til ad ljuka skammtinum skaltu skrifa hja pér hversu
mikid pu parft ad nota til vidbotar. Virkjadu nyjan lyfjapenna og deeldu inn pvi sem vantar upp
a skammtinn.

o Ef pu parft ad sprauta pig med 60ru instlinlyfi 4 sama tima og Lyumjev skaltu nota annan
stungustad.

o Geettu pess ad sprauta ekki i 20.

Eftir inndzelingu

o Strax eftir ad pu ert buin(n) ad sprauta pig skaltu skrifa nalina af Tempo Pen-lyfjapennanum
med hjalp ytri nalarhlifarinnar. Pannig helst insulinid seft og kemur i veg fyrir leka. Pad kemur
lika 1 veg fyrir ad loft komist inn i lyfjapennann og ad nalin stiflist. Pti matt aldrei deila nalum
med 60rum. Pt matt ekki lana 60rum lyfjapennann pinn. Settu hettuna aftur a lyfjapennann.

o Ef pu ert ekki viss um hve miklu af lyfinu pt hefur deelt inn skaltu maela bl6dsykur pinn adur en
pt dkvedur hvort pu purfir adra inndeelingu.

Neestu inndzelingar

. Notadu nyja nal i hvert skipti sem pu notar Tempo Pen-lyfjapennann. Fjarlegou allar loftbolur
fyrir hverja inndaelingu. bu getur sé0 hvad mikid insulin er eftir 1 lyfjapennanum, med pvi ad
halda Tempo Pen-lyfjapennanum 160rétt med nalina visandi upp.

o begar Tempo Pen-lyfjapenninn er tomur, skaltu ekki nota hann meira.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pu hefur deelt inn of storum skammti af Lyumjev, eda ert ekki viss um hve miklu af lyfinu pu hefur
deelt inn, gaeti blodsykursfall att sér stad. Maldu bl6dsykurinn pinn.

Ef blodsykurinn pinn er 1agur (blodsykursfall) og pti getur medhdndlad pad sjalf(ur) skaltu fa pér
pragusykur, sykur eda satan drykk. Bordadu sidan avoxt, kex eda samloku, eins og leknirinn eda
hjukrunarfraedingur hefur radlagt pér og hvildu pig svo. betta getur hjalpad pér til ad komast yfir
bloosykursfall eda vaega insulinofskommtun. Maeldu blédsykurinn aftur eftir 15-20 minutur og par til
blodsykurinn kemst 1 jatnveegi.
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Ef pu getur ekki medhdndlad pig sjalf(ur) (alvarlegt blodsykursfall) vegna pess ad pig svimar, finnur
fyrir mattleysi, ringlun, att erfitt med ad tala, missir medvitund eda faeerd flog, gaeti purft ad gefa pér
glukagon. Einhver sem kann til verka ma gefa pér pad. Fadu pér pragusykur eda sykur eftir
glukagonsprautuna. Ef glikagon virkar ekki verdur pu ad fara 4 sjukrahtis eda hringja 1
neyOdarpjonustu. Biddu lekninn ad segja pér fra glukagoni.

Segou pvi folki sem pu umgengst ad pu sért med sykursyki. Segdu peim hvad getur gerst ef
blodsykurinn laeekkar of mikid, par med talid fra haettunni a ad pad 1idi yfir pig.

Segdu peim ad ef pad lidur yfir pig purfi ad: velta pér & hlidina til ad fordast kofnun, sekja
leeknisadstod an tafar og ekki gefa pér ad borda eda drekka, par sem pad geeti valdid kdfnun.

Ef gleymist ad nota Lyumjev

Ef pu gleymir ad nota insulinid, eda notar minna en pu parft 4 ad halda, eda ert ekki viss um hve miklu
af lyfinu pt hefur delt inn getur blodsykurinn ordid of har (blodsykurshaekkun). Maldu blodsykurinn
pinn til ad kanna hvort pu purfir instilinskammt. Haltu svo afram med venjulega skammtaaaetlun vid
nastu maltio.

Ef heett er a0 nota Lyumjev
bu skalt ekki haetta ad nota eda breyta insulingjofinni nema laeeknirinn gefi pér fyrirmali um pad. Ef pu
notar minna Lyumjev en melt er fyrir um getur blodsykurinn haekkad.

Ef of har blédsykur (blodsykurshaekkun) er ekki medhondladur getur astandid ordid mjog alvarlegt og
orsakad hofudverk, ogledi, uppkdst, kvioverki, ofpornun, medvitundarleysi, daudada og jafnvel dauda
(sja kafla 4).

Prju einfold skref til a0 minnka likurnar & blédsykursfalli eda blodsykurshaekkun:

. Geettu pess ad eiga alltaf til aukalyfjapenna ef Tempo Pen-lyfjapenninn tynist eda skemmist.
. Vertu alltaf med eitthvad a pér sem synir ad pt ert med sykursyki.

. Vertu alltaf med sykur a pér.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Of lagur blédsykur (blédsykursfall) er mjog algengur i tengslum vid instlinmedferd (getur komid
fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum). Petta getur verid mjog alvarlegt. Ef bl6dsykurinn
pinn leekkar of mikid geetir pii misst medvitund. Alvarlegt blodsykursfall getur valdid heilaskemmdum
og getur verid lifsheettulegt. Ef bt ert med einkenni blodsykurfalls skaltu gripa tafarlaust til
rédstafana til ad hakka blédsykurinn. Sja kafla 3, ,,Ef notadur er sterri skammtur en melt er fyrir
um®.

Ofnaemisvidbrogo eru algeng (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum). bPau geta
veri0 alvarleg og geetu falio 1 sér eftirfarandi einkenni:

e utbrot og kladi um allan likamann o laekkandi bl6oprysting

e oOndunarerfidleika e hradan hjartslatt
e sog- eda blisturshljod vid 6ndun e svitamyndun
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Ef pu feerd alvarleg ofnzemisviobrogo (p.m.t. bradaofnemiskast) vid instlininu eda einhverju
innihaldsefna Lyumjev skaltu heetta ad nota lyfid og hafa strax samband vid neydarpjonustu.

Adrar aukaverkanir eru meodal annars

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Viobrogo a stungustad. Sumir einstaklingar fa roda, verki, prota eda klada vid stungustadinn. betta
jafnar sig yfirleitt & nokkrum minutum eda innan farra vikna, an pess ad stodva purfi medferd med
Lyumjev. Lattu leekninn vita ef pu feerd viobrogd a stungustad.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Hudbreytingar 4 stungustad: Ef instlininu er sprautad of oft 4 sama stad getur fituvefur ryrnad
(fituryrnun) eda pykknad (fituofvoxtur). Einnig geta myndast hntidar undir htd vegna uppsoéfnunar a
préteini sem kallast sterkjuliki (mylildi i hud). ba verkar instlinid ekki nagilega vel ef pvi er sprautad
1 hnuodott svaedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndelingu til pess ad koma 1 veg fyrir pessar
hudbreytingar.

Adrar mogulegar aukaverkanir
Bolga 4 handleggjum eda 6kklum vegna vokvasdfnunar (bjugur), einkum i upphafi instilinmedferdar
e0a pegar sykursykislyfjum er breytt.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta 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 ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

Algeng vandamal sem geta komid upp i tengslum vio sykursyki

Lagur bléosykur

Lagur bloosykur (blodsykursfall) pydir ad pad er ekki negilegur sykur i blodinu. Hugsanlegar orsakir:
o pa hefur tekid of mikid af Lyumjev eda 60ru insulini;

bt hefur sleppt Gr eda seinkad maltid, eda pu hefur breytt mataradi pinu;

pa hreyfir pig of mikid eda vinnur of mikid rétt fyrir eda rétt eftir maltio;

pt ert med sykingu eda pu ert veik(ur) (sérstaklega nidurgangur eda uppkost);

insulinporf pin hefur breyst, til deemis ef pa 1éttist eda ert med nyrna- eda lifrarvandamal sem
versna.

Sja kaflann ,,Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um.*

Fyrstu einkennin um blédsykurfall koma venjulega hratt fram og pau eru:

preyta

hradur hjartslattur
taugaveiklun eda skjalfti
ogledi

hoéfudverkur

kaldur sviti

Ef pu telur pig ekki finna eda pekkja einkenni bl6dsykurfalls skaltu fordast adsteedur svo sem ad aka
bil og adrar kringumstadur par sem blodsykursfall getur stofnad pér eda 60rum i heettu.
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Har blédsykur (blodsykurshaekkun) og ketonblodsyring af voldum sykursyki

Bloosykurshakkun (of mikill sykur i blodinu) pydir ad blodsykursgildin i likama pinum eru of ha.
Hugsanlegar orsakir bl60sykurshakkunar:

o pt hefur ekki notad instlinid pitt;

pt hefur notad minna insulin en likami pinn parfnast;

magn kolvetna sem pt1 innbyrdir og instlinsins sem pt notar er ekki i réttum hlutf6llum eda
pa ert med hita, sykingu eda undir tilfinningalegu alagi.

Fyrstu einkenni blodsykurshaekkunar eru:

o mikill porsti
o héfudverkur
* syfja

o tidari pvaglat

Blodsykurshaekkun getur leitt til ketonblodsyringar af voldum sykursyki. Fyrstu einkennin koma heegt,
4 mérgum klukkustundum eda dogum. Onnur einkenni eru medal annars:

o ogledi og/eda uppkdst

kvidverkur

hradur puls

ondunarerfidleikar

midlungs eda mikid magn ketona i pvagi. Keton myndast pegar likaminn brennir fitu til ad fa
orku i stad glukosa.

Ef pu feerd einhver pessara einkenna og haan bl6dsykur skaltu tafarlaust leita laeknishjalpar.
Sja kaflann ,,Ef gleymist ad nota Lyumjev®.

Veikindi

Ef pu veikist, sérstaklega ef pér er 6glatt eda pu kastar upp, getur insulinporf pin breyst. Pétt pa
bordir ekKi eins og venjulega hefur pu afram porf fyrir insalin. Maldu sykur i pvagi eda i bl6di,
fylgdu almennum reglum vid veikindi og lattu leekninn pinn vita.

5. Hvernig geyma a Lyumjev Tempo Pen
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Fyrir fyrstu notkun

Geymid i kali (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid 1 ytri 6skjunni til varnar gegn 1josi.

Eftir fyrstu notkun

Geymid vid legri hita en 30°C.
Ma ekki frjosa.

M3 ekki geyma 1 keeli.

Geymid ekki Tempo Pen med nélinni afastri. Hafid hettuna a lyfjapennanum til varnar gegn 1josi.
Fargio lyfinu eftir 28 daga, jafnvel p6 eitthvad sé eftir af lausninni.

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.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Lyumjev 100 einingar/ml Tempo Pen stungulyf, lausn inniheldur

. Virka innihaldsefnid er instlin lispré. Hver ml af lausn inniheldur 100 einingar af instlin lispro.
Einn Tempo Pen-lyfjapenni inniheldur 300 einingar af instlin lispré i 3 ml af lausn.
o Onnur innihaldsefni eru metakresol, glyserol, magnesiumkloridhexahydrat,

natriumsitratdihydrat, treprostinilnatrium, sinkoxid, vatn fyrir stungulyf. Natriumhydroxioi eda
saltsyru getur verid beett vio til ad stilla syrustigid (sja lok kafla 2, ,,Lyumjev Tempo Pen
inniheldur natrium®).

o Tempo Pen inniheldur segul (sja kafla 2, ,,Varnadarord og varudarreglur®).

Lysing a utliti Lyumjev Tempo Pen og pakkningasteerdir
Lyumjev Tempo Pen stungulyf, lausn er ter, litlaus, vatnslausn i afylltum lyfjapenna. Hver afylltur
lyfjapenni inniheldur 300 einingar (3 millilitrar).

Pakkningasterdir med 5°afylltum lyfjapennum eda fjolpakkning med 2 x 5 afylltum lyfjapennum.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Lyumjev Tempo Pen-lyfjapenninn er ljosbriann. Skammtastillirinn er blar med upphleyptum rakum a
allri hlidinni. Merkimidinn er blar, greenn og hvitur.
Hver Lyumjev Tempo Pen-lyfjapenni gefur 1 til 60 einingar i stokum skammti, i 1 einingar prepum.

Markadsleyfishafi

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holland

Framleioandi

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Frakkland

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 JIumu Henepnana" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten.: + 3592491 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 1 328 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
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Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6817 280

EArada
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Dista 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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i

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.o.
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.0.
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

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu: https://www.ema.europa.eu.
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Notkunarleiobeiningar

Lyumjev 100 einingar/ml Tempo Pen stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
insulin lispréd

VINSAMLEGAST LESID PESSAR LEIDBEININGAR FYRIR NOTKUN

Lestu notkunarleidbeiningarnar adur en pu byrjar ad nota Lyumjev og i hvert skipti sem pt faerd nyjan
Lyumjev Tempo Pen-lyfjapenna. bar getu innihaldid nyjar upplysingar. Pessar upplysingar koma ekki
i stad pess ad raeda vio heilbrigdisstarfsfolk um heilsufar pitt eda medferdina.

Lyumjev 100 einingar/ml Tempo Pen (,,lyfjapenni*) er afylltur einnota lyfjapenni sem inniheldur 3 ml
(300 einingar, 100 einingar/ml) af instlin lispré stungulyfi, lausn.

. Heilbrigdisstarfsmadur mun segja pér hve margar einingar pu att ad fa i hverjum skammti og
hvernig pu att a0 sprauta pig med peim skammti af instlini sem laeknirinn avisaoi.

. bu getur gefid pér meira en 1 skammt ur lyfjapennanum.

. Hver snuningur & skammtastillinum gefur 1 einingu af instlini. Haegt er ad dela inn 1 til
60 einingum i hverri inndelingu.

. Ef skammturinn pinn er steerri en 60 einingar parft pu ad sprauta pig oftar en einu sinni.
Adgettu alltaf tdluna i skammtaglugganum til a0 ganga ur skugga um ad pu hafir stillt 4 réttan
skammt.

. Stimpillinn hreyfist adeins 1itid vid hverja inndelingu og ekki er vist ad pu finnir hann hreyfast.
Stimpillinn neer ekki enda rorlykjunnar fyrr en btid er ad nota allar 300 einingarnar i
lyfjapennanum.

Tempo Pen lyfjapenninn er hannadur til ad heegt sé ad nota hann med Tempo Smart Button. Tempo
Smart Button er vidbotarbunadur sem hagt er ad festa vid Tempo Pen lyfjapennann og nota til ad
flytja upplysingar um skammta af Lyumjev fra Tempo Pen lyfjapennanum i samheft snjallteekjaforrit.
Tempo Pen lyfjapenninn deelir inn insulini hvort sem Tempo Smart Button er festur vid hann eda ekki.
Tempo Smart Button verdur ad vera fest vid Tempo Pen til ad geta skrad og flutt upplysingar um
skammta. Prystu Tempo Smart Button beint nidur & skammtahnappinn par til smellur heyrist eda pt
finnur ad Smart Button smellur 4 sinn stad. Til ad flytja gégn i snjallteekjaforritid a ad fylgja
leidbeiningum sem fylgja med Tempo Smart Button og leidbeiningum med snjallteekjaforritinu.

EKKi ma deila Lyumjev Tempo Pen-lyfjapenna med 60rum, jafnvel pé skipt hafi verid um nal.
EKkki ma endurnota nalar eda deila ndlum meod 60rum. bu gaetir smitad aora af alvarlegri sykingu

eda fengio alvarlega sykingu fra 60rum.

Blindir eda sjonskertir skulu ekki nota lyfjapennann 4n adstodar fra adila sem hefur fengio
pjalfun i notkun lyfjapennans.

Hlutar Lyumjev Tempo Pen-lyfjapennans

Pennahetta Seti fyrir rorlykju ~ Merkimidi Skammtavisir

e . . Skammtastillir
Klemma a penna-loki Gummiinnsigli Stimpill Bolur Skammtagluggi

lyfjapennans
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Hlutar sprautunalarinnar Skammtastillir

(Nalar fylgja ekki med)
| N\
Ytri nalar- Innri Nal Pappirsflipi
hetta nalar-
hetta

Hvernig pekkja ma Lyumjev Tempo Pen-lyfjapennann

. Litur & lyfjapenna: ljosbrunn
. Skammtastillir: blar med upphleyptum kontum & allri hlidinni
. Merkimioi: blar, greenn og hvitur

Pad sem parf til ad gefa inndzelingu
. Lyumjev Tempo Pen-lyfjapenni

. Nal sem passar & Tempo Pen-lyfjapennann (radlagt er ad nota BD [Becton, Dickinson and
Company] nalar fyrir lyfjapenna)

. Sprittpurrka eda grisja

Nalar, sprittpurrkur og grisjur fylgja ekki med.
Lyfjapenninn undirbiinn

. bvodu pér um hendurnar med vatni og sapu.

. Skodadu merkimidann a lyfjapennanum til ad ganga r skugga um ad um rétta tegund insulins
sé a0 reda. Petta er einkum mikilveegt ef pti notar fleiri en eina tegund instlins.

. EKKki ma nota lyfjapennann eftir fyrningardagsetningu sem prentud er & merkimidann eda eftir
meira en 28 daga fra pvi ad hann var tekinn i notkun.

. Notadu avallt nyja nal vid hverja inndelingu til ad koma 1 veg fyrir sykingar og stifladar nalar.

Skref 1:
. Togadu pennahettuna beint af

lyfjapennanum.

— EKKi fjarleegja merkimidann af {:

lyfjapennanum. gl _

. Strjuktu af gimmiinnsiglinu med
sprittpurrku.

Skref 2:
. Athugaodu vokvann i lyfjapennanum.

. Lyumjev 4 a0 vera ter og litlaus lausn. Ekki
ma nota lyfid ef pad er skyjao, litad eda
inniheldur kekki eda agnir.
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Skref 3:

. Taktu fram nyja sprautunal.
. Togadu pappirsflipann af ytri nalarhettunni.
Skref 4:
. Prystu nalinni med nalarhettunni beint a R
lyfjapennann og sntidu nalinni par til hun er ,. |
vel fost. W
Skref S:
. Togadu ytri nalarhettuna af. Ekki farga ‘:,
henni. L
i <) = -C
. Togadu innri nalarhettuna af og fleygou
henni.

Lyfjapenninn virkjaour

Virkja parf lyfjapennann fyrir hverja inndzelingu.

. Med virkjun lyfjapennans er att vio ad fjarleegja loft ur nalinni og rorlykjunni, sem geeti sathast
upp vio edlilega notkun, til ad tryggja ad lyfjapenninn starfi & réttan hatt.

. Ef lyfjapenninn er ekki virkjadur fyrir hverja inndeelingu gaetir pt fengio of mikid eda of 1itid

insulin.

Skref 6:
. Til a0 virkja lyfjapennann skaltu stilla

skammtastillinn 4 2 einingar.

Skref 7:

Bankadu 1étt & seeti rorlykjunnar pannig ad
loftbolur safnist efst 1 henni.

. Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin visi upp.

Skref 8:
. Haltu lyfjapennanum afram pannig ad nalin

visi upp. Prystu skammtastillinum inn par til
hann stodvast og ,,0° sést i

inni og teldu hzegt upp ao 5.

Instlindropi @tti ad sjast 4 nalaroddinum.

skammtaglugganum. Haltu skammtastillinum
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- Ef ekkert insulin sést skaltu endurtaka

virkjunarskref 6 til 8, en ekki oftar en i
4 sinnum.

- Efenn sést ekkert instlin skaltu skipta um .
nal og endurtaka virkjunarskref 6 til 8. \_

Litlar loftbolur eru edlilegar og hafa ekki ahrif & pann
skammt sem pu fzrd.

Skammtur valinn
. Hegt er ad deela inn 1 til 60 einingum i hverri inndaelingu.

. Ef skammturinn pinn er steerri en 60 einingar parft pu ad sprauta pig oftar en einu sinni.
- Efpu parft hjalp vid a0 deila upp skammtinum a réttan hatt skaltu spyrja leekninn pinn.

- Nota a nyja nal fyrir hverja inndelingu og endurtaka virkjunarskrefin.

Skref 9:
. Snudu skammtastillinum til ad velja pann

fjolda eininga sem deaela & inn.

Skammtavisirinn & ad bera vid pann skammt
sem valinn er.

- Lyfjapenninn fzrist um 1 einingu i senn.

- Smellur heyrist pegar skammtastillinum

er snuio.
- EKKi stilla skammtinn med pvi ad telja
smellina. Pad verdur hugsanlega til pess :
a0 rangur skammtur sé stilltur. Pa er A
haetta 4 ad of mikid eda of 1itid insulin sé
efid. . .
& Demi: 12 einingar eru
- Breyta ma skammtinum meo pvi ad snua syndar {
skammtastillinum i adra hvora attina par skammtaglugganum
til skammtavisinn ber vid réttan skammt.
- Jafnar tolur eru prentadar a kvardann. ;
Deamid til haegri synir 12 einingar. % | —4f
A6 | | =9
- Oddatélur, haerri en 1, eru syndar sem A - 8

heil strik milli télustafanna. Damid til
haegri synir 25 einingar.

. Adgaettu alltaf toluna i Deaemi: 25 einingar eru
skammtaglugganum til ad ganga ar syndar i
skugga um ad réttur skammtur hafi verio skammtaglugganum
stilltur.
. Lyfjapenninn leyfir ekki ad valdar séu fleiri einingar en eftir eru i lyfjapennanum.
. Ef gefa parf steerri skammt en sem nemur peim fjolda eininga sem eftir er i lyfjapennanum er

heagt ad gera annad hvort af eftirfarandi:
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- dela inn pvi magni sem eftir er i lyfjapennanum og nota sidan nyjan lyfjapenna til ad gefa
pad sem vantar upp a4 skammtinn,

eda
- taka nyjan lyfjapenna og gefa allan skammtinn ur honum.

. Eolilegt er a0 dalitio instlin verdi eftir 1 lyfjapennanum, sem ekki er hagt ad deela inn.

Inndzling lyfsins

. Dzldu inn insulini eins og heilbrigdisstarfsmadur hefur synt pér.

. Skiptu um stungustad vio hverja inndalingu.

. EKKi reyna ad breyta skammtinum medan pt deelir honum inn.
Skref 10:

. Veldu stungustad fyrir inndaelinguna.

Lyumjev er deelt undir hid 4 kvid,
rasskinnum, laeri eda upphandlegg.

. Strjuktu yfir hidina med sprittpurrku og
lattu htidina porna adur en skammtinum

er dalt inn.
Skref 11:
. Stingdu nalinni { hudina.
. Yttu skammtastillinum alla leid inn.
. Haltu skammtastillinum I

afram inni og teldu hzegt
upp a0 5 adur en nalin er
dregin ut.

EKKi reyna a0 d=la inn instlini med pvi ad
snua skammtastillinum. Ekkert instlin kemur

pegar skammtastillinum er sntid.
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Skref 12:
. Taktu nalina ur hudinni.

- Edlilegt er ad dropi af instlini sjaist &
nalaroddinum. Pad hefur ekki ahrif a
skammtinn.

. Adgettu toluna i skammtaglugganum.

- Ef skammtaglugginn synir ,,0 hefur pu
fengid allan skammtinn sem valinn var.

- Ef skammtaglugginn synir ekki ,,0° hefur
pt ekki fengid allan skammtinn sem valinn
var. EKKi stilla 4 nyjan skammt. Stingdu
nalinni i htidina og ljuktu vid inndeelinguna.

- Efpu heldur enn ad pu hafir ekki fengio
allan skammtinn sem valinn var, skaltu
ekki byrja upp 4 nytt eda endurtaka
inndzelinguna. Fylgstu med bl6dsykri
pinum samkvaemt leidbeiningum fra
heilbrigdisstarfsmanni.

- Efpu parft yfirleitt ad gefa 2 inndalingar til
a0 fa fullan skammt skaltu vera viss um ad
pt gefir pér lika seinni inndeelinguna.

Stimpillinn hreyfist adeins 1itid vid hverja inndelingu
og ekki er vist ad pu finnir hann hreyfast.

Ef bt sérd bl6o 4 hudinni eftir ad sprautunalin er
dregin ut, skaltu prysta 1étt 4 stungustadinn med grisju
eda sprittpurrku. Ekki nudda svadid.

Eftir innd2elinguna

Skref 13:
. Settu ytri nalarhlifina varlega a nalina.

Skref 14:
. Skrafadu nalina med nalarhlifinni af

lyfjapennanum og fargadu henni samkvemt
leiobeiningum hér 4 eftir (sja kaflann ,,Férgun
lyfjapenna og sprautunala*).

. Ekki geyma lyfjapennann med nalinni afastri

til ad koma 1 veg fyrir ad lyfjapenninn leki,
nalin stiflist eda loft komist i lyfjapennann.
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Skref 15:
. Settu pennahettuna 4 lyfjapennann med pvi ad

snua henni pannig ad klemman sé til mots vid

skammtavisinn og prysta henni beint a.

Forgun lyfjapenna og sprautunala
. Settu notadar nalar i nalabox eda hart plastilat med 6ruggu loki. EKKi setja nalar i heimilissorp.
. Ekki ma endurnyta notud ilat fyrir oddhvassa hluti.

. Leitadu upplysinga hja heilbrigdisstarfsmanni um hvar hagt er ad farga lyfjapennum og ilatum
fyrir oddhvassa hluti med 6ruggum heetti.

. bessum leidbeiningum um medhondlun sprautunala er ekki atlad ad koma i stad gildandi
leidbeininga fra yfirvoldum, heilbrigdisstarfsmonnum eda heilbrigdisstofnunum.

Urrzoaleit

. Ef pennahettan er fost 4 lyfjapennanum 4 ad sntia henni varlega fram og aftur og draga hana
sidan beint af lyfjapennanum.

. Ef erfitt er ad prysta skammtastillinum inn:

- Audveldara er ad dela lyfinu inn med pvi ad prysta haegt 4 skammtastillinn.

- Sprautunalin geeti hafa stiflast. Setjid nyja nal & lyfjapennann og virkjid pennann.

- Ryk, mataragnir eda vokvi geetu hafa borist inn 1 lyfjapennann. Fargid lyfjapennanum og notid

annan penna. Pt gaetir purft ad fa dvisun hja laekninum.

Ef spurningar vakna eda vandamal koma upp vid notkun Lyumjev 100 einingar/ml Tempo Pen-
lyfjapenna skal leita adstodar hja heilbrigdistarfsmanni eda hafa samband vid starfsmann Lilly-
umbodsins 4 pinu heimasvadi.

Fylgisedillinn var sidast uppfaerdur:
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen stungulyf, lausn i afylitum lyfjapenna
insulin lispro
Hver KwikPen gefur 1-60 einingar i stokum skammti, i 1 einingar prepum
Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvzegar

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

. Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
lyfid.

o bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

o Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen

Hvernig nota 4 Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen

Pakkningar og adrar upplysingar

A

1. Upplysingar um Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen og vio hverju pad er notad

Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna inniheldur virka
innihaldsefnid insulin lispr6. Lyumjev er notad til ad medhdndla sykursyki hja fullordnum. bad er
instlin sem notad er med maltid og virkar hradar en 6nnur lyf sem innihalda insulin lispré. Lyumjev
inniheldur efni sem flyta fyrir frasogi instlins lispr6 inn i likamann.

Sykursyki er astand par sem likaminn framleidir ekki ndg insulin eda nytir ekki insulin & skilvirkan
hatt, sem hefur i for med sér ahrif & bord vido haan blédsykur. Lyumjev er insulinlyf sem er notad til
medferdar vid sykursyki og stjornar blodsykrinum. Arangursrik medferd vid sykursyki, med godri
stjorn a blodsykri, kemur i veg fyrir fylgikvilla sykursyki til langs tima.

Medferd med Lyumjev hjalpar til vid ad stjorna langtima blodsykri og koma i veg fyrir fylgikvilla
sykursyki. Hdmarksahrif Lyumjev koma fram 4 1 til 3 klukkustundum eftir inndaelingu og ahrifin vara
i allt ad 5 klukkustundir. Nota skal Lyumjev vid upphaf maltidar eda ekki sidar en 20 mintitum eftir
upphaf maltidar.

Laeknirinn geeti sagt pér ad nota Lyumjev asamt langvirku eda medallangvirku insulini. bu skalt ekki
breyta insulingjofinni nema leeknirinn gefi pér fyrirmaeli um pad.

Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen er einnota, afylltur lyfjapenni sem inniheldur 3 ml (600 einingar,
200 einingar/ml) af insulin lispr6. Einn KwikPen-lyfjapenni inniheldur marga skammta af insulini.
Skammtar Gr KwikPen-lyfjapennanum eru stilltir i 1 einingar prepum. Fjoldi eininga er syndur i
skammtaglugganum, pu skalt alltaf skoda hann 40ur en pu sprautar pig. Haegt er ad deela inn 1 til
60 einingum i hverri inndelingu. Ef skammturinn pinn er staerri en 60 einingar parft pu ad
sprauta pig oftar en einu sinni.
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2. Adur en byrjad er ad nota Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen

EKKI ma nota Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen:

o ef pu heldur ad blodsykurinn sé ad laekka (blédsykursfall). Sidar i pessum fylgisedli faerd pu
upplysingar um hvernig 4 ad medhondla lagan blédsykur (sja kafla 3, ,,Ef notadur er steerri
skammtur en melt er fyrir um*®).

o ef um er ad reeda ofnzemi fyrir instlin lispré eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

o ADEINS ma gefa Lyumjev 200 einingar/ml stungulyf, lausn i afylita lyfjapennanum
(KwikPen-lyfjapennanum) med pessum afyllta lyfjapenna. Ekki ma flytja insulin lisproé ar
Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen-lyfjapennanum yfir i sprautu. Kvardinn 4
instlinsprautunni munu ekki mela skammtinn rétt. Afleidingin getur ordi0 alvarleg
ofskommtun, sem getur valdio lifshattulegri blodsykursleekkun. Ekki ma flytja insulin ur
Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen-lyfjapennanum yfir i neinn annan bunad sem atladur er til
insulingjafar, svo sem insulindelur.

Leitio rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingnum a0ur en Lyumjev er notad.
Ef bt sérd illa parftu adstod fra einhverjum sem hefur fengio pjalfun i ad gefa inndalingar.

. Lagur blodsykur (blodsykursfall).

Lagur blodsykur getur verid hettulegur og 6medhondlad blodsykursfall getur jafnvel leitt til dauda.
Lyumjev leekkar blodsykurinn hradar i upphafi en sum dnnur instlinlyf sem notud eru med maltidum.
Ef pu feerd blodsykursfall getur pad gerst fyrr eftir inndeelingu med Lyumjev. Ef pu ferd oft
blodsykursfall eda att i erfidleikum med ad greina pad skaltu reeda pad vio laekninn eda
hjukrunarfreding. Ef pér hefur tekist ad halda godri stjorn a blédsykurgildunum med niiverandi
insulinmedferd eda pu hefur haft sykursyki i langan tima geeti hugsast ad pu finnir ekki fyrir
vidvorunareinkennum pegar blodsykurinn fellur. Upptalningu 4 vidvérunareinkennum er ad finna
sidar 1 pessum fylgisedli. Skodadu pessi einkenni i kaflanum ,,Algeng vandamal sem geta komid upp i
tengslum viod sykursyki®.

bu verdur ad hugsa vel um hvener pu att ad borda, hversu oft pu &fir og hve mikid pu gerir. bu verdur
einnig ad fylgjast vel med blodsykurgildunum med pvi ad mela oft bl6dsykurinn.

Breytingar 4 insulintegundum sem pt notar geta valdid pvi ad blodsykurinn haekki eda leekki of mikid.
Hugsanlega parftu ad fjolga blodsykursmelingunum ef pu ert i haettu 4 ad fa of lagan blédsykur.
Laeknirinn pinn gati purft ad breyta skommtum annarra sykursykislyfja sem pt notar.

o Har blédsykur (blodsykurshaekkun).

Ef haett er ad nota instlin eda insulin er ekki notad i naegu magni getur pad leitt til has blodsykurs
(blodsykurshakkunar) og ketonblddsyringar af voldum sykursyki. Pad er alvarlegt 4stand sem gaeti
jafnvel leitt til dauda. Skodadu pessi einkenni i kaflanum ,,Algeng vandamal sem geta komid upp i
tengslum vio sykursyki®.

. Ef instlinmedferdin pin er samsett med 60ru sykursykislyfi ar flokki sem kallast thiaz6lidindion
eda glitason, svo sem pioglitason, skaltu 1ata leekninn vita eins fljott og audid er ef pu finnur
fyrir einkennum hjartabilunar, svo sem 6venjulega ma0i eda 6ra pyngdaraukningu, eda feerd
stadbundna bolgu af voldum vokvasdfnunar (bjagur).

o Ef pt feerd alvarleg ofnaemisvidbrogo vid insulininu eda einhverju innihaldsefna Lyumjev skaltu
hetta ad nota lyfid og hafa strax samband vid neydarpjonustu.

. Skodadu avallt nafn og tegund insulinsins 4 pakkningunni og merkimidanum pegar pu sekir pad
i apotek. Gakktu ur skugga um ad pu fair pa tegund af Lyumjev sem leknirinn hefur sagt pér ad
nota.

o Geymdu 6skjuna eda skradu hja pér lotunumeriod sem er 4 6skjunni. Ef pu feerd aukaverkun

getur pu tilkynnt hana og gefid upp lotunamerid, sja ,, Tilkynning aukaverkana®.
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o Notadu avallt nyja nal vio hverja inndeelingu til ad koma i veg fyrir sykingar og stifladar nalar.
Ef nal stiflast skaltu nota nyja nal.

o Hudbreytingar a stungustad

Skipta a um stungustad til ad fyrirbyggja breytingar i hud svo sem hnida undir htdinni. Verid getur ad
insulinid virki ekki mjog vel ef pt sprautar pvi 1 hnudott svedi (sja ,,Hvernig nota & Lyumjev

200 einingar/ml KwikPen®). Ef niverandi stungusvaedi er hnudott skaltu hafa samband vid lekninn
a0ur en breytt er i annad stungusveadi. Laknirinn geeti sagt pér ad fylgjast ndnar med gildum
blodsykurs og adlaga insulinskammtinn eda skammtinn af 6drum sykursykislyfjum sem pu notar.

Born og unglingar
Born og unglingar @ttu ekki ad nota petta lyf, par sem engin reynsla er af notkun lyfsins hja bérnum
og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Lyumjev

Latid lekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafreding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud. Sum lyf hafa dhrif & blodsykurinn - petta getur pytt ad breyta
purfi instlinskammtinum pinum.

Blodsykurinn getur fallid (blodsykursfall) ef pu notar:

onnur sykursykislyf (til inntoku eda inndaelingar)

sulféonamidsyklalyf (vio sykingum)

asetylsalisylsyru (vid verkjum, vaeegum hita og til ad koma i veg fyrir blodstorknun)

sum punglyndislyf (mondéamin-oxidasahemla eda sérteeka serotoninendurupptokuhemla)
akvedna angidtensin breytiensim-hemla (ACE-hemla) (til deemis kaptopril, enalapril) (vio
akvednum hjartasjukdomum eda haum blodprystingi)

angiotensin II vidtakablokka (vid haum blodprystingi eda hjartasjikddémum)

o vaxtarhormonsandvaka (svo sem oktreotid, sem eru notadir til ad medhdndla mjog sjaldgaefan
sjukdém par sem of mikid vaxtarhormoén er til stadar)

Blodsykurinn getur haekkad (blodsykurshakkun) ef pu notar:

danazol (vid legslimuvillu)

getnadarvarnarpilluna

uppbotarmedferd med skjaldkirtilshorménum (vid skjaldkirtilsvandamalum)
vaxtarhormoén (vid skorti & vaxtarhormoni)

pvagraesilyf (vid haum blodprystingi eda vokvasoéfnun) adrenvirk lyf (vid alvarlegum
ofnaemisvidbrogoum eda sem finna ma i sumum lyfjum vid hosta og kvefi)

. barkstera (til ad medhdndla astma eda sjalfsotnaemiskvilla)

Beta-blokkar (notadir vid haum blooprystingi, hjartslattartruflunum eda hjartaéng) valda pvi ad
erfidara er ad bera kennsl 4 vidvorunareinkenni blédsykurfalls.

Notkun Lyumjev meod afengi
Blodsykurinn getur ymist haekkad eda leekkad ef pu drekkur afengi. Par af leidandi gaeti insulinpdrfin
breyst. bu skalt pvi fylgjast med blodsykrinum oftar en vanalega.

Medganga og brjostagjof

Ef pungun er fyrirhugud, vid grun um pungun, 4 medgongu eda vid brjostagjof skal leita rada hja
leekninum, hjukrunarfraedingi eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad. Instlinp6rfin minnkar venjulega
a fyrstu premur manudum medgoéngunnar en eykst svo 4 peim sex manudum sem eftir eru.
Insulinp6rfin mun liklega verda aftur eins og fyrir medgongu eftir ad barnid er fett.

Engar takmarkanir eru i sambandi vid medferd med Lyumjev hja konum me0 barn & brjosti. Ef pu ert
med barn 4 brjosti geeti purft ad breyta instilinskammtinum eda mataraedinu.
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Akstur og notkun véla

Einbeiting og viobragdsflytir getur minnkad ef blodsykur leekkar of mikid. Hafdu pessi atridi i huga
vid allar kringumsteedur par sem hugsanlegt er ad pu stofnir pér eda 60rum i haettu (t.d. vid akstur og
notkun vinnuvéla). bu verdur ad raeda vio lekninn pinn um hvort radlegt sé ad aka ef pii:

. feerd oft blodsykursfall

o finnur litil eda engin vartdareinkenni pegar blodsykursfall er yfirvofandi

Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem neest
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen

Notid lyfid alltaf eins og melt er fyrir um i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn, lyfjafredingur eda
hjukrunarfredingurinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja
peim.

bau hafa sagt pér nakveemlega hversu mikid Lyumjev pu att ad nota, hvener pu att ad sprauta pig og
hversu oft. Pau munu einnig gefa pér fyrirmeeli um hversu oft pt att ad meeta i eftirlit & deild fyrir
sykursjuka.

Til ad fordast hugsanlegt smit ma enginn annar en pu nota lyfjapennann, jafnvel po skipt sé um nal.
Ekki ma nota Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen stungulyf, lausn i insulindeelu.

bu ettir alltaf ad hafa insulin til vara og aukainnd®lingarbinad vid hendina ef pu skyldir purfa & pvi ad
halda.

Ef pu ert blind(ur) eda sjonskert(ur) parftu ad fa adstod fra einhverjum til ad gefa pér inndelingar.

Laeknirinn pinn gaeti sagt pér ad nota Lyumjev dsamt langvirku eda medallangvirku instlini. bu skalt
sprauta peim i sitthvoru lagi. Lyumjev ma ekki blanda vid neitt annad instlin.

Hvenzer 4 ad dzela inn Lyumjev

Lyumjev er instlin sem & ad nota med maltidum. bu skalt nota Lyumjev pegar pu byrjar ad borda, eda
einni til tveimur minttum fyrir maltidina; pi matt einnig deela inn lyfinu allt ad 20 minttum eftir ad pu
byrjar ad borda.

Hversu mikid insulin 4 ad nota

Laknirinn reiknar Gt skammtinn pinn med hlidsjon af blédsykurgildum pinum og likamspyngd og mun

utskyra:

o Hversu mikid pu parft af Lyumjev vid hverja maltio.

o Hvenar og hvernig pu att ad maela blodsykurinn.

o Hvernig 4 ad breyta instlinskammtinum ut fra blodsykurgildum pinum.

. Hvao 4 ad gera ef pu breytir mataraedi pinu, likamlegri areynslu, ef pu verdur veik(ur) eda ef pu
notar énnur lyf samhlida.

o Ef pu skiptir um instlintegund geeti verid ad pt pyrftir ad nota steerri eda minni skammt en
venjulega. Kannski parf bara ad breyta fyrsta skammtinum en e.t.v. getur purft ad breyta
skammtinum smatt og smatt 4 nokkrum vikum eda manudum.

EkKki ma nota Lyumjev

o Ef pad litur ekki ut eins og teert vatn. Lyumjev 4 ad vera teert, litlaust og an agna. Athugadu
petta avallt adur en pu sprautar pig.

o Ef Lyumjev hefur ekki verid geymt a réttan hatt (sja kafla 5, ,,Hvernig geyma a Lyumjev*).

o Ekki nota lyfid ef lyfjapenninn er skemmdur 4 einhvern hatt.
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Undirbuningur fyrir notkun Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen-lyfjapennans (sja

notkunarleidbeiningar)

o bvoou pér fyrst um hendurnar.

o Lestu notkunarleidbeiningarnar fyrir afyllta instulinpennann. Fylgdu leidbeiningunum vandlega.
Hér eru nokkrar dbendingar.

o Notadu nyja nal. (Nalar fylgja ekki).

o Virkjadu Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen-lyfjapennann fyrir hverja notkun. betta er til pess
a0 tryggja ad insulin komi 1t og til pess ad losa loftbolur tr Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen-
lyfjapennanum. bad eru kannski nokkrar litlar loftbolur eftir i lyfjapennanum en pzer eru
skadlausar. Litlar loftbolur eru edlilegar og hafa ekki ahrif & pann skammt sem pu faerd.

. Fjoldi eininga er syndur i skammtaglugganum, pt skalt alltaf skoda hann adur en pu sprautar
big.

Inndaeling 4 Lyumjev

. Hreinsadu hudina fyrir inndelingu.

. Sprautadu lyfinu inn undir htidina (htdbedsdaling), eins og leeknirinn eda hjukrunarfraedingur
hefur kennt pér.

o Eftir ad pt hefur sprautad pig skaltu lata nalina vera i hudinni i 5 sekindur, til ad vera viss um

a0 pu hafir fengid allan skammtinn. Geettu pess ad sprauta pig minnst 1 cm fra sidasta
stungustad og skiptu um stungustad i hvert skipti sem pu sprautar pig (i upphandlegg, leri,
rasskinnar eda kvid).

o Ef ekki er ndg instlin i lyfjapennanum til ad ljika skammtinum skaltu skrifa hja pér hversu
mikid pu parft ad nota til vidbotar. Virkjadu nyjan lyfjapenna og deldu inn pvi sem vantar upp
a skammtinn.

o Ef pt parft ad sprauta pig med 60ru insulinlyfi 4 sama tima og Lyumjev skaltu nota annan
stungustad.
. Gettu pess ad sprauta ekki i &d.

Eftir inndzelingu

o Strax eftir ad pu ert buin(n) ad sprauta pig skaltu skrafa nalina af Lyumjev 200 einingar/ml
KwikPen-lyfjapennanum med hjalp ytri nalarhlifarinnar. Pannig helst insulinio seeft og kemur i
veg fyrir leka. bad kemur lika i veg fyrir a0 loft komist inn i lyfjapennann og ad nalin stiflist.
Pu matt aldrei deila nAlum med 60rum. P matt ekki lana 60rum lyfjapennann pinn. Settu
hettuna aftur 4 lyfjapennann.

. Ef pu ert ekki viss um hve miklu af lyfinu pt hefur delt inn skaltu maela blodsykur pinn 4dur en
pt akvedur hvort pt purfir adra inndelingu.

Neestu inndzelingar

. Notadu nyja nal 1 hvert skipti sem pt notar Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen-lyfjapennann.
Fjarlaegdu allar loftbolur fyrir hverja inndelingu. bu getur s€0 hvad mikid insulin er eftir i
Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen-lyfjapennanum, med pvi ad halda lyfjapennanum 160rétt
me0 nalina visandi upp.

. begar Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen-lyfjapenninn er tomur, skaltu ekki nota hann meira.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pu hefur deelt inn of storum skammti af Lyumjev, eda ert ekki viss um hve miklu af lyfinu pu hefur
deelt inn, gaeti blodsykursfall att sér stad. Meldu blodsykurinn pinn.

Ef bl6dsykurinn pinn er lagur (blodsykursfall) og pu getur medhondlad pad sjalf(ur) skaltu fa pér
pragusykur, sykur eda satan drykk. Bordadu sidan avoxt, kex eda samloku, eins og laeknirinn eda
hjtkrunarfredingur hefur radlagt pér og hvildu pig svo. betta getur hjalpad pér til ad komast yfir
blodsykursfall eda vaega instlinofskommtun. Maldu blédsykurinn aftur eftir 15-20 minttur og par til
blodsykurinn kemst i jatnveegi.

Ef pu getur ekki medhdndlad pig sjalf(ur) (alvarlegt blodsykursfall) vegna pess ad pig svimar, finnur
fyrir mattleysi, ringlun, att erfitt med ad tala, missir medvitund eda faerd flog, gaeti purft ad gefa pér
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glukagon. Einhver sem kann til verka ma gefa pér pad. Fadu pér pragusykur eda sykur eftir
glukagonsprautuna. Ef glikagon virkar ekki verdur pu ad fara a sjukrahtis eda hringja i
neydarpjonustu. Biddu leekninn ad segja pér fra glukagoni.

Segdu pvi folki sem pu umgengst ad pu sért med sykursyki. Segdu peim hvad getur gerst ef
bloédsykurinn leekkar of mikid, par med talid fra heettunni 4 ad pad lidi yfir pig.

Segou peim ad ef pad lidur yfir pig purfi ad: velta pér 4 hlidina til ad fordast kofnun, sekja
leeknisadstod an tafar og ekki gefa pér ad borda eda drekka, par sem pad geti valdid kdfhun.

Ef gleymist ad nota Lyumjev

Ef bt gleymir a0 nota insulinid, eda notar minna en pu parft 4 ad halda, eda ert ekki viss um hve miklu
af lyfinu pt hefur delt inn, getur blédsykurinn ordid of har (blodsykurshaekkun). Maldu blédsykurinn
pinn til ad kanna hvort pu purfir insulinskammt. Haltu svo afram med venjulega skammtadeetlun vid
naestu maltio.

Ef hzett er ad nota Lyumjev
bu skalt ekki heetta ad nota eda breyta instlingjofinni nema leeknirinn gefi pér fyrirmeli um pad. Ef pu
notar minna Lyumjev en melt er fyrir um getur bl6dsykurinn hakkad.

Ef of har blodsykur (bl6dsykurshaekkun) er ekki medhondladur getur astandid ordid mjog alvarlegt og
orsakad hofudverk, 6gledi, uppkdst, kvidverki, ofpornun, medvitundarleysi, daudada og jafnvel dauda
(sja kafla 4).

brju einfold skref til a0 minnka likurnar 4 bl6osykursfalli eda blodsykurshakkun:

o Geettu pess a0 eiga alltaf til aukalyfjapenna ef Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen-lyfjapenninn
tynist eda skemmist.

o Vertu alltaf med eitthvad & pér sem synir ad pu ert med sykursyki.

o Vertu alltaf med sykur a pér.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Blodsykursfall (of lagur blédsykur) er mjog algengt 1 tengslum vid insulinmedferd (getur komid
fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum). Petta getur verid mjog alvarlegt. Ef bl6dsykurinn
pinn leekkar of mikid geetir pu misst medvitund. Alvarlegt blodsykursfall getur valdid heilaskemmdum
og getur veri0 lifshettulegt. Ef bt ert med einkenni blodsykurfalls skaltu gripa tafarlaust til
radstafana til ad haekka blodsykurinn. Sja kafla 3, ,,Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir

13

um .

Ofnzemisvidobrogd eru algeng (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum). bau geta
verid alvarleg og geetu falid i sér eftirfarandi einkenni:

e qtbrot og kladi um allan likamann e lzkkandi blodprysting
e Ondunarerfidleika e hradan hjartslatt
e s0g- eda blisturshljo6d vio 6ndun e svitamyndun

Ef pu feero alvarleg ofngemisvidbrogo (p.m.t. bradaofnaemiskast) vid insulininu eda einhverju
innihaldsefna Lyumjev skaltu hetta ad nota lyfid og hafa strax samband vid neydarpjonustu.
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Adrar aukaverkanir eru meodal annars

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Viobrogo a stungustad. Sumir einstaklingar fa roda, verki, prota eda klada vid stungustadinn. betta
jafnar sig yfirleitt 4 nokkrum minitum eda innan farra vikna, an pess ad stéova purfi medferd med
Lyumjev. Lattu leekninn vita ef pu feerd viobrogd a stungustad.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Huobreytingar a stungustad: Ef instlininu er sprautad of oft & sama stad getur fituvefur ryrnad
(fituryrnun) eda pykknad (fituofvoxtur). Einnig geta myndast hnudar undir htid vegna uppsofnunar 4
proteini sem kallast sterkjuliki (mylildi i hud). ba verkar instlinid ekki nagilega vel ef pvi er sprautad
1 hnuoott svaedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndelingu til pess ad koma 1 veg fyrir pessar
hudbreytingar.

Adrar mogulegar aukaverkanir
Bolga a handleggjum eda dkklum vegna vokvasofnunar (bjugur), einkum i upphafi insalinmedferdar
e0a pegar sykursykislyfjum er breytt.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta 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 ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

Algeng vandamal sem geta komid upp i tengslum vio sykursyki

Lagur bléosykur

Lagur bloosykur (blodsykursfall) pydir ad pad er ekki negilegur sykur i blodinu. Hugsanlegar orsakir:
o pa hefur tekid of mikid af Lyumjev eda 60ru insulini;

o bt hefur sleppt Gr eda seinkad maltid, eda pu hefur breytt mataradi pinu;

o pa hreyfir pig of mikid eda vinnur of mikid rétt fyrir eda rétt eftir maltio;

o pt ert med sykingu eda pu ert veik(ur) (sérstaklega nidurgangur eda uppkost);

o insulinporf pin hefur breyst, til deemis ef pa 1éttist eda ert med nyrna- eda lifrarvandamal sem

versna.
Sja kaflann ,,Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um.*

Fyrstu einkennin um bloédsykurfall koma venjulega hratt fram og pau eru:

preyta

hradur hjartslattur
taugaveiklun eda skjalfti
ogleoi

hoéfudverkur

kaldur sviti

Ef pu telur pig ekki finna eda pekkja einkenni blodsykurfalls skaltu fordast adstaedur svo sem ad aka
bil og adrar kringumstadur par sem blodsykursfall getur stofnad pér eda 6drum i haettu.

Har blédsykur (blodsykurshaekkun) og ketonblodsyring af voldum sykursyki

Blodsykurshaekkun (of mikill sykur i blodinu) pydir ad blédsykursgildin i likama pinum eru of ha.
Hugsanlegar orsakir blodsykurshakkunar:

o pt hefur ekki notad instlinid pitt;

pt hefur notad minna insulin en likami pinn parfnast;

magn kolvetna sem pu innbyrdir og insulinsins sem pt notar er ekki i réttum hlutf6llum eda
pt ert med hita, sykingu eda undir tilfinningalegu alagi.
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Fyrstu einkenni bl6dsykursheekkunar eru:

o mikill porsti
o hofudverkur
e syfja

o tidari pvaglat

Blodsykurshaekkun getur leitt til ketonblodsyringar af voldum sykursyki. Fyrstu einkennin koma heegt,
4 mérgum klukkustundum eda dogum. Onnur einkenni eru medal annars:

. ogledi og/eda uppkost

kvidverkur

hradur puls

ondunarerfidleikar

midlungs eda mikid magn ketona i pvagi. Keton myndast pegar likaminn brennir fitu til ad fa
orku 1 stad glukosa.

Ef pu feerd einhver pessara einkenna og haan bl6dsykur skaltu tafarlaust leita laeknishjalpar.
Sja kaflann ,,Ef gleymist ad nota Lyumjev*.

Veikindi

Ef pu veikist, sérstaklega ef pér er oglatt eda pu kastar upp, getur insulinp6rf pin breyst. Pott pu
bordir ekki eins og venjulega hefur pu afram porf fyrir insilin. Meldu sykur i pvagi eda i bl6di,
fylgdu almennum reglum vid veikindi og lattu leekninn pinn vita.

5. Hvernig geyma a Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Geymid i ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi.

Fyrir fyrstu notkun
Geymio i keli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa.

Eftir fyrstu notkun

Geymid vid legri hita en 30°C.
Ma ekki frjosa.

Ma ekki geyma 1 keli.

Geymid ekki Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen med nalinni afastri. Hafio hettuna a lyfjapennanum
til varnar gegn ljosi.
Fargid lyfinu eftir 28 daga, jafnvel pé eitthvad sé eftir af lausninni.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitiod rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er a0 nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Lyumyjev 200 einingar/ml KwikPen stungulyf, lausn inniheldur

. Virka innihaldsefnid er instlin lispré. Hver ml af lausn inniheldur 200 einingar af instlin lispro.
Einn Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen-lyfjapenni inniheldur 600 einingar af instlin lispro i
3 ml af lausn.

o Onnur innihaldsefni eru metakresol, glyserol, magnesiumkloridhexahydrat,
natriumsitratdihydrat, treprostinilnatrium, sinkoxid, vatn fyrir stungulyf. Natriumhydroxioi eda
saltsyru getur verid beett vid til ad stilla syrustigio (sja lok kafla 2, ,,Lyumjev 200 einingar/ml
KwikPen inniheldur natrium®).

Lysing a utliti Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen og pakkningastzerdir
Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen stungulyf, lausn er ter, litlaus, vatnslausn i afylltum lyfjapenna.
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 600 einingar (3 millilitrar).

Pakkningasterdir med 2 eda 5°afylltum lyfjapennum eda fjolpakkning med 10 (2 x 5) afylltum
lyfjapennum.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen-lyfjapenninn er ljésbrinn. Skammtastillirinn er ljosbrann med
upphleyptum rakum 4 allri hlidinni. Merkimidinn er hvitur med blarri rond og skakbordsmynstri. A
6skjunni og merkimidanum er instlinstyrkurinn audkenndur i ramma med gulum bakgrunni.

A satinu fyrir rorlykjuna er eftirfarandi gul adv6runarmerking: ,,Notid adeins i pessum lyfjapenna,
annars er hetta a alvarlegri ofskommtun®,

Hver Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen-lyfjapenni gefur 1 til 60 einingar i stokum skammti, i
1 einingar prepum.

Markadsleyfishafi

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holland

Framleidandi

Lilly France

Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Frakkland

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

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 JIumu Henepnann" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten.: + 3592491 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 1 328 5100
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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

EArada
OAPMAZXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaia
Dista 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

Kvonpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i

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 Romania 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

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

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

Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen stungulyf, lausn i afylitum lyfjapenna
insulin lispro

VINSAMLEGAST LESID PESSAR LEIDBEININGAR FYRIR NOTKUN

A NOTID ABEINS i PESSUM LYFJAPENNA, ANNARS
ER HAETTA A ALVARLEGRI OFSKOMMTUN

Lestu notkunarleidbeiningarnar 4dur en pu byrjar ad nota Lyumjev og 1 hvert skipti sem pt feerd nyjan
Lyumjev KwikPen-lyfjapenna. bar gaetu innihaldid nyjar upplysingar. bessar upplysingar koma ekki i
stad pess ad raeda vid heilbrigdisstarfsfolk um heilsufar pitt eda medferdina.

EKKi ma deila Lyumjev KwikPen-lyfjapenna meod 60rum, jafnvel po skipt hafi verio um nal.
EKKki ma endurnota nalar eda deila nalum med 60rum. b1 geetir smitad aora af alvarlegri
sykingu eda fengio alvarlega sykingu fra 60rum.

Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen (,,lyfjapenni*) er afylltur einnota lyfjapenni sem inniheldur 3 ml
(600 einingar, 200 einingar/ml) af insulin lispré stungulyfi, lausn.

. Heilbrigdisstarfsmadur mun segja pér hve margar einingar pu att ad fa i hverjum skammti og
hvernig pu att ad sprauta pig med peim skammti af instilini sem leknirinn avisaoi.

. bu getur gefid pér meira en 1 skammt ur lyfjapennanum.

. Hver snuningur 4 skammtastillinum gefur 1 einingu af instlini. Hegt er ad deela inn 1 til
60 einingum i hverri inndelingu.

. Ef skammturinn pinn er staerri en 60 einingar parft pti ad sprauta pig oftar en einu sinni.
Adgeettu alltaf tdluna i skammtaglugganum til ad ganga ar skugga um a0 pa hafir stillt & réttan
skammt.

. Stimpillinn hreyfist adeins 1itid vid hverja inndelingu og ekki er vist ad pu finnir hann hreyfast.
Stimpillinn naer ekki enda rérlykjunnar fyrr en buid er ad nota allar 600 einingarnar i
lyfjapennanum.

Lyfjapenninn er hannaour til ad geta gefio fleiri skammta en adrir lyfjapennar gera sem p1
hefur e.t.v. notad adur. Stilltu 4 venjubundinn skammt eins og heilbrigdisstarfsfolk hefur kennt

pér.

Lyumjev KwikPen-lyfjapenninn er faanlegur i tveimur styrkleikum, 100 einingar/ml og

200 einingar/ml. Eingéngu ma gefa Lyumjev 200 einingar/ml med pessum lyfjapenna. bu matt
ekKki flytja insulin ur pessum lyfjapenna yfir i annan biinad sem setladur er til insulingjafar.
Sprautur og instlindzelur munu ekki mzela rétta skammta af insulini 200 einingar/ml.
Afleidingin getur ordid alvarleg ofskommtun, sem getur valdio lifshzettulegri blédsykurslzekkun.

Blindir eda sjonskertir skulu ekki nota lyfjapennann 4n adstodar fra adila sem hefur fengio
pjalfun i notkun lyfjapennans.

174



Hlutar Lyumjev KwikPen-lyfjapennans

Pennahetta Seeti fyrir rérlykju Merkimiéi Skammtavisir
BAL i
j 3
Klemma a pennaloki Gumm11nns1g11 St1mp111 Bolur Skammta- Skammta-
lyfjapennans gluggi  stillir
Hlutar sprautunalarinnar Skammtastillir
(Nalar fylgja ekki med)
[ AN
| \
Ytri nalar- Innri nalar- Nal  Pappirsflipi
hetta hetta

Hvernig pekkja ma Lyumjev KwikPen-lyfjapennann

* Litur 4 lyfjapenna: lj6sbrann

*  Skammtastillir: ljosbrunn med upphleyptum kéntum & hlidum

*  Merkimidi: Hvitur med blarri rond og skdkbordsmynstri. Gul advérunarmerking a
seeti fyrir rorlykju.

Pao sem parf til ad gefa inndzelingu
. Lyumjev KwikPen-lyfjapenni

. Nal sem passar 4 KwikPen-lyfjapennann (radlagt er ad nota BD [Becton, Dickinson and
Company] nalar fyrir lyfjapenna)

. Sprittpurrka eda grisja

Lyfjapenninn undirbuinn
. bvoou pér um hendurnar med vatni og sapu.

. Skodadu merkimidann 4 lyfjapennanum til ad ganga r skugga um ad um rétta tegund insulins
sé a0 reda. betta er einkum mikilvagt ef pu notar fleiri en eina tegund instlins.

. 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.

. Notadu avallt nyja nal vio hverja inndalingu til ad koma i veg fyrir sykingar og stifladar nalar.
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Skref 1: =
. Togadu pennahettuna beint af

lyfjapennanum. =

— EKKi fjarleegja merkimidann af : ’ | [ =
lyfjapennanum. )
. Strjuktu af ghmmiinnsiglinu med
Sprlttburrku. ijj NOTID ADEINS [ PESSUM LYFJAPENNA, ANNARS
ER HZETTA A ALVARLEGRI OFSKOMMTUN
Skref 2:
. Athugadu vokvann i lyfjapennanum.
. Lyumjev a a0 vera teer og litlaus lausn.

EKKi ma nota lyfid ef pad er skyjad, litad
eda inniheldur kekki eda agnir.

Skref 3:
. Taktu fram nyja sprautunal.

. Togadu pappirsflipann af ytri nalarhettunni.

Skref 4:
. brystu nalinni med nalarhettunni beint &
lyfjapennann og snudu nalinni par til hun er
vel fost.
Skref 5:
. Togadu ytri nalarhettuna af. EkKi farga
fosat ) —
. Togadu innri nalarhettuna af og fleygdu C@j) |
henni. Geyma

Lyfjapenninn virkjadur

Virkja parf lyfjapennann fyrir hverja inndzelingu.

. Med virkjun lyfjapennans er att vio ad fjarlaegja loft tr nalinni og rorlykjunni, sem gaeti safnast
upp vid edlilega notkun, til ad tryggja ad lyfjapenninn starfi a réttan hatt.

. Ef lyfjapenninn er ekki virkjadur fyrir hverja inndeelingu geetir pt fengid of mikid eda of litid
insulin.

Skref 6:
. Til ad virkja lyfjapennann skaltu stilla

skammtastillinn 4 2 einingar.
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Skref 7:

. Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin visi upp.
Bankadu 1étt & seeti rorlykjunnar pannig ad
loftbolur safnist efst i henni.

Skref 8:
. Haltu lyfjapennanum afram pannig ad nalin

visi upp. Prystu skammtastillinum inn par til

hann stodvast og ,,0° sést i
skammtaglugganum. Haltu skammtastillinum
inni og teldu hzegt upp ao 5.

Insulindropi tti ad sjast & nalaroddinum.

- Ef ekkert insulin sést skaltu endurtaka
virkjunarskref 6 til 8, en ekki oftar en
8 sinnum.

- Ef enn sést ekkert insulin skaltu skipta um
nal og endurtaka virkjunarskref 6 til 8.

Litlar loftbolur eru edlilegar og hafa ekki ahrif & pann
skammt sem pu fzrd.

Skammtur valinn

Lyfjapenninn er atbuinn til ad gefa pann skammt sem syndur er i skammtaglugganum. Stilltu a
venjubundinn skammt eins og heilbrigoisstarfsfolk hefur kennt pér.

. Heaegt er ad deela inn 1 til 60 einingum i hverri inndelingu.
. Ef skammturinn pinn er staerri en 60 einingar parft p ad sprauta pig oftar en einu sinni.
- Ef pu parft hjalp vid ad deila upp skammtinum & réttan hatt skaltu spyrja laekninn pinn.

- Nota a nyja nal fyrir hverja inndalingu og endurtaka virkjunarskrefin.
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Skref 9:
. Snuid skammtastillinum til ad velja pann

fjolda eininga sem dala 4 inn.
Skammtavisirinn 4 ad bera vid pann skammt
sem valinn er.

- Lyfjapenninn fzrist um 1 einingu i senn.

- Smellur heyrist pegar skammtastillinum
er snuio.

- EKKi stilla skammtinn med pvi ad telja
smellina. Pad verdur hugsanlega til pess
a0 rangur skammtur sé stilltur. Pa er
heaetta 4 ad of mikid eda of 1itid insulin sé

gefio. Daemi: 12 einingar
- Breyta ma skammtinum med pvi ad snua eru syndar {
skammtaglugganum

skammtastillinum i adra hvora attina par
til skammtavisinn ber vid réttan skammt.

- Jafnar tolur eru prentadar a kvardann.

Daemid til haegri synir 12 einingar. _]é: ]
- Oddatélur, heerri en 1, eru syndar sem -
heil strik milli télustafanna. Daemid til . ..
oo o Demi: 25 einingar
haegri synir 25 einingar. eru syndar i
. Adgeettu alltaf toluna i skammtaglugganum
skammtaglugganum til aé ganga ur
skugga um ad réttur skammtur hafi verio
stilltur.
. Lyfjapenninn leyfir ekki ad valdar séu fleiri einingar en eftir eru i lyfjapennanum.
. Ef gefa parf sterri skammt en sem nemur peim fjolda eininga sem eftir er i lyfjapennanum er

haegt ad gera annad hvort af eftirfarandi:

- dela inn pvi magni sem eftir er i lyfjapennanum og nota sidan nyjan lyfjapenna til ad gefa
pad sem vantar upp 4 skammtinn,

eda
- taka nyjan lyfjapenna og gefa allan skammtinn Gr honum.

. Eolilegt er ad dalitio instlin verdi eftir i lyfjapennanum, sem ekki er hagt ad deela inn. Ekki
flytja petta instlin yfir i sprautu. Slikt getur valdid alvarlegri ofskommtun.

Inndzling lyfsins

. Deldu inn insulini eins og heilbrigdisstarfsmadur hefur synt pér.
. Skiptu um stungustad vid hverja inndeelingu.
. EKkKki reyna ad breyta skammtinum medan pu delir honum inn.
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Skref 10:

Veldu stungustad fyrir inndelinguna.

Lyumjev er deelt undir hid 4 kvid,
rasskinnum, laeri eda upphandlegg.

Strjuktu yfir hidina med sprittpurrku
og lattu htidina porna adur en
skammtinum er delt inn.

Skref 11:

Stingdu nalinni { hudina.
Yttu skammtastillinum alla leid inn.
Haltu skammtastillinum

afram inni og teldu hzegt

upp ad 5 adur en nalin er
dregin ut.

EKKi reyna a0 d=la inn instlini med pvi ad
snua skammtastillinum. Ekkert insulin kemur

pegar skammtastillinum er snid.
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Skref 12:
. Taktu nalina ur hudinni.

- Edlilegt er ad dropi af instlini sjaist &
nalaroddinum. Pad hefur ekki ahrif a
skammtinn.

. Adgettu toluna 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 nalinni
i hudina og ljuktu vid inndelinguna.

- Efpu heldur enn ad pu hafir ekki fengio
allan skammtinn sem valinn var, skaltu
ekki byrja upp 4 nytt eda endurtaka
inndzelinguna. Fylgstu med bl6dsykri
pinum samkvaemt leidbeiningum fra
heilbrigdisstarfsmanni.

- Efpu parft yfirleitt ad gefa 2 inndelingar til
a0 fa fullan skammt skaltu vera viss um ad
pt gefir pér lika seinni inndeelinguna.

Stimpillinn hreyfist adeins 1itid vid hverja inndelingu
og ekki er vist ad pu finnir hann hreyfast.

Ef bt sérd blod 4 hudinni eftir ad sprautunalin er
dregin ut, skaltu prysta 1étt 4 stungustadinn med grisju
eda sprittpurrku. Ekki nudda svadio.

Eftir innd2elinguna

Skref 13:
. Settu ytri nalarhlifina varlega a nalina.

Skref 14:
. Skrafadu nalina med nalarhlifinni af

lyfjapennanum og fargadu henni samkvaemt
leiobeiningum hér & eftir (sja kaflann
,Forgun lyfjapenna og sprautunala“).

. Ekki geyma lyfjapennann med nalinni afastri

til ad koma i veg fyrir ad lyfjapenninn leki,
nalin stiflist eda loft komist i lyfjapennann.
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Skref 15:
. Settu pennahettuna 4 lyfjapennann med pvi ad —

snua henni pannig ad klemman sé til mots vid fe=—— HE
skammtavisinn og prysta henni beint a.

Forgun lyfjapenna og sprautunala
. Settu notadar nalar i ndlabox eda hart plastilat med 6ruggu loki. EKKi setja nalar 1 heimilissorp.
. Ekki ma endurnyta notud ilat fyrir oddhvassa hluti.

. Leitadu upplysinga hja heilbrigdisstarfsmanni um hvar hagt er ad farga lyfjapennum og ilatum
fyrir oddhvassa hluti med 6ruggum heetti.

. bessum leidbeiningum um medhondlun sprautunala er ekki atlad ad koma i stad gildandi
leidbeininga fra yfirvoldum, heilbrigdisstarfsmonnum eda heilbrigdisstofnunum.

Urrzeoaleit

. Ef pennahettan er fost a lyfjapennanum 4 ad snua henni varlega fram og aftur og draga hana
sidan beint af lyfjapennanum.

. Ef erfitt er ad prysta skammtastillinum inn:
- Audveldara er a0 dela lyfinu inn med pvi ad prysta hagt & skammtastillinn.
- Sprautunalin geeti hafa stiflast. Setjid nyja nal & lyfjapennann og virkjid pennann.

- Ryk, mataragnir eda vokvi gaetu hafa borist inn i lyfjapennann. Fargid lyfjapennanum og
notid annan penna.

Ef spurningar vakna eda vandamal koma upp vid notkun Lyumjev 200 einingar/ml KwikPen-
lyfjapenna skal leita adstodar hja heilbrigdistarfsmanni eda hafa samband vid starfsmann Lilly-
umbodsins a pinu heimasvedi.

Fylgisedillinn var sidast uppfaerour:
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