VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

NovoRapid 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi

NovoRapid Penfill 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rorlykju

NovoRapid FlexPen 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
NovoRapid InnoLet 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
NovoRapid FlexTouch 100 einingar/ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
NovoRapid PumpCart 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rérlykju

2. INNIHALDSLYSING

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

NovoRapid Penfill
1 rérlykja inniheldur 3 ml sem jafngildir 300 einingum. 1 ml lausn inniheldur 100 einingar
aspartinsulin* (jafngildir 3,5 mg).

NovoRapid FlexPen/NovoRapid InnoL et/NovoRapid FlexTouch
1 afylltur lyfjapenni inniheldur 3 ml sem jafngildir 300 einingum. 1 ml lausn inniheldur 100 einingar
aspartinsulin* (jafngildir 3,5 mg).

NovoRapid PumpCart
1 rorlykja inniheldur 1,6 ml sem jafngildir 160 einingum. 1 ml lausn inniheldur 100 einingar
aspartinsulin* (jafngildir 3,5 mg).

*Aspartinstlin er framleitt i Saccharomyces cerevisiae med radbrigda (recombinant) DNA taekni.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn.

Lausnin er teer, litlaus og vatnskennd.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

NovoRapid er &tlad til medferdar vid sykursyki hja fullordnum, unglingum og bérnum 1 &rs og eldri.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Styrkleiki insulinhlidsteeda, p.m.t. aspartinsulins, er tilgreindur i einingum en styrkleiki mannainsulins
er tilgreindur i alpj6dlegum einingum.

NovoRapid skdmmtun er einstaklingsbundin og akvordud i samreemi vid parfir hvers sjuklings.
Yfirleitt a ad nota pad med 6drum insulinlyfjum sem hafa medallanga eda langa verkun.



Einnig er heegt ad gefa NovoRapid hettuglas og NovoRapid PumpCart med stddugu innrennsli undir
had (Continuous Subcutaneous Insulin Infusion (CSII)) med deelum.

Einnig er heegt ad nota NovoRapid hettuglas ef gjof aspartinsulins i blazed af leekni eda 6dru
heilbrigdisstarfsfolki & vio.

Malt er med melingum & blédsykri og adlogun insulinskammta samkvamt peim til pess ad né bestu
mogulegu stjorn & blodsykri.

Einstaklingsbundin instlinporf hjé fullordnum og bérnum er venjulega & bilinu 0,5 til 1,0 eining/kg &
solarhring. begar um er ad raeda grunninsulin og insulin i stokum skdmmtum (basal-bolus) er haegt ad
fa 50-70% af pvi instlini sem til parf med NovoRapid og pad sem & vantar med insulinlyfi med
medallanga eda langa verkun.

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

Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir (> 65 ara)

Nota mé& NovoRapid handa 6ldrudum sjuklingum.

Fylgjast skal naid med blodsykursstjorn hja 6ldrudum sjaklingum og adlaga skammta af
aspartinsulininu einstaklingsbundid.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi getur dregid ar pérfum sjaklingins fyrir insalini.

Fylgjast skal naid med blodsykursstjorn hja sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi og
adlaga skammta af aspartinsulininu einstaklingsbundid.

BoOrn

NovoRapid méa nota handa bérnum og unglingum 1 ars og eldri frekar en leysanlegt mannainsulin
pegar gagnlegt getur verio ad fa skjéta verkun, til deemis vid inndalingu i tengslum vid maltidir (sja
kafla 5.1 0g 5.2).

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun NovoRapid hja bérnum yngri en 1 ars.
Engin gogn liggja fyrir.

Skipt Ur notkun annarra insdlinlyfja

Pegar skipt er ur 6drum insulinlyfjum getur verid naudsynlegt ad adlaga skammtinn af NovoRapid og
skammtinn af grunninsulininu. Verkun NovoRapid hefst fyrr og stendur skemur en verkun leysanlegs
mannainsulins. begar lyfid er gefid undir hiio med inndzlingu & kvidi, hefst virkni pess innan

10-20 minutna fra inndeaelingu. Hamarksvirkni naest 1 til 3 kist. eftir inndaelingu. Timalengd verkunar
er 3 til 5 klukkustundir.

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

Aodferd vio lyfjagjof

NovoRapid er hradvirk instlinhlidsteeda.

NovoRapid er gefid med inndzlingu undir hid a kvioi, leeri, upphandlegg, axlarvodvasveadi eda rassi.
Skipta verdur um stungustad innan sama stungusveedis til ad minnka likur & fitukyrkingi og hadmylildi
(sja kafla 4.4 og 4.8). Hradara frasog faest ef lyfio er gefid undir hud a kvidi, en pegar adrir
stungustadir eru notadir. Verkunin hefst fyrr en pegar leysanlegt mannainsulin er gefid og er pad 6had



stungustad. Verkunarlengd er breytileg eftir skammtasteerd, stungustad, bl6dfladi, likamshita og
likamlegri areynslu.

Vegna pess hve ahrifin koma fljott, skal almennt gefa NovoRapid rétt fyrir maltid. Ef naudsynlegt er
mé gefa NovoRapid fljotlega eftir maltio.

NovoRapid hettuglas/NovoRapid PumpCart

Gjof med stodugu innrennsli undir had (Continuous Insulin Infusion [CSII])

NovoRapid mé nota til ad gefa insulin med stédugu innrennsli undir hid med deelum sem henta til ad
gefa instlin med innrennsli. Stoédugt innrennsli insulins skal gefa undir hid & kvidi. Breyta skal til um
innrennslisstad.

pegar NovoRapid er notad med insulininnrennslisdzlu, & ekki ad blanda pvi saman vid nein énnur
insulinlyf.

Sjuklingum sem nota CSII & ad veita itarlega tilségn um notkun deelunnar og notkun rétts ilats og
innrennslisslongu fyrir deeluna (sja kafla 6.6). Skipta & um innrennslisfeerid (innrennslissléngu og
holnal) i samreemi vid leidbeiningarnar, sem fylgja med innrennslisfeerinu fra framleidanda pess.

Sjuklingar sem f& NovoRapid med CSII verda ad tryggja ad peir geti sprautad sig med stungulyfinu
med 6drum adferdum ef instlindeelan bilar.

NovoRapid hettuglas

Gjof i blazed

Ef naudsyn krefur ma einnig gefa NovoRapid i blaaed, en pa skal leknir eda annad
heilbrigdisstarfsfolk annast lyfjagjéfina.

NovoRapid 100 einingar/ml til notkunar med banadi til innrennslis i blaaed er stodugt vid stofuhita i
24 Klst. i styrkleikanum 0,05 til 1,0 eining/ml aspartinsalins i innrennslisvékvunum 0,9%
natriumkloridi, 5% glukdsu eda 10% glukosu ad medtdldu 40 mmol/l kaliumkloridi, ef notadir eru
innrennslispokar ur pélyprdpyleni.

Enda pétt lausnirnar séu stédugar i pann tima sem um raedir adsogast akvedid magn insalinsins i
upphafi ad efninu i innrennslispokanum. Naudsynlegt er ad fylgjast med blodsykri medan a
insalininnrennsli stendur.

Blondun tveggja insulintegunda

Einungis méa blanda NovoRapid vid NPH (Neutral Protamine Hagedorn) insulin i sprautu til notkunar
undir hd. begar NovoRapid er blandad vio NPH instlin skal draga NovoRapid upp i sprautuna fyrst
og gefa skal blénduna strax eftir blondun. Ekki & ad gefa insulinbldndur i blaad eda gefa paer med
insdlininnrennslisdaelu undir hio.

Lyfjagjof med sprautu
NovoRapid hettuglds & ad nota med insulinsprautum med tilskildum einingakvarda. Sja einnig kafla
6.2.

NovoRapid Penfill

Lyfjagjof med inndealingarbunadi fyrir insulin:

NovoRapid Penfill er hannad til notkunar med Novo Nordisk inndalingarbinadi og NovoFine eda
NovoTwist ndlum. NovoRapid Penfill hentar adeins til inndaelingar undir hiid med margnota
instlinpenna. Ef gefa parf lyfid med sprautu eda med inndelingu i blazed & ad nota hettuglas. Ef gefa
parf lyfio med instlindzlu & ad nota hettuglas eda NovoRapid PumpCart.

NovoRapid FlexPen

Lyfjagjof med FlexPen

NovoRapid FlexPen er afylltur lyfjapenni (litamerktur) sem er hannadur til notkunar med NovoFine
eda NovoTwist einnota nalum sem eru allt ad 8 mm langar. FlexPen gefur 1-60 einingar i 1 eininga




prepum. NovoRapid FlexPen hentar adeins til inndalingar undir hud. Ef gefa parf lyfid med sprautu
eda med inndeelingu i blaaed & ad nota hettuglas. Ef gefa parf lyfid med insulindzelu 4 ad nota hettuglas
eda NovoRapid PumpCart.

NovoRapid InnoL et

Lyfjagjof med InnoLet

NovoRapid InnoLet er afylltur lyfjapenni sem er hannadur til notkunar med NovoFine eda NovoTwist
einnota ndlum sem eru allt ad 8 mm langar. InnoLet gefur 1-50 einingar i 1 eininga prepum.
NovoRapid InnoLet hentar adeins til inndealingar undir hud. Ef gefa parf lyfid med sprautu eda med
inndaelingu i bladzed & ad nota hettuglas. Ef gefa parf lyfid med insulindzlu & ad nota hettuglas eda
NovoRapid PumpCart.

NovoRapid FlexTouch

Lyfjagjof med FlexTouch

NovoRapid FlexTouch er afylltur lyfjapenni (litamerktur) sem er hannadur til notkunar med NovoFine
eda NovoTwist einnota nalum allt ad 8 mm léngum. FlexTouch gefur 1-80 einingar i 1 eininga
prepum. NovoRapid FlexTouch hentar adeins til inndeelingar undir hd. Ef gefa parf lyfid med sprautu
eda med inndalingu i blaxed & ad nota hettuglas. Ef gefa parf lyfio med instlindaelu & ad nota hettuglas
eda NovoRapid PumpCart.

NovoRapid PumpCart

Lyfjagjof med stédugu innrennsli undir had (CSII)

NovoRapid PumpCart er einungis til notkunar med innrennslisdeelum fyrir instlin sem eru hannadar til
notkunar med pessari rorlykju, t.d. Accu- Chek Insight og YpsoPump insulindelur.

Stédugt innrennsli insdlins skal gefa undir hd & kvidi. Breyta skal til um innrennslisstad. NovoRapid
PumpcCart hentar adeins sem stddugt innrennsli undir had i innrennslisdeelum fyrir insalin. Ef gefa parf
lyfid med sprautu eda med inndaelingu i blazed a ad nota hettuglas.

Visad er i fylgisedilinn en par ma finna nakveemar notkunarleidbeiningar.
4.3 Frébendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna (sja kafla 6.1).
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Adur en ferdast er milli timabelta atti sjuklingurinn ad radfeera sig vid laekni, par sem instlingjof og
maltidir geetu purft ad vera & 6drum timum en venjulega.

NovoRapid PumpCart

Rangnotkun NovoRapid PumpCart

NovoRapid PumpCart er einungis til notkunar med innrennslisdeelum fyrir instlin sem eru hannadar til
notkunar med pessari rorlykju, t.d. Accu-Chek Insight og YpsoPump insulindzelur. Ekki ma nota pad
med 6drum bunadi sem ekki er hannadur til notkunar med NovoRapid PumpCart, vegna pess ad pad
getur leitt til rangra instlinskammta og par af leidandi bl6dsykurshaekkunar eda —leekkunar.

Of har blédsykur

Ofulinagjandi skémmtun og pad ad hatta medferd getur leitt til of has bl6dsykurs og
ketdnblodsyringar af voldum sykursyki, sérstaklega ef um sykursyki af tegund 1 er ad reeda. Yfirleitt
koma fyrstu einkenni of has blddsykurs smam saman & nokkrum klukkustundum eda ddgum. Pau eru
m.a. porsti, tid pvaglat, 6gledi, uppkost, syfja, purr og rj6d hid, munnpurrkur, lystarleysi og asetonlykt
Ur vitum. begar um sykursyki af tegund 1 er ad reeda getur of har blédsykur ad lokum leitt til
ketonblodsyringar af voldum sykursykinnar, sem getur verid lifshettuleg.



Blédsykursfall

Sé maltid sleppt Ur eda vid ovaenta, mikla likamlega areynslu getur ordid bl6dsykursfall.
Sérstaklega skal geeta pess ad adlaga insulinskammta hja bornum (sérstaklega pegar um er ad reda
grunninsudlin og insulin i stokum skémmtum (basal-bolus)) ad feeduinntdku, likamlegri areynslu og
blédsykursgildum & hverjum tima til ad ldgmarka heettu a blddsykursfalli.

Ef instlinskammturinn er of stor midad vid insulinpdrfina getur pad leitt til blodsykursfalls. Vid
blédsykursfall eda grun um blédsykursfall ma ekki nota NovoRapid. Eftir ad buio er ad né jafnvaegi &
blodsykri sjuklings skal ihuga skammtaadlogun (sja kafla 4.8 og 4.9).

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

Anrif vegna lyfhrifa skjotvirkra insalinhlidstedna eru pau ad hugsanlegt bl6dsykursfall kemur fyrr
fram eftir inndeelingu samanborid vid leysanlegt mannainsulin.

par sem NovoRapid & ad gefa samtimis maltid verdur ad hafa hin skjotvirku ahrif lyfsins i huga hja
sjuklingum sem einnig eru haldnir 6drum sjukdémum eda nota dnnur lyf sem geetu valdid haegara
frasogi feedu.

Adrir sjukdémar, einkum sykingar og sjukdémar sem valda hita, auka venjulega insulinporf
sjuklingsins. Adrir sjukdomar i nyrum, lifur eda sem hafa ahrif & nyrnahettur, heiladingul eda
skjaldkirtil geta valdio pvi ad breyta purfi skammti insalinsins.

begar sjuklingar breyta yfir i notkun annarra tegunda insulinlyfja geta snemmkomin
vidvorunareinkenni um blodsykursfall breyst eda verid veegari en pau sem peir héfou upplifad med
fyrra insulininu.

Skipt ar notkun annarra insulinlyfja

begar breytt er yfir i notkun annarrar instlintegundar eda i insulin fra 68rum framleidanda verdur
sjuklingur ad vera undir strongu eftirliti laeeknis. Vid breytingar & styrkleika, framleidanda, tegund og
uppruna (dyrainsulin, mannainsulin eda mannainsulinhlidsteda) og/eda & framleidsluadferd (radbrigda
DNA eda dyrainsalin) getur purft ad breyta skdmmtum. Sjaklingar sem skipta yfir 4 NovoRapid af
annarri insdlintegund purfa hugsanlega ad nota fleiri inndeelingar eda adra skammta en pa sem peir
purftu af insulinlyfinu sem peir notudu adur. Ef breyta parf skommtum getur purft ad gera pad vid
fyrsta skammt eda & fyrstu vikum eda manudum medferdar.

Einkenni & stungustad

Eins og 4 vid um alla instlinmedferd geta komid fram einkenni & stungustad s.s. verkur, rodi,
ofsakladi, bolga, mar, proti og kladi. Med pvi ad skipta stddugt um stungustad innan akvedins sveaedis
minnka likur & ad pessi einkenni komi fram. Venjulega hverfa einkennin & nokkrum dégum eda
vikum. 1 einstaka tilvikum getur purft ad heetta notkun NovoRapid vegna einkenna & stungustad.

Haé og undirhtd

Sjuklingum skal radlagt ad skipta st6dugt um stungustad til ad minnka likur & fitukyrkingi og
hadmylildi. Frasogi instlins getur hugsanlega seinkad og blédsykurstjornun versnad eftir inndzelingu
instlins i slik hudsveedi. Greint hefur verio fra blodsykursfalli vid skyndilega breytingu yfir i
stungustad par sem slik hudvidbrdgd eru ekki til stadar. Radlagt er ad fylgjast med blodsykri eftir ad
breytt er um stungustad fra stad med slikum hudvidbrégdum yfir i stungustad par sem slik
hadvidbrogd eru ekki til stadar og ihuga ma skammtaadlogun & sykursykislyfjum.



Samsett medferd med NovoRapid og pioglitazoni

Greint hefur verid fra hjartabilun pegar pioglitazon var notad samhlida insulini, sérstaklega hja
sjuklingum med ahettupeetti hjartabilunar. Petta skal hafa i huga ef verid er ad ihuga samsetta medferd
med pioglitazéni og NovoRapid. Ef slik samsett medferd er notud skal fylgjast med merkjum og
einkennum hjartabilunar, pyngdaraukningar og bjagmyndunar. Stodva skal pioglitazén medferd ef
einhver versnun fra hjarta & ser stad.

Hvernig fordast & rugling/ranga lyfjagjof fyrir slysni

Leidbeina verdur sjuklingum ad lesa avallt midann & instlininu fyrir hverja inndaelingu til ad fordast
ad NovoRapid sé 6vart ruglad saman vid dnnur insulinlyf.

Instlinmétefni

Gjof insulins getur valdio myndun instdlinmétefna. begar slik insalinmdtefni myndast geeti i mjog
sjaldgaefum tilfellum purft ad breyta instlinskammtinum til ad leidrétta tilhneigingu til blodsykursfalls
eda —hakkunar.

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
meo skyrum heetti.

4,5 Milliverkanir vié énnur lyf og adrar milliverkanir

Vitad er ad fjoldi lyfja hefur ahrif & efnaskipti glukadsu.

Eftirtalin lyf geta dregid Gr instlinp6rf sjaklingsins:

Sykursykislyf til inntdku, méndéaminoxidasahemlar (MAO-hemlar), beta-blokkar, ACE-hemlar,
salisylot, vefaukandi sterar og stlfénamid.

Eftirtalin efni geta aukio insulinporf sjuklingsins:

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

Beta-blokkar geta dulid einkenni of lags blodsykurs.

Oktredtio/lanre6tio getur ymist aukid eda minnkad instlinpérfina.

Afengi getur magnad eda dregid ar bl6dsykurslaeekkandi ahrifum insalins.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

NovoRapid (aspartinstlin) ma nota & medgoéngu. Upplysingar Ur tveimur samanburdarrannséknum
med slembivali (i annarri rannsokninni 322 punganir par sem lyfid var notad og 27 i hinni) benda ekki
til ad aspartinsalin hafi nein skadleg ahrif & medgonguna eda heilbrigdi fésturs/nybura i samanburdi
vid mannainsulin (sja kafla 5.1).

Malt er med nakvaemri bl6dsykursstjérn og eftirliti med pungudum konum med sykursyki (sykursyki
tegund 1, sykursyki tegund 2 eda medgongusykursyki) alla medgénguna og pegar pungun er
fyrirhugud. Instlinpdrf minnkar venjulega a fyrsta pridjungi medgéngu en vex sidan & 6drum og

sidasta pridjungi medgongu. Eftir faedingu verdur insulinporf yfirleitt fljotlega aftur eins og fyrir
medgdnguna.



Brjostagjof

Engar takmarkanir eru i sambandi vid notkun NovoRapid hja konum med barn & brjésti. Instlinnotkun
maodurinnar hefur enga heettu i for med sér fyrir barnid. b6 getur purft ad breyta skommtum
NovoRapid.

Frjosemi
Dyrarannséknir hafa ekki synt fram & mun a aspartinsulini og mannainsulini vardandi frjésemi.
4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Blddsykursfall getur dregid Ur einbeitingarheefni og vidbragosflyti sjuklings. pad hefur dkvedna hattu
i for med sér pegar pessir eiginleikar skipta miklu mali (t.d. vid bifreidaakstur eda notkun véla).

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

4.8  Aukaverkanir
Samantekt a 6ryggi

Aukaverkanir sem komid hafa fram hja sjuklingum sem nota NovoRapid eru einkum vegna lyfhrifa
insalins.

Blodsykursfall er algengasta aukaverkunin sem greint hefur verid frd medan & medferd stendur. Tidni
blédsykursfalls er mismunandi eftir sjuklingah6pum, skammtafyrirmalum og blodsykursstjornun (sja
kafla 4.8, Lysing a voldum aukaverkunum).

Vi0 upphaf instlinmedferdar geta komid fram brenglun & ljésbroti, bjlgur og vidbrdgd a stungustad
(verkur, rodi, ofsakladi, bolga, mar, proti og kladi & stungustad). pessi viobrogd eru yfirleitt
timabundin. Hrdd lagfering a blédsykursstjérn getur tengst astandi, sem nefnt er bradur og
sarsaukafullur taugakvilli, sem gengur venjulega tilbaka. Nakveem instlinmedferd, par sem batt
bl6dsykursstjorn verdur skyndilega, getur verid tengd timabundinni versnun & sjénukvilla af véldum
sykursyki, hins vegar getur beett blédsykursstjérn i lengri tima dregid ar hettu a proéun sjonukvilla af
voldum sykursyki.

Listi yfir aukaverkanir, settur upp i toflu

Aukaverkanir sem taldar eru upp hér a eftir eru byggdar & goégnum Ur kliniskum rannséknum og eru
flokkaodar eftir tioni og liffeerum. Tioniflokkar eru skilgreindir samkvemt eftirfarandi r6d: Mjog
algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgeefar
(>1/10.000 til < 1/1.000); koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni
at fra fyrirliggjandi gégnum).

Onamiskerfi Sjaldgaefar — Ofsakladi, utbrot, Gtpot

Koma orsjaldan fyrir — Bradaofnaemisviobrogo™

Efnaskipti og nering Mjog algengar — Blodsykursfall*

Taugakerfi Mjog sjaldgaefar — Uttaugakvilli (sarsaukafullur taugakvilli)




Augu Sjaldgaefar — Ljésbrotskvillar

Sjaldgaefar - Sjonukvilli af voldum sykursyki

HU4d og undirhud Sjaldgaefar — Fitukyrkingur*

Tidni ekki pekkt - HGdmylildi*t

Almennar aukaverkanir og Sjaldgeefar — Vidbrogd a stungustad

aukaverkanir & ikomustad Sjaldgzetar — Bjugur

* sja kafla 4.8, Lysing a véldum aukaverkunum.
t aukaverkun fra pvi eftir markadssetningu.

Lysing a véldum aukaverkunum

Bradaofnamisvidbrogd

Utbreidd ofnamisvidbrogd (p.a m. Gtbreidd hudatorot, kladi, svitamyndun, 6not i meltingarvegi,
ofsabjugur, éndunaroérougleikar, hjartslattaronot og leekkun bl6dprystings) koma 6rsjaldan fyrir en geta
maogulega verid lifsheettuleg.

Blodsykursfall

Algengasta aukaverkunin sem greint hefur verio fra er bl6dsykursfall. pad getur komid fram ef
instlinskammturinn er of stor midad vid insulinporf. Alvarlegt blodsykursfall getur leitt til
medvitundarleysis og/eda krampa og getur valdid timabundinni eda varanlegri skerdingu a
heilastarfsemi og jafnvel dauda. Einkenni blodsykursfalls koma venjulega sndgglega. Pau geta lyst sér
med kéldum svita, kaldri og folri hud, preytu, taugadstyrk eda skjalfta, kvida, dvenjulegri preytu eda
mattleysi, ringlun, einbeitingarérougleikum, syfju, mikilli svengd, sjontruflunum, hofudverk, 6gledi og
hjartslattaronotum.

I kliniskum rannsoknum var tidni bl6dsykursfalls breytileg eftir sjuklingandpum, skammtafyrirmalum
og blodsykursstjornun. I kliniskum rannséknum var ekki munur & heildarhlutfalli peirra sjuklinga sem
medhdndladir voru med aspartinsulini og fengu bl6dsykursfall samanborid vid pa sem medhondladir
voru med mannainsulini.

HUd og undirh(d

Fitukyrkingur (p.m.t. fitusofnun, fituryrnun) og hadmylildi geta myndast & stungustad og seinkad
stadbundnu frasogi insulinsins. Med pvi ad skipta stddugt um stungustad innan hvers stungusvedis er
heegt ad draga Ur eda fyrirbyggja pessar aukaverkanir (sja kafla 4.4).

Born

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

Adrir sérstakir sjuklingahdpar

Reynsla eftir markadssetningu og nidurstddur kliniskra rannsokna gefa ekki til kynna ad tioni, tegund

og alvarleiki aukaverkana sem koma fyrir hja 6ldrudum sjuklingum og sjuklingum med skerta nyrna-
eda lifrarstarfsemi sé ad neinu leyti frabrugdin pvi sem vidtaekari reynsla hja almenningi hefur synt.



Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

4.9 Ofskdmmtun

EkKi er haegt ad skilgreina sértekt ofskdmmtun med insulini, en bl6dsykursfall getur hins vegar verio i
tveimur prepum ef of storir skammtar eru notadir midad vid parfir sjuklingsins:

. Vid veegu bléosykursfalli er haegt ad gefa pragusykur til inntdku eda eitthvad annad sem
inniheldur sykur. bvi er sjaklingum med sykursyki radlagt ad hafa alltaf eitthvad & sér sem
inniheldur sykur.

. Alvarlegt blodsykursfall, pegar sjaklingur missir medvitund, er haegt ad medhdndla med
glukagoni (0,5-1 mg) gefnu i vodva eda undir hud af einhverjum sem hefur verid kennt pad eda
gefin er glukosa i blazed af lekni eda 6dru heilbrigdisstarfsfolki. Gefa & glukosu i blazed ef
sjuklingurinn hefur ekki svarad glukagoni innan 10-15 minatna. begar sjuklingurinn hefur
komist til medvitundar er meelt med pvi ad hann bordi kolvetnarika faedu til ad koma i veg fyrir
annad blddsykursfall.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykilyf. Insulin og instlinvirk lyf, til innspytingar, skjotvirk. ATC flokkur:
A10ABOS5.

Verkunarhéttur og lyfhrif

Blédsykurslaekkandi ahrif aspartinsulins felast i greidari upptoku glukésa vegna bindingar insulins vid
vidtaka & vodva- og fitufrumum og samhlida hdmlun & glukosalosun fra lifur.

NovoRapid veldur pvi ad verkun hefst fyrr en pegar leysanlegt mannainsulin er notad og auk pess

verdur glukosupéttni leegri pegar péttnin er metin innan 4 klist. eftir ad maltidar er neytt. NovoRapid
virkar skemur en leysanlegt mannainsulin eftir inndeelingu undir hud.
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Mynd I. béttni glikosu i blédi eftir einn skammt af NovoRapid sem gefinn er rétt fyrir maltio (heil
lina) eda leysanlegt mannainsalin gefid 30 minGtum fyrir maltid (brotin lina) hja sjuklingum med
sykursyki tegund 1.

Pegar NovoRapid er gefid undir hid hefst verkun innan 10 til 20 minutna eftir lyfjagjof. Mest verkun
er 1-3 Klst. eftir lyfjagjof og verkun varir i 3-5 Klst.

Klinisk verkun

Kliniskar rannséknir & sjaklingum med sykursyki tegund 1 hafa synt fram & batta bl6dsykursstjorn
eftir maltid pegar NovoRapid er notad midad vid leysanlegt mannainsulin (mynd 1). I tveimur opnum
langtimarannséknum & sjuklingum med sykursyki tegund 1, par sem 1.070 sjuklingar toku patt i
annarri rannsokninni en 884 sjuklingar i hinni, leekkadi NovoRapid sykurtengdan bl6drauda um 0,12
[95% C.1. 0,03; 0,22] prosentustig og um 0,15 [95% C.I. 0,05; 0,26] présentustig i samanburdi vid
mannainsulin, pessi munur er takmarkad kliniskt marktaekur.

I kliniskum rannséknum & sjiklingum med sykursyki tegund 1 hefur komid fram, ad minni heetta er &
blédsykursfalli ad néttu til pegar aspartinsulin er notad samanborid vid leysanlegt mannainsulin. Haetta
& blodsykursfalli ad degi til var ekki marktaekt aukin.

Aspartinsulin er jafnvirkt leysanlegu mannainsalini midad vid sama molfjolda.
Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir (> 65 ara)

I slembiradadri, tviblindri, vixlrannsokn & lyfjahvérfum og lyfhrifum, sem gerd var hja ldrudum
sjuklingum med sykursyki af tegund 2 (19 sjdklingar a aldrinum 65-83 ara, medalaldur 70 ar) var
aspartinsulin borid saman vio leysanlegt mannainsulin. Hlutfallslegur munur a eiginleikum lyfhrifa
(hdmarkshradi & innrennsli glukosu (GIRmax), AUCair, 0-120 min) Milli aspartinsulins og leysanlegs
mannainsulinis hja 6ldrudum var svipadur og sést hja heilbrigdum einstaklingum og hja yngri
sjuklingum med sykursyki.

Born

Klinisk rannsékn var gerd a ungum bornum (20 sjuklingar & aldrinum 2 &ra til yngri en 6 ara, sem
rannsakadir voru i 12 vikur, p.a m. fjégur b6érn yngri en 4 ara) par sem borid var saman leysanlegt
mannainsulin, gefid fyrir maltid, og aspartinsulin, gefid eftir maltid, og lyfjahvarfa/lyfhrifarannsokn &
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stokum skammti var gerd & bérnum (6-12 ara) og unglingum (13-17 ara). Lyfjahvorf aspartinsalins
hja bérnum voru svipud peim sem sjast hja fulloronum.

Verkun og 6ryggi NovoRapid sem insulin i stokum skdmmtum &samt annadhvort detemirinsulini eda
degludecinsulini sem grunninstlin hefur verid rannsakad i allt ad 12 manudi, i tveimur
samanburdarrannsoknum med slembivali hja unglingum og bérnum a aldrinum 1 til yngri en 18 &ra
(n=172). Rannsdknirnar toku til 167 barna a aldrinum 1-5 &ra, 260 & aldrinum 6-11 &ra og 285 &
aldrinum 12-17 é&ra. Beetingar & HbAlc sem komu fram og 6ryggi voru sambeerileg yfir alla
aldurshépa.

Medganga

Nidurstodur ur kliniskri ranns6kn par sem 6ryggi og verkun aspartinsualins var borin saman vid
mannainsulin i medferd hja pungudum konum med sykursyki tegund 1 (322 punganir par sem lyfid
var notad (aspartinsulin: 157; mannainsulin; 165)) benda ekki til ad aspartinsulin hafi nein skadleg
ahrif & medgonguna eda heilbrigdi fosturs/nybura.

par ad auki kom fram i upplysingum Ur kliniskri ranns6kn & 27 konum med medgdéngusykursyki, sem
fengu med slembivali annars vegar medferd med aspartinsulini og hins vegar med mannainsulini
(aspartinsulin: 14; mannainsulin: 13), ad 6ryggi var samsvarandi i bAdum medferdum.

5.2 Lyfjahvorf
Frasog, dreifing og brotthvarf

I NovoRapid er amindsyrunni prélini skipt Gt fyrir asparaginsyru i stédu B28 og minnkar pannig
tilhneigingu til ad mynda sexlidur (hexamers) eins og sést, pegar leysanlegt mannainsulin er notad.
NovoRapid frasogast pvi hradar fra hudbedi en leysanlegt mannainsalin.

Hamarksblodpéttni naest ad medaltali helmingi fyrr en pegar leysanlegt mannainsulin er notad.
Hamarksblodpéttni sem ad medaltali er 492 + 256 pmol/l nadist 40 minatum (fjérdungsspénn: 30-40)
eftir gjof 0,15 eininga/kg likamspunga undir hid hja sjuklingum med sykursyki tegund 1. Upphafleg
péttni insalins nadist aftur 4—6 Klst. eftir lyfjagjof. Frasogshradi var nokkru minni hja sjaklingum med
sykursyki tegund 2 og pvi vard Cmax leegra (352 + 240 pmél/l) 0g tmax nadist sidar (60 (fjérdungssponn:
50-90) minatur). Munur & tima, par til hAmarksblodpéttni er ndd, er marktaekt minni milli einstaklinga
pegar NovoRapid er notad en leysanlegt mannainsulin, en munur milli einstaklinga & Cmax er hins
vegar meiri pegar NovoRapid er notad.

Sérstakir sjuklingahépar

Aldragir (> 65 &ra)

Hlutfallslegur munur & eiginleikum lyfjahvarfa aspartinsulins og leysanlegs mannainsulins hja
6ldrudum sjaklingum (65-83 &ra, medalaldur 70 &r) med sykursyki af tegund 2 var svipadur og hja
heilbrigéum einstaklingum og ungum sjuklingum med sykursyki. Frasogshradi var minnkadur hja
6ldrudum sjaklingum, sem leiddi til pess ad tmax Nadist seinna (82 (fjéroungsspénn: 60-120) min.), en
Cmax Var svipad og hja yngri sjuklingum med sykursyki af tegund 2 og orlitid lsegri en hjé sjaklingum
med sykursyki af tegund 1.

Skert lifrarstarfsemi

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

Skert nyrnastarfsemi

Rannsdkn var gerd & lyfjahvérfum eftir einn skammt af aspartinsalini hja 18 einstaklingum med
edlilega til verulega skerta nyrnastarfsemi. Engin greinanleg ahrif voru af kreatininathreinsunargildum
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4 AUC, Cpax, CL/F 0g tmax aspartinsulins. Upplysingar um sjuklinga med midlungsmikla og verulega
skerta nyrnastarfsemi voru takmarkadar. Sjaklingar med nyrnabilun sem parfnast skilunar voru ekKi
rannsakadir.

Born

Lyfjahvorf og lyfhrif NovoRapid voru rannsdkud hja bérnum (6-12 ara) og unglingum (13-17 éra)
med sykursyki tegund 1. Aspartinsalin frasogadist hratt hja bAdum aldurshdpum og var tmax Svipad og
hja fullordnum. Hins vegar var Cmax mismunandi hja pessum aldurshopum sem synir mikilvaegi
einstaklingsbundinnar titrunar af NovoRapid.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Adar upplysingar en kliniskar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, byggt a
hefdbundnum rannséknum 4 lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum & erfdaefni og eiturverkunum & &xlun og proska.

I rannsoknum in vitro m.a. & bindingu vid instlin- og IGF-1-vidtaka og & ahrifum & frumuvoxt,
verkadi aspartinstlin & mjog likan hatt og mannainsalin. Rannsoknir syndu einnig fram & ad losun
aspartinsulins fra insalinvidtokum er eins og fyrir mannainsalin.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Glyserdl

Fenol

Metakresol

Zinkklorio

Tvinatriumfosfat tvihydrat

Natriumklorio

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

6.2  Osamrymanleiki

Efni, sem bléndud eru saman vid NovoRapid, geta brotid aspartinsulinid nidur.

Ekki ma pynna eda blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, nema blanda pvi vié NPH (Neutral
Protamine Hagedorn) insulin i sprautu til notkunar undir hid, eda vid innrennslislausnir eins og lyst er
i kafla 4.2.

6.3 Geymslupol

Orofnar umbudir: 30 manudir.

NovoRapid hettuglas/NovoRapid Penfill/NovoRapid FlexPen/NovoRapid InnoL et/NovoRapid
FlexTouch

Medan Iyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Geyma ma lyfid ad hamarki i 4 vikur.
Geymid vid legri hita en 30°C.

NovoRapid PumpCart

Medan Iyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: NovoRapid PumpCart sem haft er
medferdis til vara ma geyma i allt ad 2 vikur vio laegri hita en 30°C. Eftir pad ma nota pad i allt ad
7 daga vid legri hita en 37°C i innrennslisdeelur fyrir instlin sem hannadar eru til notkunar med
pessari rorlykju, t.d. Accu-Chek Insight eda YpsoPump insulindelur.

13



6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymsluskilyrdi lyfsins, sja kafla 6.3.

Orofnar umbudir: Geymid i kali (2°C — 8°C). Ma ekki frjosa.

NovoRapid hettuglas/NovoRapid Penfill

Medan Iyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Geymid vid laegri hita en 30°C. Ma
ekki geyma i keeli. M4 ekki frjésa.

Geymid hettuglasid/rorlykjuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

NovoRapid FlexPen/NovoRapid FlexTouch

Medan Iyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Geymid vid leegri hita en 30°C. Ma
geyma i kaeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.

Geymid pennahettuna & lyfjapennanum til varnar gegn ljési.

NovoRapid InnoLet

Medan Iyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Geymid vid laegri hita en 30°C. Ma
ekki geyma i kaeli. M4 ekki frjésa.

Geymid pennahettuna & lyfjapennanum til varnar gegn ljosi.

NovoRapid PumpCart

Medan Iyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Geymid vid laegri hita en 37°C (i
notkun) eda vid leegri hita en 30°C (haft medferdis til vara). Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.
Geymio rorlykjuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerdilats og innihald

NovoRapid hettuglas
10 ml lausn i hettuglasi (gler af gerd 1), sem lokad er med skifu (bromaobatyl/polyiséprengimmii) og
innsigludu hlifdarloki Ur plasti.

Pakkningar med 1 eda 5 hettuglosum eda fjdlpakkningar med 5 pakkningum med 1 x 10 ml hettuglasi.
EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

NovoRapid Penfill
3 ml lausn i rorlykju (gler af gerd 1) med stimpli (4r bromobutyl) og gdmmitappa
(brémaobutyl/pélyisépren).

Pakkningar med 5 og 10 rorlykjur. EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

NovoRapid FlexPen
3 ml lausn i rorlykju (gler af gerd 1) med stimpli (brémébutyl) og gdimmitappa
(bromabutyl/polyisopren) i afylltum fjolskammta einnota lyfjapenna sem gerdur er Gr polypropyleni.

Pakkningasteerdir eru 1 (med eda an nala), 5 (4n nala) og 10 (an nala) afylltir lyfjapennar. EkKi er vist
ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

NovoRapid InnoL et
3 ml lausn i rorlykju (gler af gerd 1) med stimpli (brémébutyl) og gdimmitappa
(bromabutyl/polyisopren) i afylltum fjolskammta einnota lyfjapenna sem gerdur er Gr polypropyleni.

Pakkningasteerdir eru 1, 5 og 10 afylltir lyfjapennar. EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu
markadssettar.
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NovoRapid FlexTouch
3 ml lausn i rorlykju (gler af gerd 1) med stimpli (bromébutyl) og gdmmitappa
(bromabutyl/polyisopren) i afylltum fjolskammta einnota lyfjapenna sem gerdur er Gr polypropyleni.

Pakkningasteerdir eru 1 (med eda an nala), 5 (an nala) og fjélpakkning med 2 x 5 (an néala) afylltir
lyfjapennar med 3 ml. Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

NovoRapid PumpCart
1,6 ml lausn i rérlykju (gler af gerd 1) med stimpli (brémdbutyl) og gimmitappa
(bromdbutyl/pélyisépren)

Pakkningasteerdir eru 5 rorlykjur og fjdlpakkning med 25 (5 pakkningar med 5) rorlykjum. EKKi er vist
ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og énnur medshéndlun

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

Ekki méa nota NovoRapid sem hefur frosid.

Rédleggja skal sjuklingi ad fleygja nalinni eftir hverja inndeelingu.

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

Ekki mé deila nalum, sprautum, rérlykjum, afylltum lyfjapennum og innrennslisfaerum.

Ekki mé fylla aftur & rérlykjuna.

NovoRapid hettuglas

NovoRapid méa nota til ad gefa insulin med stédugu innrennsli undir htd (CSI1) med delum eins og

lyst er i kafla 4.2. Innrennslisslongur med innra byrdi ar pdlyetyleni eda polydlefini hafa verio metnar
og teljast paer samrymanlegar til notkunar med daelum.

NovoRapid PumpCart
NovoRapid PumpCart er &fyllt rorlykja sem er tilbuin til notkunar beint i deeluna. Visad er i fylgisedil
en par ma finna nakveemar notkunarleidbeiningar sem fylgja skal.

Til ad tryggja rétta notkun ma ekki nota NovoRapid PumpCart i insulinpenna.

NovoRapid PumpCart ma einungis nota med innsalin innrennslisdeelum sem eru hannadar til notkunar
med pessari rorlykju, eins og Accu-Chek Insight og YpsoPump, eins og lyst er i kafla 4.2.
Innrennslissléngur med innra byrdi Gr polyetyleni eda polyélefini hafa verid metnar og teljast paer
samrymanlegar til notkunar med deelum.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danmork

8. MARKABSLEYFISNUMER

NovoRapid hettuglas
EU/1/99/119/001
EU/1/99/119/008
EU/1/99/119/015
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NovoRapid Penfill
EU/1/99/119/003
EU/1/99/119/006

NovoRapid FlexPen
EU/1/99/119/009
EU/1/99/119/010
EU/1/99/119/011
EU/1/99/119/017
EU/1/99/119/018

NovoRapid InnoLet
EU/1/99/119/012
EU/1/99/119/013
EU/1/99/119/014

NovoRapid FlexTouch
EU/1/99/119/019
EU/1/99/119/020
EU/1/99/119/021
EU/1/99/119/022
EU/1/99/119/023

NovoRapid PumpCart
EU/1/99/119/024
EU/1/99/119/025

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 7. september 1999.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 30. april 20009.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGA VIRKS EFNIS OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBDI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRZAEPILEGA VIRKS EFNIS OG FRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilega virks efnis

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Danmork

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmork

Heiti og heimilisféng framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

NovoRapid hettuglas, InnoLet, FlexTouch og PumpCart:

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmork

NovoRapid Penfill og FlexPen:

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danmork

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres

Frakklandi

Heiti og heimilisfang framleidanda sem abyrgur er fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i Gtprentudum fylgisedli.

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

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um éryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

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

. Aztlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &zetlun um &hattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um &hettustjornun sem &kvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda asetlun um &hettustjérnun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
. pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI 111

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

YTRI UMBUBIR (HETTUGLAS)

1.  HEITILYFS

NovoRapid 100 einingar/ml
stungulyf, lausn
aspartinsulin

| 2. VIRKT EFNI

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

3.  HJALPAREFNI

glyserdl, fenol, metakresdl, zinkkldrid, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumklérid,
saltsyru/natriumhydroxid til pH stillingar og vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 hettuglas med 10 ml
5 hettuglds med 10 ml

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIDIR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir h(io eda i blaed

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

Geymid par sem born hvorki nd til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MEDP PARF

Notid lausnina einungis ef hian er ter og litlaus

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP/
Medan lyfid er i notkun: Notid innan 4 vikna
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Orofnar umbudir: Geymid i kali (2°C til 8°C)

Medan lyfid er i notkun: Ma ekki geyma i keeli. Geymid vid laegri hita en 30°C.
Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbGdum til varnar gegn ljési.

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

Fargid nalinni eftir hverja inndaelingu.

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmork

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/99/119/001 1 hettuglas med 10 ml
EU/1/99/119/008 5 hettuglés med 10 mi

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

NovoRapid

| 17. EINKVZAEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIBI (HETTUGLAS)

| 1. HEITI LYFS OG IKOMULEIBIR

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

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

10 ml
1 hettuglas med 10 ml inniheldur 1.000 einingar

| 6.  ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

MERKING A YTRI UMBUBDUM FJOLPAKKNINGA (HETTUGLAS — med blue box)

1.  HEITILYFS

NovoRapid 100 einingar/ml stungulyf, lausn
aspartinsulin

2. VIRKT EFNI

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

3. HJALPAREFNI

glyserdl, fendl, metakresol, zinkkldrid, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumklorio,
saltsyru/natriumhydroxid til pH stillingar og vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 5 pakkningar med 1 x 10 ml hettuglasi.

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIBIR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hid eda i blaed

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Notid lausnina einungis ef han er teer og litlaus

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP/
Medan lyfid er i notkun: Notid innan 4 vikna
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Orofnar umbudir: Geymid i kali (2°C til 8°C)

Medan lyfid er i notkun: Ma ekki geyma i keeli. Geymid vid laegri hita en 30°C
Ma ekki frj6sa

Geymid hettuglasio i ytri umbadum til varnar gegn ljési

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

Fargid nalinni eftir hverja inndaelingu.

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmork

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/99/119/015 5 pakkningar med 1 x 10 ml hettuglasi

[13. LOTUNUMER

Lot:

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

NovoRapid

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKING A INNRI UMBUBDUM FJOLPAKKNINGA (HETTUGLAS - an blue box)

1.  HEITILYFS

NovoRapid 100 einingar/ml stungulyf, lausn
aspartinsulin

| 2. VIRKT EFNI

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

3.  HJALPAREFNI

glyserdl, fenol, metakresdl, zinkkldrid, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumklérid,
saltsyru/natriumhydroxid til pH stillingar og vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 hettuglas med 10 ml. Hluti af fjélpakkningu, méa ekki selja sem stok hettuglos.

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIBIR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hid eda i blazed

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Notid lausnina einungis ef han er ter og litlaus

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP/
Medan lyfid er i notkun: Notid innan 4 vikna

27



| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Orofnar umbudir: Geymid i kali (2°C til 8°C)

Medan lyfid er i notkun: Ma ekki geyma i keeli. Geymid vid laegri hita en 30°C
Ma ekki frjosa

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

Fargid nalinni eftir hverja inndeelingu.

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmork

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/99/119/015 5 pakkningar med 1 x 10 ml hettuglasi

[13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

NovoRapid

| 17. EINKVZAEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUPBIR (RORLYKJA, Penfill)

1.  HEITILYFS

NovoRapid Penfill 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rérlykju
aspartinsulin

| 2. VIRKT EFNI

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

3.  HJALPAREFNI

glyserdl, fenol, metakresdl, zinkkldrid, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumklérid,
saltsyru/natriumhydroxid til pH stillingar og vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

5 x 3 ml rorlykjur
10 x 3 ml rorlykjur

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIBIR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hd

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

Geymid par sem born hvorki nd til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MEDP PARF

Notid lausnina einungis ef hun er teer og litlaus
A adeins ad nota af einum og sama einstaklingi

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP/
Medan lyfid er i notkun: Notid innan 4 vikna
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Orofnar umbudir: Geymid i kali (2°C til 8°C)

Medan lyfid er i notkun: Ma ekki geyma i keeli. Geymid vid laegri hita en 30°C
Ma ekki frj6sa

Geymid rorlykjuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi

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

Fargid nalinni eftir hverja inndaelingu

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmork

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/99/119/003 5 rorlykjur med 3 ml
EU/1/99/119/006 10 rorlykjur med 3 ml

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

NovoRapid Penfill

| 17. EINKVZAEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIBI (RORLYKJA. Penfill)

| 1. HEITI LYFS OG IKOMULEIBIR

NovoRapid Penfill 100 einingar/ml stungulyf, lausn
aspartinsulin
Til notkunar s.c.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Penfill

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

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

3ml

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUDIR (AFYLLTUR LYFJAPENNI. FlexPen)

1.  HEITILYFS

NovoRapid FlexPen 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
aspartinsulin

2. VIRKT EFNI

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

3. HJALPAREFNI

glyserdl, fendl, metakresol, zinkkldrid, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumklorio,
saltsyru/natriumhydroxid til pH stillingar og vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 x 3 ml afylltur lyfjapenni

5 x 3 ml &fylltir lyfjapennar

10 x 3 ml afylltir lyfjapennar

1 x 3 ml afylltur lyfjapenni + 7 NovoFine nélar
1 x 3 ml afylltur lyfjapenni + 7 NovoTwist nalar

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIBIR

Nalar fylgja ekki med
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir htd

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MEDP PARF

Notid lausnina einungis ef hun er teer og litlaus
A adeins ad nota af einum og sama einstaklingi
Hannadur til notkunar med NovoFine eda NovoTwist einnota ndlum allt ad 8 mm léngum
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP/
Medan lyfid er i notkun: Notid innan 4 vikna

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Orofnar umbudir: Geymid i kali (2°C til 8°C)

Medan lyfid er i notkun: Geymid vid leegri hita en 30°C. Méa geyma i keeli (2°C til 8°C)
M4 ekki frjosa

Hafid pennahettuna 4 til varnar gegn ljosi

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

Fargid nalinni eftir hverja notkun

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmork

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/99/119/011 1 penni med 3 ml

EU/1/99/119/009 5 pennar med 3 ml

EU/1/99/119/010 10 pennar med 3 ml

EU/1/99/119/017 1 penni med 3 ml og 7 NovoFine nalum
EU/1/99/119/018 1 penni med 3 ml og 7 NovoTwist ndlum

[13. LOTUNUMER

Lot:

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

NovoRapid FlexPen
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| 17.  EINKVZAEMT AUBPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIBI A PENNA (AFYLLTUR LYFJAPENNI. FlexPen)

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

NovoRapid FlexPen 100 einingar/ml stungulyf, lausn
aspartinsulin
Til notkunar s.c.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

FlexPen

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

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

3ml

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUDBIR (AFYLLTUR LYFJAPENNI. InnoLet)

1.  HEITILYFS

NovoRapid InnoLet 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
aspartinsulin

2. VIRKT EFNI

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

3. HJALPAREFNI

glyserdl, fendl, metakresol, zinkkldrid, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumklorio,
saltsyru/natriumhydroxid til pH stillingar og vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 x 3 ml afylltur lyfjapenni
5 x 3 ml &fylltir lyfjapennar
10 x 3 m afylltir lyfjapennar

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIBIR

Nalar fylgja ekki med
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hd

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Notid lausnina einungis ef hun er teer og litlaus
A adeins ad nota af einum og sama einstaklingi
Hannadur til notkunar med NovoFine eda NovoTwist einnota nalum allt ad 8 mm I6ngum
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP/
Medan lyfid er i notkun: Notid innan 4 vikna

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Orofnar umbudir: Geymid i kali (2°C til 8°C)

Medan lyfid er i notkun: M4 ekki geyma i keeli. Geymid vid leaegri hita en 30°C
M4 ekki frjosa

Hafid pennahettuna & til varnar gegn ljosi

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

Fargid nalinni eftir hverja inndelingu

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmork

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/99/119/012 1 penni med 3 ml
EU/1/99/119/013 5 pennar med 3 ml
EU/1/99/119/014 10 pennar med 3 ml

13. LOTUNUMER

Lot:

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

NovoRapid InnoLet

| 17. EINKVZEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.
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| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIBI A PENNA (AFYLLTUR LYFJAPENNI. InnoLet)

| 1. HEITI LYFS OG IKOMULEIBIR

NovoRapid InnoLet 100 einingar/ml stungulyf, lausn
aspartinsulin
Til notkunar s.c.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

InnoLet

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

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

3ml

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR (AFYLLTUR LYFJAPENNI. FlexTouch)

1.  HEITILYFS

NovoRapid FlexTouch 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
aspartinsulin

2. VIRKT EFNI

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

3. HJALPAREFNI

glyserdl, fendl, metakresol, zinkkldrid, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumklorio,
saltsyru/natriumhydroxid til pH stillingar og vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 x 3 ml afylltur lyfjapenni

5 x 3 ml &fylltir lyfjapennar

1 x 3 ml afylltur lyfjapenni + 7 NovoFine nalar
1 x 3 ml afylltur lyfjapenni + 7 NovoTwist nélar

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIBIR

Nalar fylgja ekki med
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hid

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Notid lausnina einungis ef han er teer og litlaus
A adeins ad nota af einum og sama einstaklingi
Hannadur til notkunar med NovoFine eda NovoTwist einnota nalum allt ad 8 mm I6ngum
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP/
Medan lyfid er i notkun: Notid innan 4 vikna

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Orofnar umbudir: Geymid i kali (2°C til 8°C)

Medan lyfid er i notkun: Geymid vid leegri hita en 30°C. Méa geyma i keeli (2°C til 8°C)
M4 ekki frjosa

Hafid pennahettuna 4 til varnar gegn ljosi

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

Fargid nalinni eftir hverja inndelingu

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmork

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/99/119/019 1 penni med 3 mli

EU/1/99/119/020 5 pennar med 3 ml

EU/1/99/119/022 1 penni med 3 ml and 7 NovoFine nalum
EU/1/99/119/023 1 penni med 3 ml and 7 NovoTwist ndlum

13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

NovoRapid FlexTouch

| 17. EINKVZEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.
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| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIBI A PENNA (AFYLLTUR LYFJAPENNI. FlexTouch)

| 1. HEITI LYFS OG IKOMULEIPIR

NovoRapid FlexTouch 100 einingar/ml stungulyf, lausn
aspartinsulin
Til notkunar s.c.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

FlexTouch

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

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

3ml

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

MIBI A YTRI UMBUBUM A FIOLPAKKNINGU (AFYLLTUR LYFJAPENNI, FlexTouch —
med blue box)

1.  HEITILYFS

NovoRapid FlexTouch 100 einingar/ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
aspartinsulin

| 2. VIRKT EFNI

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

3.  HJALPAREFNI

glyserdl, fenol, metakresdl, zinkkldrid, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumklérid,
saltsyru/natriumhydroxid til pH stillingar og vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 2 x (5 x 3 ml)

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIBIR

Naélar fylgja ekki med
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hid eda i blased

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

Geymid par sem born hvorki nd til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MEDP PARF

Notid lausnina einungis ef hun er teer og litlaus
A adeins ad nota af einum og sama einstaklingi
Hannadur til notkunar med NovoFine eda NovoTwist einnota ndlum allt ad 8 mm I6ngum

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP/
Medan lyfid er i notkun: Notid innan 4 vikna
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Orofnar umbUdir: Geymid i kaeli (2°C - 8°C)

Medan lyfid er i notkun: Geymid vid legri hita en 30°C. Ma geyma i kali (2°C til 8°C)
Ma ekki frjosa

Hafid pennahettuna & til varnar gegn ljosi

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

Fargid nalinni eftir hverja inndelingu

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmork

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/99/119/021 2 x (5 x 3 ml)

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

NovoRapid FlexTouch

| 17.  EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIBI A INNRI UMBUBUM A FJIOLPAKKNINGU (AFYLLTUR LYFJAPENNI, FlexTouch —
an blue box)

1.  HEITILYFS

NovoRapid FlexTouch 100 einingar/ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
aspartinsulin

| 2. VIRKT EFNI

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

3.  HJALPAREFNI

glyserdl, fenol, metakresdl, zinkkldrid, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumklérid,
saltsyru/natriumhydroxid til pH stillingar og vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

5 x 3 ml &fylltir lyfjapennar. Hluti af fjdlpakkningu, mé ekki selja staka.

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIBIR

Naélar fylgja ekki med
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir htd

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

Geymid par sem born hvorki nd til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MEDP PARF

Notid lausnina einungis ef hun er teer og litlaus
A adeins ad nota af einum og sama einstaklingi
Hannadur til notkunar med NovoFine eda NovoTwist einnota ndlum allt ad 8 mm I6ngum

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP/
Medan lyfid er i notkun: Notid innan 4 vikna
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Orofnar umbUdir: Geymid i kaeli (2°C - 8°C)

Medan lyfid er i notkun: Geymid vid leegri hita en 30°C. Méa geyma i keli (2°C til 8°C)
Ma ekki frjosa

Hafid pennahettuna & til varnar gegn ljosi

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

Fargid nalinni eftir hverja inndelingu

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmork

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/99/119/021 2 x 5 lyfjapennar med 3 ml

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

NovoRapid FlexTouch

| 17.  EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUDIR (RORLYKJA. PumpCart)

1.  HEITILYFS

NovoRapid PumpCart 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rorlykju
aspartinsulin

| 2. VIRKT EFNI

1 rorlykja inniheldur 1,6 ml sem jafngildir 160 einingum. 1 ml af lausn inniheldur 100 einingar
aspartinsulin (sem jafngilda 3,5 mg),

3.  HJALPAREFNI

glyserdl, fenol, metakresdl, zinkkldrid, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumklérid,
saltsyru/natriumhydroxid til pH stillingar og vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

5 x 1,6 ml rorlykjur

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIBIR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hid

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Notid lausnina einungis ef hin er teer og litlaus
A adeins ad nota af einum og sama einstaklingi
Eingdngu til notkunar med deelum sem eru hannadar fyrir NovoRapid PumpCart

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP/
Medan lyfid er i notkun i deelu: Notid innan 7 sélarhringa
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Orofnar umbudir: Geymid i kali (2°C til 8°C)

Lyfid haft medferdis til vara: Ma geyma i allt ad tveer vikur vid laegri hita en 30°C
Medan lyfid er i notkun: M ekki geyma i keeli. Geymid vid laegri hita en 37°C
Ma ekki frjosa

Geymid rorlykjuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmork

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/99/119/024 5 rorlykjur med 1,6 ml

[13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

NovoRapid PumpCart

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIBI (RORLYKJA. PumpCart)

| 1. HEITI LYFS OG IKOMULEIBIR

NovoRapid PumpCart 100 einingar/ml stungulyf, lausn
aspartinsulin
Til notkunar s.c.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

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

1,6 ml

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI MERKIMBI A FJOLPAKKNINGU (RORLYKJA. PumpCart — med blue box)

1.  HEITILYFS

NovoRapid PumpCart 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rorlykju
aspartinsulin

| 2. VIRKT EFNI

1 rorlykja inniheldur 1,6 ml sem jafngildir 160 einingum. 1 ml af lausn inniheldur 100 einingar
aspartinsulin (sem jafngilda 3,5 mg),

3.  HJALPAREFNI

glyserdl, fenol, metakresdl, zinkkldrid, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumklérid,
saltsyru/natriumhydroxid til pH stillingar og vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 25 (5 pakkningar med 5) rorlykjur

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIBIR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hid

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Notid lausnina einungis ef hin tzr og litlaus
A adeins ad nota af einum og sama einstaklingi
Eingdngu til notkunar med deelum sem eru hannadar fyrir NovoRapid PumpCart

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP/
Medan lyfid er i notkun i deelu: Notid innan 7 sélarhringa
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Orofnar umbudir: Geymid i kali (2°C til 8°C)

Lyfid haft medferdis til vara: Ma geyma i allt ad tveer vikur vid laegri hita en 30°C
Medan lyfid er i notkun: M ekki geyma i keeli. Geymid vid laegri hita en 37°C
Ma ekki frjosa

Geymid rorlykjuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmork

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/99/119/025 25 (5 pakkningar med 5) rorlykijur

[13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

NovoRapid PumpCart

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (RORLYKJA. PumpCart — an blue box)

1.  HEITILYFS

NovoRapid PumpCart 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rorlykju
aspartinsulin

| 2. VIRKT EFNI

1 rorlykja inniheldur 1,6 ml sem jafngilda 160 einingum. 1 ml af lausn inniheldur 100 einingar
aspartinsulin (sem jafngilda 3,5 mg),

3.  HJALPAREFNI

glyserdl, fenol, metakresdl, zinkkldrid, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumklérid,
saltsyru/natriumhydroxid til pH stillingar og vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

5 x 1,6 ml rorlykjur. Hluti af fjélpakkningu, ma ekki selja stakar.

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIBIR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hid

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Notid lausnina einungis ef hin er teer og litlaus
A adeins ad nota af einum og sama einstaklingi
Eingdngu til notkunar med deelum sem eru hannadar fyrir NovoRapid PumpCart

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP/
Medan lyfid er i notkun i deelu: Notid innan 7 sélarhringa
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Orofnar umbudir: Geymid i kali (2°C til 8°C)

Lyfid haft medferdis til vara: Ma geyma i allt ad tveer vikur vid laegri hita en 30°C
Medan lyfid er i notkun: M ekki geyma i keeli. Geymid vid laegri hita en 37°C
Ma ekKi frjdsa

Geymid rorlykjuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmork

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/99/119/025 25 (5 pakkningar med 5) rorlykijur

[13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

NovoRapid PumpCart

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

NovoRapid 100 einingar/ml stungulyf, lausn i hettuglasi
aspartinsulin

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, hjukrunarfraedings eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
beim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota @ NovoRapid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & NovoRapid

Pakkningar og adrar upplysingar

oL E

1. Upplysingar um NovoRapid og vid hverju pad er notad

NovoRapid er natimainsulin (instlinhlidsteeda) med skjota virkni. Natimainsalinlyf eru endurbeettar
Utgafur af mannainsalini.

NovoRapid er notad til ad leekka haan blddsykur hja fullordnum, unglingum og bérnum 1 &rs og eldri
med sykursyki. Sykursyki er sjakdémur par sem likaminn framleidir ekki nog insulin til ad stjérna
magni sykurs i bldoinu. Medferd med NovoRapid hjalpar til vid ad koma i veg fyrir fylgikvilla
sykursyki.

NovoRapid mun byrja ad leekka blédsykurinn 10-20 minatum eftir inndaelingu, mest verkun er &
bilinu 1-3 klst. eftir inndeelingu og verkunin varir i 3-5 klst. Vegna pess hve skammvirkt NovoRapid
er, er pad venjulega gefid i samsettri medferd med instlinum sem hafa medallanga eda langa verkun.
Ennfremur er hagt ad gefa NovoRapid med stédugu innrennsli undir hié med deelum.

2. Adur en byrjad er ad nota NovoRapid
Ekki ma nota NovoRapid:

»  Efumerad reda ofnemi fyrir aspartinsulini eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6, Pakkningar og adrar upplysingar).

»  Ef pig grunar ad blodsykursfall (lagur bl6dsykur) sé yfirvofandi (sja a) Samantekt & alvarlegum
0g mjog algengum aukaverkunum i kafla 4).

»  Efhlifdarlokid er laust eda pad vantar. A hverju hettuglasi er innsiglad hlifdarlok ur plasti. Ef
bad er ekki i fullkomnu lagi pegar pu feerd hettuglasio attu ad skila pvi pangad sem pu fékkst
bad.

»  Ef pad hefur ekki verid geymt & réttan hatt eda frosio (sja kafla 5, Hvernig 4 ad geyma
NovoRapid).

»  Efinsulinid er ekki teert og litlaust.
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Ef eitthvad af pessu & vid, skaltu ekki nota NovoRapid. Leitadu rada hja leekninum, hjakrunarfraedingi
eda lyfjafreedingi.

Adur en NovoRapid er notad

»  Lestu & merkimidann til ad fullvissa pig um ad instlintegundin sé rétt.

»  Fjarlegdu hlifdarlokid.

»  Notadu avallt nyja nal fyrir hverja inndalingu til ad koma i veg fyrir mengun.
»  Nalum og sprautum mé ekki deila med 6drum.

Varnadarord og varudarreglur

Sumir sjukdémar og sumar athafnir geta haft ahrif & insulinpérfina. Radfaerdu pig vio lekninn:

»  Ef pdert med sjukdém i nyrum eda lifur, i nyrnahettum, heiladingli eda skjaldkirtli.

»  Ef pa hreyfir pig meira en venjulega eda ef pu vilt breyta venjulegu mataraedi par sem pad getur
haft ahrif & bl6dsykurinn.

»  Ef puert veik/veikur, haltu &fram ad nota insulin og radfeerdu pig vid leekninn.

»  Ef pa atlar til utlanda, ferdalog milli timabelta geta haft ahrif & instlinpérfina og timasetningu
inndalingar.

Huadbreytingar & stungustad

Skipta & um stungustad til ad hjalpa vid ad fyrirbyggja breytingar i fituvef undir hadinni, svo sem
pykknun, ryrnun eda hnda undir hudinni. Verid getur ad insulinid virki ekki mjog vel ef pu sprautar
pvi i hnaétt, ryrt eda pykkt sveedi (sja kafla 3, Hvernig nota & NovoRapid). Segdu leekninum fra pvi
ef pu tekur eftir hudbreytingum a stungustad. Ef hidbreytingar eru & nlverandi stungusvadi skaltu
segja leekninum fra pvi 4dur en breytt er i annad stungusvaedi. Leeknirinn geeti sagt pér ad fylgjast
nanar med gildum bl6dsykurs og adlaga instlinskammtinn eda skammtinn af 6drum sykursykislyfjum
sem pu notar.

Bdrn og unglingar

Ekki méa nota lyfid hja bérnum yngri en 1 ars par sem engar kliniskar rannséknir hafa verio gerdar hja
bérnum yngri en 1 ars.

Notkun annarra lyfja samhlida NovoRapid

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

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

Blodsykurinn getur fallid (bl6dsykursfall) ef pu notar:

Onnur sykursykilyf

Mdén6aminoxidasa-hemla (MAO-hemla) (notadir vid punglyndi)

Beta-blokka (notadir vid haum bl6dprystingi)

ACE-hemla (notadir vid akvednum hjartasjukdomum og haum blodprystingi)
Salisyl6t (notud vid verkjum og til ad laekka hita)

Vefaukandi stera (t.d. testdsterdn)

Salfénamid (notud vid sykingum).

Blodsykurinn getur haekkad (bl6dsykurshaekkun) ef pu notar:

. Getnadarvarnarlyf til inntoku (pillan)

Tiazid (notud vid haum blddprystingi og mikilli vokvasofnun)
Sykurstera (t.d. ,,kortison* sem er notad vid bélgu)

Skjaldkirtilshormoén (notud vid skjaldkirtilssjukdémum)

Adrenvirk lyf (t.d. adrenalin eda salbGtamol, terbdtalin notad vid astma)
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. Vaxtarhormon (lyf sem 6rva voxt beina og almennan likamsvoxt og hafa veruleg ahrif &
efnaskipti likamans)
. Danazdl (lyf sem hefur ahrif & egglos).

Oktredtio eda lanre6tid (notud til medferoar & ofvexti beina, sem er mjog sjaldgeefur sjukdémur sem
kemur yfirleitt fram hja midaldra félki vegna pess ad heiladingullinn framleidir of mikio af
vaxtarhormonum) geta annadhvort haeekkad eda leekkad blddsykurinn.

Beta-blokkar (notadir vid haum blédprystingi) geta veikt eda beelt algjérlega fyrstu
vidvorunareinkenni lags bloédsykurs.

Pioglitazon (t6flur notadar til ad medhdndla sykursyki af teqund 2)

Sumir sjuklingar sem voru med langvarandi sykursyki af tegund 2 og hjartasjukdém eda héfou fengid
heilaslag og voru medhondladir med pioglitazoni og insulini fengu hjartabilun. Lattu leekninn vita eins
fljott og audio er ef pua finnur fyrir einkennum hjartabilunar eins og éedlilegri madi eda hradri
pyngdaraukningu eda stadbundnum prota (bjag).

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

Neysla afengis og notkun NovoRapid

»  Ef pa drekkur &fengi getur porf pin fyrir insalin breyst par sem blédsykur pinn getur haeekkad
eda lekkad. Malt er med nanu eftirliti.

Medganga og brjéstagjof

»  Vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum adur
en lyfio er notad. Nota ma NovoRapid a medgdngu. bad getur purft ad breyta
instlinskammtinum & medgongu og eftir faedingu. Mikilvagt er ad hafa gdda stjorn &
sykursykinni og sérstaklega ad koma i veg fyrir bl6dsykursfall, fyrir heilsu barnsins.

»  Engar takmarkanir eru vardandi medferd med NovoRapid medan a brjostagjof stendur.

Vid medgongu eda brjostagjof skal leita rada hja leekninum, hjukrunarfreedingi eda lyfjafreedingi adur
en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

»  Radferdu pig vid leekninn um hvort pér sé dhett ad aka bil eda nota vélar:
. Ef pa feerd oft bldéosykursfall.

. Ef pu att erfitt med ad greina blddsykursfall.

Ef blédsykurinn er lagur eda har getur pad haft ahrif a einbeitingu og vidbragdshafni pina og par med
& haefni til aksturs og notkunar véla. Hafdu i huga ad pa getur sett sjalfan pig eda adra i hattu.

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

Mikilvaegar upplysingar um innihaldsefni NovoRapid

NovoRapid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) hver skammtur, p.e. NovoRapid er nanast
natriumfritt.
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3. Hvernig nota & NovoRapid
Skammtur og hvenar nota & insalinid

Notid insulinid og breytio skammtinum alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost
hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja lsekninum, hjukrunarfraedingi eda lyfjafraedingi.

NovoRapid er yfirleitt notad rétt fyrir maltid. Bordadu maltid eda aukabita innan 10 minatna eftir
inndalingu til ad koma i veg fyrir of lagan bl6dsykur. begar naudsyn krefur méa nota NovoRapid
skommu eftir maltid. Sja upplysingar i Hvernig og hvar & ad gefa lyfid hér ad nedan.

EkKi breyta um insulin nema laeknirinn segi pér ad gera pad. Hafi leeknirinn breytt Gr einni
instlintegund i adra eda i insdlin fra 66rum framleidanda, getur verid ad leeknirinn purfi ad breyta
skammtinum.

Notkun handa bérnum og unglingum

NovoRapid mé nota handa unglingum og bérnum 1 &rs og eldri i stadinn fyrir leysanlegt mannainsulin
pegar gagnlegt getur verio ad fa skjéta verkun. Til deemis pegar erfitt er ad gefa barninu skammt i
tengslum vid maltidir.

Notkun hjéa sérstokum sjuklingah6pum

Ef pd ert med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi eda ef pu ert eldri en 65 ara attu ad fylgjast reglulegar
med blddsykrinum og raeda breytingar & instlinskammtinum vid leekninn.

Hvernig og hvar a ad gefa lyfid

NovoRapid & ad sprauta undir hid eda gefa med stédugu innrennsli med innrennslisdeaelu. Ef lyfid er
gefid med innrennslisdeelu parf heilbrigdisstarfsfolkid ad gefa itarlegar leidbeiningar. PG matt aldrei
sprauta sjalf/-ur insalininu beint i &d eda vodva. Ef naudsyn krefur ma gefa NovoRapid beint i blaaed
en einungis af leknum eda 6dru heilbrigdisstarfsfolki.

Vid hverja inndaelingu skal skipta um stungustad innan pess hudsvadis sem pa notar. Petta getur
minnkad likur & ad hnuatar eda huddeeldir myndist (sja kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir). Bestu
stadirnir & likamanum til ad sprauta sjalfan sig a eru: i mittisstad ad framanverdu (kvidur),
upphandleggir eda framanverd leri. Instlinid verkar hradar ef pvi er sprautad i mittisstad ad
framanverdu. bu att alltaf ad meela bl6dsykurinn reglulega.

NPH (Neutral Protamine Hagedorn) er eina instlintegundin sem méa blanda vid NovoRapid og gefa
skal blénduna strax undir htdina. Draga skal NovoRapid upp i sprautuna &dur en NPH insulinid er
dregid upp.

Hvernig nota & NovoRapid

Pegar ein tegund insulins er notud

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

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

Pegar tveer tequndir insulins eru notadar saman

1. Rett fyrir notkun er hettuglasinu med NPH insulininu velt fram og til baka a milli handanna par
til vokvinn er einsleitur, hvitur og skyjadur.

2. Dragid jafnmikid loft inn i sprautuna og radlagour skammtur af NPH insulininu segir til um.
Delid loftinu i hettuglasido med NPH insulininu og dragid nalina Ut.
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3. Dragio jafnmikid loft i sprautuna og radlagdur skammtur NovoRapid segir til um. Delid loftinu
i hettuglasido med NovoRapid. Hvolfid hettuglasinu og sprautunni og dragid radlagdan skammt
af NovoRapid upp i sprautuna. Fjarleegid loft Gr sprautunni og gangid ur skugga um ad
skammturinn sé réttur.

4, Stingid nalinni i hettuglasio med NPH insulininu i, hvolfid hettuglasinu og sprautunni og dragi®
tilskilinn skammt upp i sprautuna. Fjarlaegio loft dr sprautunni og gangid Ur skugga um ad
skammturinn sé réttur. Sprautid bléndunni pegar i stad.

5. Blandid alltaf NovoRapid og NPH insalinid i sému rod.

Hvernig & ad sprauta NovoRapid

»  Sprautadu instlininu undir hadina. Notadu sému adferd vid ad sprauta pig og leeknirinn eda
hjakrunarfraedingur hefur synt pér.

»  Adinndelingu lokinni & ndlin ad vera a.m.k. 6 sekdndur i hadinni, pannig ad 6llu instlininu
hafi 6rugglega verid delt inn.

»  Eftir hverja inndalingu & ad fleygja nalinni.

Notkun i innrennslisdaelur

Ekki mé blanda NovoRapid saman vid adrar insulintegundir pegar pad er notad med insulindzlu.

Fylgdu leidbeiningunum og notadu somu adferd og leeknirinn hefur synt pér vid ad nota NovoRapid

med daelu. Adur en pa notar NovoRapid med innrennslisdaelunni verdur pu ad f4 itarlega tilségn um

notkun hennar og upplysingar um til hvada radstafana pa att ad gripa ef pu veikist, ef bl6dsykur verdur

of har eda of lagur eda ef deelan bilar.

. Adur en nélin er sett upp attu ad pvo hendur og htdina, par sem nalin er sett upp, med sapu og
vatni til ad fordast sykingar a innrennslisstad.

. Pegar fyllt er a nytt ilat & ad adgeeta ad ekki verdi storar loftbdlur eftir, hvorki i sprautunni né
innrennslisslongunni.
. Skipta & um innrennslisfaerid (innrennslissléngu og nal) i samrami vid leidbeiningar, sem fylgja

med innrennslisferinu fra framleidanda pess.

Til ad gjof insalinsins med innrennsli komi ad sem bestum notum og til ad vart verdi vid hugsanlegar
bilanir i deelunni sem fyrst, er melt med pvi ad blddsykur sé maeldur reglulega.

Radstafanir vegna bilana i deelunni
PU verdur ad tryggja ad pu getir sprautad pig undir hid med 6drum adferoum ef insulindezelan bilar.
Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu notar of mikid insalin getur sykurinn i bl6dinu ordid of lagur (bl6dsykursfall). Sja a) Samantekt
& alvarlegum og mjég algengum aukaverkunum i kafla 4.

Ef gleymist ad nota insulinid

Ef pa gleymir ad nota insulinid pitt getur bl6dsykurinn ordid of har (blodsykurshaekkun). Sja c) Ahrif
af voldum sykursyki i kafla 4.

Ef haett er ad nota insulinid

Ekki hztta ad nota insulin an pess ad radfeera pig vid leekninn, sem mun segja pér hvad pu parft ad
gera. bad getur valdid mikilli bl6dsykurshakkun og ketdnblodsyringu. Sja c) Ahrif af véldum
sykursyki i kafla 4.

Leitid til leknisins, hjukrunarfreedings eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.
a)  Samantekt a alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum

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

Lagur blédsykur getur komid fram ef pu:

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

Drekkur &fengi (sja Neysla afengis og notkun NovoRapid i kafla 2).

Vidvoérunareinkenni blodsykursfalls: Kaldur sviti, kéld og fol hud, hofudverkur, hradur hjartslattur,
6gledi, mikil svengdartilfinning, timabundnar sjontruflanir, syfja, 6venjuleg preyta og mattleysi,
taugadstyrkur eda skjalfti, kvidatilfinning, ringlun, einbeitingarérougleikar.

Alvarlegt bl6dsykursfall getur valdid medvitundarleysi. Sé alvarlegt bl6dsykursfall, sem stendur lengi
yfir, ekki medhondlad, getur pad valdid heilaskemmdum (timabundnum eda varanlegum) og jafnvel
dauda. bu gaetir komist fyrr til medvitundar ef einhver sem kann til verka sprautar pig med horméninu
glukagoni. Ef glukagoni er sprautad i pig parftu ad fa pragusykur eda einhvern sgtan aukabita strax og
b kemst til medvitundar. Svarir pa ekki glikagonmedferd verdur ad meshdndla pig & sjukrahusi.

Hvad skal gera ef pa feerd blodsykursfall:

»  Ef pu ferd blodsykursfall skaltu borda pragusykurstéflur eda annan mjog setan aukabita (t.d.
seelgaeti, kexkokur, avaxtasafa). Meldu blédsykurinn ef pu getur og hvildu pig. Hafou alltaf
pragusykurstoflur eda mjog seetan aukabita & pér til 6ryggis.

»  Pbegar einkenni blodsykursfalls eru horfin eda pegar blddsykursgildi er ordid stédugt skal halda
instlinmedferd afram.

»  Efbl6édsykurinn verdur pad lagur ad pad lidur yfir pig, ef pa hefur verid sprautud/sprautadur
med glukagoni eda ef pa feerd itrekad blodsykursfall attu ad tala vid lekni. VVerid getur ad breyta
purfi insulinmagninu eda timasetningu lyfjagjafar, mataraedi eda hreyfingu.

Segdu pvi folki sem vid & ad pu sért med sykursyki og hvada afleidingar pad getur haft, par med talio
heettunni & ad pad lidi yfir pig (ba missir medvitund) vegna lags blddsykurs. Segdu peim ad ef pad
lidur yfir pig pa verdi ad velta pér & hlidina og kalla a laekni pegar i stad. Hvorki megi gefa pér ad
borda né drekka par sem pad geeti valdid kéfnun.

Alvarleg ofnaemisvidbrogd vido NovoRapid eda einhverju af innihaldsefnum pess (nefnast almenn
ofnamisvidbrogd) koma drsjaldan fyrir en geta hugsanlega verid lifshattuleg. Geta komid fram hja
feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.

Leitadu samstundis raoa hja leekni:

. Ef einkenni ofnaemis dreifast til annarra sveeda likamans.

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

»  Fardu strax til leeknis ef pa tekur eftir einhverju pessara einkenna.

Huadbreytingar & stungustad: Ef insulininu er sprautad 4 sama stad getur hadin ryrnad (fituryrnun)
eda pykknad (fituofvoxtur) (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum). Hnadar
undir hadinni geta einnig verid af voldum uppsofnunar a protinatfellingum sem kallast hadmylildi
(tioni ekki pekkt). pa verkar insulinid ekki neegilega vel ef pvi er sprautad i hnudott, ryrt eda pykkt
svaedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndzlingu til pess ad minnka likur & pessum hadbreytingum.
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b)  Listi yfir adrar aukaverkanir

Sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komid fram hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum.

Einkenni ofnemis: Stadbundin ofnemisvidbrogd (verkur, rodi, ofsakladi, bolga, marblettir, proti og
kl&di) geta komid fram & stungustad. pessi einkenni hverfa venjulega eftir nokkrar vikur vio
aframhaldandi notkun insulinsins. Hverfi pau ekki, eda ef pau dreifast til annarra sveeda likamans & ad
fara samstundis til laeknisins. Sja einnig Alvarleg ofneemisvidbrégd ad framan.

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

Bolga i lidum: Fyrst eftir ad pu byrjar ad nota insulin getur vokvasofnun valdid bolgu i kringum 6kkla
og adra lidi. Venjulega hverfur petta fljott. Ef ekki skaltu raeda vid laekninn.

Sjoénukvilli af véldum sykursyki (augnsjukdémur sem tengist sykursyki og getur valdid
sjonskerdingu): Ef pu ert med sjonukvilla af véldum sykursyki og beett stjorn & bléosykri gerist mjog
hratt, getur sjonukvillinn versnad. Reeddu um petta vid lekninn.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komid fram hja feerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum.

Sarsaukafullur taugakvilli (verkur vegna taugaskemmda): Ef baett stjorn & bl6dsykri gerist mjog hratt,
geetir pu fengid verki sem tengjast taugum. betta er nefndur bradur, sarsaukafullur taugakvilli og er
oftast timabundinn.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, hjakrunarfreeding eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

¢)  Ahrif af voldum sykursyki
Har bldosykur (bl6dsykurshaekkun)

Har blodsykur getur komid fram ef pu:

Hefur ekki notad ndg insalin.

Gleymir ad nota insulin eda heettir ad nota insulin.
Notar itrekad minna af insalini en pu parft.

Feerd sykingu og/eda hita.

Bordar meira en venjulega.

Hreyfir pig minna en venjulega.

Vidvorunareinkenni bl6dsykurshakkunar:

Vidvorunareinkennin koma smam saman i 1jés. bau geta verid: aukin pvaglat, porsti, minni matarlyst,
0gledi eda uppkdst, syfja eda preyta, hidrodi, purr h(d, munnpurrkur og avaxtalykt (aseton) af
andardratti.

Hvad skal gera ef blédsykur haekkar:

»  Finnir pa fyrir einhverju framangreindra einkenna attu ad: mala bldosykur, mela ketdn i pvagi
ef pu getur og leita sidan rada hja lekni samstundis.

»  Dbetta geetu verid visbendingar um mjdg alvarlegt astand sem nefnt er ketonbl6dsyring af voldum
sykursyki (syrur safnast upp i blédinu vegna pess ad likaminn brytur nidur fitu i stad sykurs). Ef
ekkert er ad gert getur petta leitt til sykursykisdas og ad lokum dauda.
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5. Hvernig geyma & NovoRapid

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKi skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum & hettuglasinu og
oskjunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Geymdu hettuglasid alltaf i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

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

Medan Iyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Geyma ma lyfid ad hamarki i
4 vikur. Geymid vid leegri hita en 30°C. M& ekki geyma i keeli eda frjosa.

Fargid nalinni eftir hverja inndelingu.

Ekki ma skola lyfjum nidur i skélplagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki um

hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

NovoRapid inniheldur

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

. Onnur innihaldsefni eru glyserdl, fendl, metakresol, zinkklIorid, tvinatriumfosfat tvihydrat,
natriumklorid, saltsyra, natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti NovoRapid og pakkningasteerdir

NovoRapid er stungulyf, lausn.

Pakkningasteaerdir med 1 eda 5 hettuglésum med 10 ml eda fjdlpakkning med 5 pakkningum med

1 x 10 ml hettuglasi. EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir seu markadssettar.

Lausnin er teer og litlaus.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danmork

pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um Iyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

NovoRapid Penfill 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rérlykju
aspartinsalin

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, hjukrunarfraedings eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
beim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latid lekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & NovoRapid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & NovoRapid

Pakkningar og adrar upplysingar

oarwNE

1. Upplysingar um NovoRapid og vid hverju pad er notad

NovoRapid er natimainsulin (insulinhlidsteeda) med skjota virkni. Natimainsulinlyf eru endurbeettar
atgéfur af mannainsulini.

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

NovoRapid mun byrja ad leekka blédsykurinn 10-20 minatum eftir inndaelingu, mest verkun er &
bilinu 1-3 Kklst. eftir inndaelingu og verkunin varir i 3-5 klst. Vegna pess hve skammvirkt NovoRapid
er, er pad venjulega gefid i samsettri medferd med insulinum sem hafa medallanga eda langa verkun.

2. Adur en byrjad er ad nota NovoRapid
Ekki ma nota NovoRapid:

»  Efumerad reda ofneemi fyrir aspartinsulini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6, Pakkningar og adrar upplysingar).

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

»  Efrorlykjan eda teekio med rorlykjunni dettur, skemmist eda verdur fyrir hnjaski.

»  Ef pad hefur ekki verid geymt & réttan hatt eda hefur frosid (sja kafla 5, Hvernig 4 ad geyma
NovoRapid).
»  Efinsitlinio er ekki teert og litlaust.

Ef eitthvad af pessu a vid, skaltu ekki nota NovoRapid. Leitadu rada hja leekninum, hjukrunarfraedingi
eda lyfjafreedingi.
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Adur en NovoRapid er notad

»  Lestu & merkimidann til ad fullvissa pig um ad insulintegundin sé rétt.

»  Skodadu alltaf rorlykjuna, einnig gdmmistimpilinn (tappann) & botni rorlykjunnar. Notadu hana
ekki ef einhverjar skemmdir sjast a henni eda ef gimmistimpillinn hefur verid dreginn uppfyrir
hvitu rondina & botni rorlykjunnar. petta geeti verid vegna insulinleka. Ef pd heldur ad rérlykjan
sé skemmd skaltu skila henni pangad sem pa fékkst hana. Lestu leidbeiningarnar fyrir pennann

til ad f4 frekari upplysingar.

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

Nalum og NovoRapid Penfill ma ekki deila med 6drum.

NovoRapid Penfill hentar adeins til inndeelingar undir hid med margnota insulinpenna. Taladu

vid lekninn ef pd parft ad nota adra adferd til ad sprauta pig med insulini.

vVvy

Varnadarord og varudarreglur

Sumir sjukdémar og sumar athafnir geta haft ahrif & insulinpérfina. Radfaerdu pig vio leekninn:

»  Ef pdert med sjukddm i nyrum eda lifur, i nyrnahettum, heiladingli eda skjaldkirtli.

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

»  Ef pu ert veik/veikur, haltu &fram ad nota insulin og radfeerdu pig vid leekninn.

»  Ef pa atlar til utlanda, ferdalog milli timabelta geta haft hrif & instlinpérfina og timasetningu
inndelingar.

Hudbreytingar a stungustad

Skipta & um stungustad til ad hjalpa vid ad fyrirbyggja breytingar i fituvef undir hadinni, svo sem
pykknun, ryrnun eda hnGda undir hadinni. Verid getur ad insulinid virki ekki mjog vel ef pu sprautar
pvi i hnuddtt, ryrt eda pykkt svaedi (sja kafla 3, Hvernig nota & NovoRapid). Segdu leekninum fra pvi
ef pu tekur eftir hidbreytingum a stungustad. Ef hidbreytingar eru & nlverandi stungusvadi skaltu
segja leekninum fra pvi adur en breytt er i annad stungusvaedi. Leeknirinn geeti sagt pér ad fylgjast
nanar med gildum bl6dsykurs og adlaga instlinskammtinn eda skammtinn af 6drum sykursykislyfjum
sem pu notar.

Born og unglingar

Ekki méa nota lyfid hja bornum yngri en 1 ars par sem engar kliniskar rannséknir hafa verio gerdar hja
bornum yngri en 1 ars.

Notkun annarra lyfja samhlida NovoRapid

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

Sum lyf hafa &hrif & magn bl6dsykurs og petta getur pytt ad breyta purfi instlinskammtinum. Hér &
eftir eru talin upp algengustu lyfin sem geta haft ahrif & insulinmedferdina.

Blodsykurinn getur fallid (blédsykursfall) ef pu notar:

Onnur sykursykilyf

Mdén6aminoxidasa-hemla (MAO-hemla) (notadir vid punglyndi)

Beta-blokka (notadir vid haum bl6dprystingi)

ACE-hemla (notadir vid akvednum hjartasjukdomum og haum blodprystingi)
Salisylot (notud vid verkjum og til ad leekka hita)

Vefaukandi stera (t.d. testdsterdn)

Salfénamid (notud vid sykingum).

Bl6dsykurinn getur haekkad (bl6dsykurshakkun) ef pu notar:
. Getnadarvarnarlyf til inntéku (pillan)
. Tiazid (notud vid haum blddprystingi og mikilli vokvasofnun)
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Sykurstera (t.d. ,,kortison* sem er notad vid bélgu)

Skjaldkirtilshormoén (notud vid skjaldkirtilssjukdémum)

Adrenvirk lyf (t.d. adrenalin, eda salbutamdl, terbatalin notad vid astma)

Vaxtarhormon (lyf sem drva voxt beina og almennan likamsvoxt og hafa veruleg ahrif &
efnaskipti likamans)

. Danazo6l (lyf sem hefur ahrif 4 egglos).

Oktred6tio eda lanre6tid (notud til medferdar & ofvexti beina, sem er mjdg sjaldgeefur sjakdémur sem
kemur yfirleitt fram hja midaldra fdlki vegna pess ad heiladingullinn framleidir of mikid af
vaxtarhormonum) geta annadhvort haeekkad eda leekkad blédsykurinn.

Beta-blokkar (notadir vio haum blodprystingi) geta veikt eda belt algjorlega fyrstu
vidvorunareinkenni lags blédsykurs.

Pioglitazon (t6flur notadar til ad medhdndla sykursyki af teqund 2)

Sumir sjuklingar sem voru med langvarandi sykursyki af tegund 2 og hjartasjukdém eda héfou fengid
heilaslag og voru medhdndladir med pioglitazoni og insalini fengu hjartabilun. Lattu leekninn vita eins
fljott og audid er ef pa finnur fyrir einkennum hjartabilunar eins og éedlilegri madi eda hradri
pyngdaraukningu eda stadbundnum prota (bjag).

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

Neysla afengis og notkun NovoRapid

»  Ef pa drekkur &fengi getur porf pin fyrir insalin breyst par sem blédsykur pinn getur haekkad
eda lekkad. Malt er med nanu eftirliti.

Medganga og brjéstagjof

»  Vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum adur
en lyfio er notad. Nota ma NovoRapid a medgdngu. bad getur purft ad breyta
instlinskammtinum 4 medgongu og eftir feedingu. Mikilvagt er ad hafa gdda stjorn &
sykursykinni og sérstaklega ad koma i veg fyrir blodsykursfall, fyrir heilsu barnsins.

»  Engar takmarkanir eru vardandi medferd med NovoRapid medan & brjéstagjof stendur.

Vid medgongu eda brjostagjof skal leita rada hja leekninum, hjukrunarfreedingi eda lyfjafreedingi adur
en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

»  Radferdu pig vid leekninn um hvort pér sé 6hett ad aka bil eda nota vélar:
. Ef pa feerd oft bléosykursfall.

. Ef pa att erfitt med ad greina blodsykursfall.

Ef blédsykurinn er lagur eda har getur pad haft ahrif a einbeitingu og vidbragdshafni pina og par med
& haefni til aksturs og notkunar véla. Hafdu i huga ad pu getur sett sjalfan pig eda adra i hettu.

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

Mikilvaegar upplysingar um innihaldsefni NovoRapid

NovoRapid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) hver skammtur, p.e. NovoRapid er nanast
natriumfritt.
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3. Hvernig nota & NovoRapid
Skammtur og hvenar nota & insalinid

Notid insulinid og breytio skammtinum alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost
hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja lsekninum, hjukrunarfraedingi eda lyfjafraedingi.

NovoRapid er yfirleitt notad rétt fyrir maltid. Bordadu maltid eda aukabita innan 10 minatna eftir
inndaelingu til ad koma i veg fyrir of lagan bl6dsykur. begar naudsyn krefur méa nota NovoRapid
skommu eftir maltid. Sja upplysingar i Hvernig og hvar & ad gefa lyfid hér ad nedan.

EkKi breyta um instlin nema laeknirinn segi pér ad gera pad. Hafi leeknirinn breytt Gr einni
instlintegund i adra eda i insdlin fra 6drum framleidanda, getur verid ad leeknirinn purfi ad breyta
skammtinum.

Notkun handa bérnum og unglingum

NovoRapid mé nota handa unglingum og bérnum 1 &rs og eldri i stadinn fyrir leysanlegt mannainsulin
pegar gagnlegt getur verio ad fa skjéta verkun. Til deemis pegar erfitt er ad gefa barninu skammt i
tengslum vid maltidir.

Notkun hjéa sérstékum sjuklingah6pum

Ef pd ert med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi eda ef pu ert eldri en 65 ara attu ad fylgjast reglulegar
med bldosykrinum og raeda breytingar 4 instlinskammtinum vid lekninn.

Hvernig og hvar a ad gefa lyfid

NovoRapid & ad sprauta undir htd. ba métt aldrei sprauta sjalf/-ur instlininu beint i &0 eda vodva.
NovoRapid Penfill hentar adeins til inndeelingar undir hid med margnota insulinpenna. Taladu vid
leekninn ef pu parft ad nota adra adferd til ad sprauta pig med insdlini.

Vi0 hverja inndalingu skal skipta um stungustad innan pess hidsvadis sem pl notar. betta getur
minnkad likur & ad hnutar eda haddeeldir myndist (sja kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir). Bestu
stadirnir & likamanum til ad sprauta sjalfan sig a eru: i mittisstad ad framanverdu (kvidur),
upphandleggir eda framanverd leeri. Insulinid verkar hradar ef pvi er sprautad i mittisstad ad
framanverdu. bU att alltaf ad meela bl6dsykurinn reglulega.

»  Ekki fylla aftur & rérlykjuna. Farga verdur rorlykjunni pegar han er tom.

»  NovoRapid Penfill rorlykjur eru hannadar til ad nota med Novo Nordisk insalin
inndalingarbunadi og NovoFine eda NovoTwist nalum.

»  Ef puert & medferdo med NovoRapid Penfill og annarri Penfill insulinrérlykju skaltu nota tvo
inndalingarbunadi, eitt fyrir hvora tegund insulins.

»  Sem varudarradstofun skaltu avallt vera med auka Penfill rérlykju medferdis ef Penfill rérlykjan
tynist eda skemmist.

Hvernig & ad sprauta NovoRapid

»  Sprautadu insulininu undir htdina. Notadu somu adferd vid ad sprauta pig og laeknirinn eda
hjakrunarfraedingurinn hefur synt pér og lyst er i leidbeiningunum med pennanum.

»  Lattu nalina vera undir hadinni i ad minnsta kosti 6 sekindur. Haltu prystihnappnum alveg nidri
par til nalin hefur verid dregin ar hadinni. betta mun tryggja rétta skommtun og takmarka
hugsanlegt flaedi bldos i nalina eda insalinid i rorlykjunni.

»  Eftir hverja inndzlingu & ad fjarlegja nalina og fleygja henni. Geymid avallt NovoRapid an
nalarinnar. Ad 6drum kosti getur vokvi runnid Ut og valdid dnakvemri skdmmtun.
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Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pd notar of mikid insalin getur sykurinn i blédinu ordid of lagur (bl6dsykursfall). Sja a) Samantekt
a alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum i kafla 4.

Ef gleymist ad nota insalinid

Ef bt gleymir ad nota instlinid pitt getur blodsykurinn ordid of har (blodsykurshaekkun). Sja c) Ahrif
af voldum sykursyki i kafla 4.

Ef heett er ad nota insulinid

Ekki hetta ad nota instlin an pess ad radfeera pig vid lekninn, sem mun segja pér hvad pu parft ad
gera. Pad getur valdid mikilli bl6dsykurshaekkun og ketdnbl6dsyringu. Sjé c) Ahrif af voldum
sykursyki i kafla 4.

Leitid til laeknisins, hjukrunarfraedings eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

a) Samantekt a alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum

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

Lagur blédsykur getur komid fram ef pu:

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

Drekkur afengi (sja Neysla &fengis og notkun NovoRapid i kafla 2).

Vidvoérunareinkenni blodsykursfalls: Kaldur sviti, kéld og fol hud, hofudverkur, hradur hjartslattur,
o0gledi, mikil svengdartilfinning, timabundnar sjontruflanir, syfja, Ovenjuleg preyta og mattleysi,
taugaostyrkur eda skjalfti, kvidatilfinning, ringlun, einbeitingarérdugleikar.

Alvarlegt blodsykursfall getur valdid medvitundarleysi. Sé alvarlegt blodsykursfall, sem stendur lengi
yfir, ekki medhdndlad, getur pad valdid heilaskemmdum (timabundnum eda varanlegum) og jafnvel
dauda. bu gaetir komist fyrr til medvitundar ef einhver sem kann til verka sprautar pig med horméninu
glukagoni. Ef glukagoni er sprautad i pig parftu ad fa pragusykur eda einhvern sztan aukabita strax og
pu kemst til medvitundar. Svarir pa ekki glukagonmedferd verdur ad medhdndla pig & sjukrahusi.

Hvad skal gera ef pd feerd bl6dsykursfall:

»  Ef pa feerd blodsykursfall skaltu borda pragusykurstoflur eda annan mjog seetan aukabita (t.d.
seelgeeti, kexkokur, dvaxtasafa). Meldu blodsykurinn ef pu getur og hvildu pig. Hafdu alltaf
pragusykurstoflur eda mjog seetan aukabita & pér til 6ryggis.

»  begar einkenni bl6dsykursfalls eru horfin eda pegar blédsykursgildi er ordid stodugt skal halda
instlinmedferd afram.

»  Efblodsykurinn verdur pad lagur ad pad lidur yfir pig, ef pa hefur verid sprautud/sprautadur
med glukagoni eda ef pa feerd itrekad blddsykursfall attu ad tala vid laekni. Verid getur ad breyta
burfi instlinmagninu eda timasetningu lyfjagjafar, mataraedi eda hreyfingu.

Segou pvi folki sem vid & ad pu sért med sykursyki og hvada afleidingar pad getur haft, par med talio
heettunni & ad pad lidi yfir pig (pd missir medvitund) vegna lags blodsykurs. Segdu peim ad ef pad
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lidur yfir pig pa verdi ad velta pér & hlidina og kalla & leekni pegar i stad. Hvorki megi gefa pér ad
borda né drekka par sem pad geeti valdid kéfnun.

Alvarleg ofneemisvidbrogd vid NovoRapid eda einhverju af innihaldsefnum pess (nefnast almenn
ofnamisvidbrogd) koma orsjaldan fyrir en geta hugsanlega verid lifshattuleg. Geta komid fram hja
feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.

Leitadu samstundis rada hja laekni:

. Ef einkenni ofneemis dreifast til annarra sveeda likamans.

. Ef pu finnur skyndilega til vanlidunar, og pa: byrjar ad svitna, kasta upp, att erfitt med 6ndun,
feerd hradan hjartslatt, finnur til svima.

»  Fardu strax til leeknis ef pa tekur eftir einhverju pessara einkenna.

Hudbreytingar & stungustad: Ef insulininu er sprautad & sama stad getur hudin ryrnad (fituryrnun)
eda pykknad (fituofvoxtur) (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum). HnGdar
undir hadinni geta einnig verid af véldum uppséfnunar & prétinatfellingum sem kallast hadmylildi
(tioni ekki pekkt). pa verkar insulinid ekki naegilega vel ef pvi er sprautad i hntdott, ryrt eda pykkt
svaedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndeelingu til pess ad minnka likur & pessum hadbreytingum.

b)  Listi yfir adrar aukaverkanir

Sjaldgaefar aukaverkanir
Geta komio fram hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum.

Einkenni ofnemis: Stadbundin ofnemisvidbrogd (verkur, rodi, ofsakladi, bolga, marblettir, proti og
kladi) geta komid fram & stungustad. pessi einkenni hverfa venjulega eftir nokkrar vikur vid
aframhaldandi notkun insulinsins. Hverfi pau ekki, eda ef pau dreifast til annarra sveeda likamans & ad
fara samstundis til leeknisins. Sjé einnig Alvarleg ofneemisvidbrogd ad framan.

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

Bélga i lidum: Fyrst eftir ad pu byrjar ad nota insulin getur vokvaséfnun valdid bdlgu i kringum 6kkla
og adra lidi. Venjulega hverfur petta fljott. Ef ekki skaltu reeda vid leekninn.

Sjonukvilli af véldum sykursyki (augnsjukdémur sem tengist sykursyki og getur valdid
sjonskerdingu): Ef pa ert med sjonukvilla af véldum sykursyki og baett stjorn a blddsykri gerist mjog
hratt, getur sjonukvillinn versnad. Reeddu um petta vid leekninn.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komid fram hja feerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum.

Séarsaukafullur taugakvilli (verkur vegna taugaskemmda): Ef beett stjérn & bléosykri gerist mjog hratt,
geetir pu fengid verki sem tengjast taugum. betta er nefndur bradur, sarsaukafullur taugakvilli og er
oftast timabundinn.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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¢)  Ahrif af voldum sykursyki
Har bléosykur (blodsykurshaekkun)

Har blodsykur getur komid fram ef pa:

Hefur ekki notad ndg insalin.

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

Feerd sykingu og/eda hita.

Bordar meira en venjulega.

Hreyfir pig minna en venjulega.

Vidvorunareinkenni bl6dsykurshekkunar:

Vidvorunareinkennin koma smam saman i 1jés. bau geta verid: aukin pvaglat, porsti, minni matarlyst,
0gledi eda uppkdst, syfja eda preyta, hidrodi, purr h(id, munnpurrkur og avaxtalykt (aseton) af
andardratti.

Hvad skal gera ef blédsykur haekkar:

»  Finnir pa fyrir einhverju framangreindra einkenna attu ad: mala bldosykur, mala ketdn i pvagi
ef pu getur og leita sidan rada hja lekni samstundis.

»  Dbetta geetu verid visbendingar um mjdg alvarlegt astand sem nefnt er ketonbl6dsyring af voldum
sykursyki (syrur safnast upp i blédinu vegna pess ad likaminn brytur nidur fitu i stad sykurs). Ef
ekkert er ad gert getur petta leitt til sykursykisdas og ad lokum dauda.

5. Hvernig geyma a NovoRapid

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum & rérlykjunni og
Oskjunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Geymdu rorlykjuna alltaf i ytri umbadum til varnar gegn ljosi pegar pu ert ekki ad nota hana.
NovoRapid verdur ad verja gegn of miklum hita og ljosi.

Orofnar umbudir: NovoRapid Penfill, sem ekki er buid ad taka i notkun, & ad geyma i kli vid 2°C
til 8°C fjarri keelikerfinu. M4 ekki frjosa.

Medan lyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: NovoRapid Penfill, sem verid er
ad nota eda er haft medferdis til vara, 4 ekki ad geyma i keeli. bu getur haft pad medferdis og geymt
pad vid stofuhita (vio laegri hita en 30°C) i allt ad 4 vikur.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

NovoRapid inniheldur

- Virka innihaldsefnid er aspartinsulin. Hver ml inniheldur 100 einingar af aspartinsalini. Hver
rorlykja inniheldur 300 einingar af aspartinsulini i 3 ml af stungulyfi, lausn.

- Onnur innihaldsefni eru glyserdl, fendl, metakresol, zinkklorid, tvinatriumfosfat tvihydrat,
natriumkléria, saltsyra, natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.
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Utlit NovoRapid og pakkningasteerdir
NovoRapid er stungulyf, lausn.

Pakkningasteardir med 5 og 10 rérlykjum med 3 ml. EKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu
markadssettar.

Lausnin er teer og litlaus.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danmork

Framleidandi

Framleidandi er skilgreindur med lotundmerinu sem prentad er & flipa 6skjunnar sem og & midann:

- Ef annar og pridji stafur eru S6, P5, K7, R7, VG, FG eda ZF pa er framleidandinn Novo
Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Danmork.

- Ef annar og pridji stafur eru H7 eda T6 pa er framleidandinn Novo Nordisk Production SAS, 45
Avenue d’Orleans, F-28000 Chartres, Frakkland.

pessi fylgisedill var sidast uppferour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

NovoRapid FlexPen 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
aspartinsulin

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, hjukrunarfraedings eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
beim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & NovoRapid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & NovoRapid

Pakkningar og adrar upplysingar

oarwNE

1. Upplysingar um NovoRapid og vid hverju pad er notad

NovoRapid er natimainsulin (insulinhlidsteeda) med skjota virkni. Natimainsulinlyf eru endurbeettar
atgéfur af mannainsulini.

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

NovoRapid mun byrja ad leekka blddsykurinn 10-20 minatum eftir inndaelingu, mest verkun er & bilinu
1-3 Klst. eftir inndeelingu og verkunin varir i 3-5 klst. Vegna pess hve skammvirkt NovoRapid er, er
pad venjulega gefid i samsettri medferd med insulinum sem hafa medallanga eda langa verkun.

2. Adur en byrjad er ad nota NovoRapid
Ekki ma nota NovoRapid:

»  Efumerad reda ofnemi fyrir aspartinsulini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6, Pakkningar og adrar upplysingar).

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

»  Ef FlexPen dettur, skemmist eda verdur fyrir hnjaski.

»  Ef pad hefur ekki verid geymt & réttan hatt eda hefur frosid (sja kafla 5, Hvernig 4 ad geyma
NovoRapid).
»  Efinsilinio er ekki tert og litlaust.

Ef eitthvad af pessu a vid, skaltu ekki nota NovoRapid. Leitadu rada hja leekninum, hjiukrunarfraedingi
eda lyfjafreedingi.
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Adur en NovoRapid er notad

Lestu & merkimidann til ad fullvissa pig um ad instlintegundin sé rétt.

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

Nalum og NovoRapid FlexPen mé ekki deila med dédrum.

NovoRapid FlexPen hentar adeins til inndalingar undir hid. Taladu vid lekninn ef pa parft ad
nota adra adferd til ad sprauta pig med insulini.

>
>
>
>

Varnadarord og varudarreglur

Sumir sjukdémar og sumar athafnir geta haft ahrif & insalinporfina. Radfeerdu pig vid leekninn:

»  Efpaert med sjukddm i nyrum eda lifur, i nyrnahettum, heiladingli eda skjaldkirtli.

»  Ef pa hreyfir pig meira en venjulega eda ef pu vilt breyta venjulegu mataraedi par sem pad getur
haft &hrif & blédsykurinn.

»  Ef paert veik/veikur, haltu 4fram ad nota insulin og radfaerdu pig vid leekninn.

»  Ef pa atlar til Gtlanda, ferdalog milli timabelta geta haft ahrif & instlinpdrfina og timasetningu
inndelingar.

Huadbreytingar & stungustad

Skipta & um stungustad til ad hjalpa vid ad fyrirbyggja breytingar i fituvef undir hadinni, svo sem
pykknun, ryrnun eda hnda undir hadinni. Verid getur ad insulinid virki ekki mjog vel ef bl sprautar
pvi i hntadtt, ryrt eda pykkt sveedi (sja kafla 3, Hvernig nota & NovoRapid). Segdu leekninum fra pvi
ef pu tekur eftir hudbreytingum a stungustad. Ef htdbreytingar eru & naverandi stungusvaedi skaltu
segja leekninum fra pvi adur en breytt er i annad stungusveedi. Laknirinn geeti sagt pér ad fylgjast
nanar med gildum blddsykurs og adlaga instlinskammtinn eda skammtinn af 6drum sykursykislyfjum
sem pu notar.

Born og unglingar

Ekki ma nota lyfid hja bérnum yngri en 1 &rs par sem engar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar hja
bérnum yngri en 1 ars.

Notkun annarra lyfja samhlida NovoRapid

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

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

Blodsykurinn getur fallid (bl6dsykursfall) ef pd notar:

Onnur sykursykilyf

Mondaminoxidasa-hemla (MAO-hemla) (notadir vid punglyndi)

Beta-blokka (notadir vid haum blédprystingi)

ACE-hemla (notadir vid akvednum hjartasjukdomum og haum blédprystingi)
Salisyl6t (notud vid verkjum og til ad leekka hita)

Vefaukandi stera (t.d. testosteron)

Sulfénamid (notud vid sykingum).

Blodsykurinn getur haekkad (blodsykurshaekkun) ef pu notar:

Getnadarvarnarlyf til inntoku (pillan)

Tiazid (notud vid haum blédprystingi og mikilli vokvaséfnun)

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

Skjaldkirtilshormoén (notud vid skjaldkirtilssjukdomum)

Adrenvirk lyf (t.d. adrenalin, eda salbutamdl, terbdtalin notad vid astma)

Vaxtarhormdn (lyf sem 6rva voxt beina og almennan likamsvoxt og hafa veruleg ahrif &
efnaskipti likamans)
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. Danazdl (lyf sem hefur ahrif & egglos).

Oktreotio eda lanredtid (notud til medferdar & ofvexti beina, sem er mjog sjaldgeefur sjakdomur sem
kemur yfirleitt fram hja midaldra félki vegna pess ad heiladingullinn framleidir of mikid af
vaxtarhormoénum) geta annadhvort haeekkad eda leekkad blédsykurinn.

Beta-blokkar (notadir vid hdum blodprystingi) geta veikt eda belt algjérlega fyrstu
vidvorunareinkenni l1ags blodsykurs.

Pioglitazén (t6flur notadar til ad medhdndla sykursyki af teqund 2)

Sumir sjuklingar sem voru med langvarandi sykursyki af tegund 2 og hjartasjukdém eda hofou fengid
heilaslag og voru meshdndladir med pioglitazoni og insalini fengu hjartabilun. Lattu lsekninn vita eins
fljott og audio er ef pu finnur fyrir einkennum hjartabilunar eins og éedlilegri madi eda hradri
pyngdaraukningu eda stadbundnum prota (bjdg).

Lattu lekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafraeding vita ef pu hefur notad eitthvad af lyfjunum sem eru
nefnd heér.

Neysla afengis og notkun NovoRapid

»  Ef padrekkur afengi getur porf pin fyrir insalin breyst par sem bl6dsykur pinn getur haekkad
eda lekkad. Melt er med nanu eftirliti.

Medganga og brjostagjof

»  Vid medgbngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum adur
en lyfid er notad. Nota ma NovoRapid a medgdngu. bad getur purft ad breyta
instlinskammtinum & medgdngu og eftir fedingu. Mikilvaegt er ad hafa gdoa stjorn &
sykursykinni og sérstaklega ad koma i veg fyrir bl6dsykursfall, fyrir heilsu barnsins.

»  Engar takmarkanir eru vardandi medferd med NovoRapid medan a brjostagjof stendur.

Vid medgdngu eda brjostagjof skal leita rada hja leekninum, hjakrunarfreedingi eda lyfjafraeedingi aour
en lyfio er notad.

Akstur og notkun véla

»  Radferdu pig vid leekninn um hvort pér sé ohatt ad aka bil eda nota vélar:
. Ef pa feerd oft blédsykursfall.

. Ef pa att erfitt med ad greina blodsykursfall.

Ef bl6dsykurinn er lagur eda hér getur pad haft ahrif & einbeitingu og vidbragdshafni pina og par med
a haefni til aksturs og notkunar véla. Hafdu i huga ad pa getur sett sjalfan pig eda adra i hettu.

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

Mikilveegar upplysingar um innihaldsefni NovoRapid

NovoRapid inniheldur minna en 1 mmadl af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e. NovoRapid er
nénast natriumfritt.
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3. Hvernig nota & NovoRapid
Skammtur og hvenar nota & insalinid

Notid insulinid og breytio skammtinum alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost
hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja lsekninum, hjukrunarfraedingi eda lyfjafraedingi.
NovoRapid er yfirleitt notad rétt fyrir maltio. Bordadu maltid eda aukabita innan 10 minutna eftir
inndaelingu til ad koma i veg fyrir of l4gan blddsykur. begar naudsyn krefur ma nota NovoRapid
skommu eftir maltid. Sja upplysingar i Hvernig og hvar a ad gefa lyfid hér ad nedan.

Ekki breyta um insulin nema leeknirinn segi pér ad gera pad. Hafi leeknirinn breytt dr einni
instlintegund i adra eda i insdlin fra 66rum framleidanda, getur verid ad leeknirinn purfi ad breyta
skammtinum.

Notkun handa bérnum og unglingum

NovoRapid mé nota handa unglingum og bérnum 1 ars og eldri i stadinn fyrir leysanlegt mannainsalin
pegar gagnlegt getur verid ad fa skjéta verkun. Til deemis pegar erfitt er ad gefa barninu skammt i
tengslum vid maltidir.

Notkun hjéa sérstokum sjuklingah6pum

Ef pd ert med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi eda ef pa ert eldri en 65 ara attu ad fylgjast reglulegar
med blddsykrinum og raeda breytingar 4 instlinskammtinum vid leekninn.

Hvernig og hvar & ad gefa lyfio

NovoRapid & ad sprauta undir hud. bu métt aldrei sprauta sjalf/-ur insalininu beint i &0 eda vodva.
NovoRapid FlexPen hentar adeins til inndeelingar undir hid. Taladu vid leekninn ef pu parft ad nota
adra aoferd til ad sprauta pig med insulini.

Vid hverja inndealingu skal skipta um stungustad innan pess hidsvadis sem pa notar. Petta getur
minnkad likur & ad hnutar eda haddeeldir myndist (sja kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir). Bestu
stadirnir 4 likamanum til ad sprauta sjalfan sig a eru: i mittisstad ad framanverdu (kvidur),
upphandleggir eda framanverd laeri. Instlinid verkar hradar ef pvi er sprautad i mittisstad ad
framanverdu. bu att alltaf ad meela bl6dsykurinn reglulega.

Hvernig & ad medhodndla NovoRapid FlexPen

NovoRapid FlexPen er afylltur, litamerktur einnota lyfjapenni sem inniheldur aspartinsalin.

Lestu vandlega leidbeiningarnar um hvernig a ad nota NovoRapid FlexPen sem eru i pessum
fylgisedli. bu verdur ad nota pennann samkvamt leidbeiningunum um hvernig 4 ad nota NovoRapid
FlexPen.

Gakktu avallt ar skugga um ad pu notir réttan penna &dur en pa sprautar insalininu.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pd notar of mikid insdlin getur sykurinn i blédinu ordid of lagur (blédsykursfall). Sja a) Samantekt
a alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum i kafla 4.

Ef gleymist ad nota insulinid

Ef pa gleymir ad nota instlinid pitt getur bl6dsykurinn ordid of har (blédsykurshakkun). Sja c) Ahrif
af voldum sykursyki i kafla 4.
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Ef haett er ad nota insulinid

Ekki hetta ad nota insulinid an pess ad radfeera pig vid leekninn, sem mun segja pér hvad pu parft ad
gera. Pad getur valdid mikilli bl6dsykurshaekkun og ketdnbl6dsyringu. Sjéa c) Ahrif af voldum
sykursyki i kafla 4.

Leitid til leknisins, hjukrunarfraeedings eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

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

a)  Samantekt a alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum

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

Lagur bléasykur getur komid fram ef pu:

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

Drekkur afengi (sja Neysla &fengis og notkun NovoRapid i kafla 2).

Vidvérunareinkenni blodsykursfalls: Kaldur sviti, kéld og fol hud, hofudverkur, hradur hjartslattur,
0gledi, mikil svengdartilfinning, timabundnar sjontruflanir, syfja, Ovenjuleg preyta og mattleysi,
taugaostyrkur eda skjalfti, kvidatilfinning, ringlun, einbeitingarérdugleikar.

Alvarlegt blodsykursfall getur valdid medvitundarleysi. Sé alvarlegt blodsykursfall, sem stendur lengi
yfir, ekki medhdndlad, getur pad valdid heilaskemmdum (timabundnum eda varanlegum) og jafnvel
dauda. bu gaetir komist fyrr til medvitundar ef einhver sem kann til verka sprautar pig med horméninu
glukagoni. Ef glukagoni er sprautad i pig parftu ad fa pragusykur eda einhvern satan aukabita strax og
pu kemst til medvitundar. Svarir pa ekki glukagonmedferd verdur ad medhdndla pig & sjukrahusi.

Hvad skal gera ef pa feerd blodsykursfall:

»  Ef pa feerd blodsykursfall skaltu borda pragusykurstoflur eda annan mjog seetan aukabita (t.d.
seelgeeti, kexkokur, dvaxtasafa). Meldu blodsykurinn ef pu getur og hvildu pig. Hafdu alltaf
pragusykurstoflur eda mjog seetan aukabita & pér til 6ryggis.

»  begar einkenni bl6dsykursfalls eru horfin eda pegar blédsykursgildi er ordid stodugt skal halda
instlinmedferd afram.

»  Efblodsykurinn verdur pad lagur ad pad lidur yfir pig, ef pa hefur verid sprautud/sprautadur
med glukagoni eda ef pa feerd itrekad blddsykursfall attu ad tala vid laekni. Verid getur ad breyta
burfi instlinmagninu eda timasetningu lyfjagjafar, mataraedi eda hreyfingu.

Segou pvi folki sem vid 4 ad pu sért med sykursyki og hvada afleidingar pad getur haft, par med talio
heettunni & ad pad lidi yfir pig (pd missir medvitund) vegna lags blodsykurs. Segdu peim ad ef pad
lidur yfir pig pa verdi ad velta pér & hlidina og kalla & laekni pegar i stad. Hvorki megi gefa pér ad
borda né drekka par sem pad geeti valdid kéfnun.

Alvarleg ofnemisvidbrogd vid NovoRapid eda einhverju af innihaldsefnum pess (nefnast almenn

ofnamisvidbrogd) koma orsjaldan fyrir en geta hugsanlega verid lifshattuleg. Geta komid fram hja
feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.
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Leitadu samstundis rada hja lekni:

. Ef einkenni ofneemis dreifast til annarra svaeda likamans.

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

»  Fardu strax til leeknis ef pa tekur eftir einhverju pessara einkenna.

Huadbreytingar a stungustad: Ef insulininu er sprautad & sama stad getur hudin ryrnad (fituryrnun)
eda pykknad (fituofvoxtur) (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum). Hnadar
undir hadinni geta einnig verid af véldum uppséfnunar & prétinatfellingum sem kallast hadmylildi
(tioni ekki pekkt). pa verkar insalinid ekki nagilega vel ef pvi er sprautad i hntdott, ryrt eda pykkt
svaedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndeelingu til pess ad minnka likur & pessum hadbreytingum.

b)  Listi yfir adrar aukaverkanir

Sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komid fram hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum.

Einkenni um ofneemi: Stadbundin ofnemisviobrogd (verkur, rodi, ofsakladi, bolga, marblettir, proti og
kladi) geta komid fram & stungustad. bessi einkenni hverfa venjulega eftir nokkrar vikur vio
aframhaldandi notkun insulinsins. Hverfi pau ekki, eda ef pau dreifast til annarra sveeda likamans & ad
fara samstundis til leeknisins. Sjé einnig Alvarleg ofneemisvidbrogd ad framan.

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

Bélga i lidum: Fyrst eftir ad pu byrjar ad nota insulin getur vokvaséfnun valdid bdlgu i kringum 6kkla
og adra lidi. Venjulega hverfur petta fljott. Ef ekki skaltu reeda vid leekninn.

Sjonukvilli af véldum sykursyki (augnsjukdémur sem tengist sykursyki og getur valdio
sjonskerdingu): Ef pa ert med sjonukvilla af véldum sykursyki og baett stjorn a blddsykri gerist mjog
hratt, getur sjonukvillinn versnad. Reeddu um petta vid leekninn.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komid fram hja feerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum.

Séarsaukafullur taugakvilli (verkur vegna taugaskemmda): Ef beett stjérn & bléosykri gerist mjog hratt,
geetir pu fengid verki sem tengjast taugum. betta er nefndur bradur, sarsaukafullur taugakvilli og er
oftast timabundinn.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

¢)  Ahrif af voldum sykursyki
Har bléosykur (blodsykurshakkun)

Har blodsykur getur komid fram ef pa:

Hefur ekki notad ndg insalin.

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

Feerd sykingu og/eda hita.

Bordar meira en venjulega.

Hreyfir pig minna en venjulega.
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Vidvorunareinkenni bl6dsykurshaekkunar:

Vidvorunareinkennin koma smam saman i ljos. bau geta verid: aukin pvaglat, porsti, minni matarlyst,
0gledi eda uppkost, syfja eda preyta, htdrodi, purr had, munnpurrkur og avaxtalykt (aseton) af
andardratti.

Hvad skal gera ef bl6dsykur haekkar:

»  Finnir pa fyrir einhverju framangreindra einkenna attu ad: mala blddsykur, mela ketén i pvagi
ef pu getur og leita sidan rada hja laeekni samstundis.

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

5. Hvernig geyma a NovoRapid

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetninguna sem tilgreind er & FlexPen merkimidanum og
Oskjunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Geymdu pennahettuna alltaf & FlexPen til varnar gegn ljosi pegar pu ert ekki ad nota hann.
NovoRapid verdur ad verja gegn of miklum hita og ljosi.

Orofnar umbudir: NovoRapid FlexPen, sem ekki er baid ad taka i notkun, & ad geyma i keeli vid 2°C
til 8°C, fjarri keelikerfinu. Ma ekki frjosa.

Medan Iyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: P getur haft NovoRapid
FlexPen medferdis og geymt hann vid leegri hita en 30°C eda i kaeli (2°C til 8°C) i allt ad 4 vikur. Ef
geymt i kaeli, geymid fjarri keelikerfinu. Ma ekki frjosa.

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

NovoRapid inniheldur

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

- Onnur innihaldsefni eru glyserdl, fendl, metakresol, zinkklorid, tvinatriumfosfat tvihydrat,
natriumklério, saltsyra, natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.

Utlit NovoRapid og pakkningasteerdir

NovoRapid er stungulyf, lausn.

Pakkningastaerdir med 1 (med eda an néla), 5 (&n nala) og 10 (an nala) afylltum lyfjapennum med

3 ml. EkKi er vist ad allar pakkningar séu markadssettar.

Lausnin er ter og litlaus.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danmdrk
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Framleidandi
Framleidandi er skilgreindur med lotundmerinu sem prentad er a flipa 6skjunnar sem og & midann:

- Ef annar og pridji stafur eru S6, P5, K7, R7, VG, FG eda ZF pa er framleidandinn Novo
Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Danmork.

- Ef annar og pridji stafur eru H7 eda T6 pé er framleidandinn Novo Nordisk Production SAS,
45 Avenue d’Orleans, F-28000 Chartres, Frakkland.

Snddu bladinu vid en par eru upplysingar um notkun FlexPen.

pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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Leidbeiningar um hvernig & ad nota NovoRapid stungulyf, lausn i FlexPen.

Lestu eftirfarandi leidbeiningar vandlega &dur en pu notar FlexPen. Ef pu fylgir ekki
leidbeiningunum nakveemlega, geetir pa fengid of litid eda of mikid insdlin, sem getur valdid pvi ad
bl6dsykursmagn verdi of mikid eda of litid.

FlexPen er afylltur instlinpenni med snuningsskammtastilli. U getur valid skammta fra 1 til

60 eininga i 1 einingar prepum. FlexPen er hannadur til notkunar med NovoFine og NovoTwist
einnota nalum, allt ad 8 mm Iéngum. Sem var(darradstofun skal avallt hafa medferdis aukabunad til
insalingjafar ef pa tynir FlexPen eda hann skemmist.

i Skammta- 4 i
NovoRapid FlexPen Afgangsskammta- meeli Nal (deemi)
. . kvardi Usti- Stor ytri NA
Pennahetta Rérlykja —| Visir th;ysrt)lur nalarhetta oo
‘ ’7" = . e

Innri nalarhetta Pappirsflipi

Umhirda pennans

FlexPen verdur ad medhondla varlega.

Ef hann dettur i golfid, skemmist eda kremst er haetta & insulinleka. Petta getur valdid dnakvaemri
skémmtun, sem getur leitt til pess ad blddsykur verdi of har eda of lagur.

Hreinsa ma FlexPen ad utan med pvi ad strjika af honum med sotthreinsunarkliti. Ekki méa gegnvaeta
hann, pvo né smyrja par sem pad getur eydilagt pennann.

Ekki & ad fylla aftur a FlexPen. Farga skal honum pegar hann er ordinn tomur.
Undirbuningur NovoRapid FlexPen
Athugadu heiti og litada merkimidann & pennanum til ad fullvissa pig um ad hann innihaldi

rétta tegund af insalini. betta er sérstaklega mikilveegt ef pa notar fleiri en eina tegund af insdlini. Ef
pu notar ranga gerd af insalini getur bl6dsykur ordid of har eda of lagur.

A

Togadu pennahettuna af.
_ ‘

B

Fjarleegdu pappirsflipann af nyrri einnota nal.

Skrafadu nalina beina og fasta 4 FlexPen.
o (C\j/k
B

— N

80



Togadu stéru ytri ndlarhettuna af og geymdu hana par til sidar.

Togadu innri nalarhettuna af og fleygdu henni.

Aldrei reyna ad setja innri ndlarhettuna aftur & nalina. PU geetir stungid pig & nalinni.

A Notadu avallt nyja nal vid hverja inndaelingu. bad dregur Gr haettu & mengun, sykingu,
instlinleka, stifludum nalum og 6nakvaemri skdmmtun.

A Gettu pess ad beygja ekki eda skemma nalina fyrir notkun.
Athugun & insulinfleedi

Fyrir hverja inndelingu getur litils hattar loft safnast fyrir i rorlykjunni vid edlilega notkun. Til
pess ad komast hja pvi ad sprauta lofti og til ad tryggja rétta skommtun:

E
Sntdu skammtameelinum til ad velja 2 einingar.

einingar
valdar

F
Haltu FlexPen pannig ad nalin visi upp og sladu létt & rorlykjuna med fingri nokkrum sinnum til ad
loftbolur, ef einhverjar eru, safnist fyrir efst i rorlykjunni.

(( i..l

G
Lattu nalina afram visa upp, yttu prystihnappnum alveg i botn. Skammtameelirinn fer aftur 4 0.

Insulindropi 4 a0 koma i 1jés & nalaroddinum. Gerist pad ekki attu ad skipta um nal og endurtaka petta,
en po ekki oftar en 6 sinnum.
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Komi insalindropi samt sem &dur ekKi i 1jos er penninn galladur og pu parft ad nota nyjan penna.

A Gakktu avallt r skugga um ad dropi birtist & nalaroddinum adur en inndaling hefst. bad tryggir
ad insulinid fleedi. Ef enginn dropi birtist deelir pu engu insalini, jafnvel pott skammtameelirinn
hreyfist. petta getur gefid til kynna stiflada eda skemmda nal.

A Athugadu avallt fledid &dur en inndeeling hefst. Ef pu athugar ekki fleedid geetir pu fengid of
litid insalin eda jafnvel ekkert insulin. Petta getur valdid of hdum blédsykri.

Skammtur valinn
Gakktu ur skugga um ad skammtamaeelirinn sé stilltur 4 0.

H
Sntdu skammtameelinum til ad velja pann fjélda eininga sem pu parft til inndeelingar.

Heegt er ad leidrétta skammtinn hvort sem er til ad auka eda minnka hann med pvi ad snla
skammtameelinum i adra hvora attina par til réttur skammtur er i réttri linu vid visinn. begar verid er
ad snua til skammtameelinum skal pess vandlega geett ad yta ekki & prystihnappinn pvi pa rennur
insulin ut.

Ekki er haegt ad velja sterri skammt en nemur fjélda peirra eininga sem eftir eru i rorlykjunni.

5 einingar ||
valdar

24
einingar
valdar

A Notadu avallt skammtamaelinn og visinn til ad athuga hversu margar einingar pa hefur valid
aour en pa deelir insalininu.

A EkKi telja smellina. Ef pa velur og notar rangan skammt geeti bl6dsykurinn ordid of har eda of
lagur. Ekki nota afgangsskammtakvardann, hann synir einungis um pad bil hversu mikid insalin
er eftir i pennanum.

Inndalingin

Stingdu nalinni i hadina. Notadu inndalingaradferdina sem laeknirinn eda
hjukrunarfreedingurinn hafa synt pér.
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Dealdu inn skammtinum med pvi ad yta prystihnappnum i botnstddu par til 0 er i réttri linu vid visinn.
Geettu pess vandlega ad yta adeins a prystihnappinn pegar pa deelir inn lyfinu.

Insulin deelist ekki pegar pu snyrd skammtamaelinum.

Haltu prystihnappnum kyrrum i botnstddu og lattu nalina vera i a.m.k. 6 sekindur undir hadinni.
Petta er til ad tryggja ad allur skammturinn hafi verid gefinn.

Dragdu nélina ur hadinni og slepptu svo prystihnappnum.
Gakktu avallt ar skugga um ad skammtameelirinn fari aftur 4 0 eftir inndaelingu. Ef skammtamaelirinn

stodvast &dur en hann fer aftur & 0 hefur fullur skammtur ekki verid gefinn, sem getur valdid of haum
bl6dsykri.

Renndu nalinni inn i storu ytri ndlarhettuna an pess ad snerta hana. Pegar nalin er hulin, skaltu med
varud yta storu ytri nalarhettunni alveg & nalina og skrufa sidan nélina af.

Fleygdu nélinni geetilega og settu pennahettuna aftur &.

A Fjarleegdu avallt nalina eftir hverja inndeelingu og geymdu FlexPen &n nalarinnar. betta dregur
Ur haettu & mengun, sykingu, instlinleka, stifludum nalum og 6ndkvemri skdmmtun.

Adrar mikilvaegar upplysingar

A Umonnunaradilar eiga ad gaeta ytrustu vartdar pegar peir medhdndla notadar nalar - til pess ad
draga Ur hattu & nalarstungum og smiti.

A Fargadu notudum FlexPen a tryggan hétt en taktu nalina af fyrst.

A Aldrei deila pennanum eda nalum med 68rum. pad gati valdid smiti.
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A Aldrei deila pennanum med 6drum. Lyf etlad pér getur valdid 6drum skada.

A Geymdu pennann og nélar alltaf par sem adrir hvorki na til né sja, sérstaklega born.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

NovoRapid InnoLet 100 einingar/ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
aspartinsalin

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, hjukrunarfraedings eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latid lekninn, hjukrunarfraeeding eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota a NovoRapid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & NovoRapid

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wnE

1. Upplysingar um NovoRapid og vid hverju pad er notad

NovoRapid er natimainsulin (insulinhlidsteeda) med skjota virkni. Natimainsulinlyf eru endurbeettar
atgéfur af mannainsulini.

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

NovoRapid mun byrja ad leekka blddsykurinn 10-20 minatum eftir inndaelingu, mest verkun er & bilinu
1-3 Klst. eftir inndeelingu og verkunin varir i 3-5 klst. Vegna pess hve skammvirkt NovoRapid er, er
pad venjulega gefid i samsettri medferd med insulinum sem hafa medallanga eda langa verkun.

2. Adur en byrjad er ad nota NovoRapid
Ekki ma nota NovoRapid:

»  Efumerad reda ofnemi fyrir aspartinsulini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6, Pakkningar og adrar upplysingar).

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

»  EfInnoLet dettur, skemmist eda verdur fyrir hnjaski

»  Ef pad hefur ekki verid geymt & réttan hatt eda hefur frosid (sja kafla 5, Hvernig 4 ad geyma
NovoRapid).
»  Efinsitlinio er ekki teert og litlaust.

Ef eitthvad af pessu a vid, skaltu ekki nota NovoRapid. Leitadu rada hja leekninum, hjukrunarfraedingi
eda lyfjafreedingi.
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Adur en NovoRapid er notad

Lestu & merkimidann til ad fullvissa pig um ad instlintegundin sé rétt.

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

Nalum og NovoRapid InnoLet ma ekki deila med 6drum.

NovoRapid InnoLet hentar adeins til inndzelingar undir hid. Taladu vid leekninn ef pd parft ad
nota adra adferd til ad sprauta pig med insalini.

>
>
>
>

Varnadarord og varudarreglur

Sumir sjukdémar og sumar athafnir geta haft ahrif & insalinporfina. Radfeerdu pig vid leekninn:

»  Efpaert med sjukddm i nyrum eda lifur, i nyrnahettum, heiladingli eda skjaldkirtli.

»  Ef pa hreyfir pig meira en venjulega eda ef pu vilt breyta venjulegu mataraedi par sem pad getur
haft ahrif & bl6dsykurinn.

»  Ef paert veik/veikur, haltu 4fram ad nota insulin og radfeerdu pig vid lekninn.

»  Ef pa atlar til Gtlanda, ferdalog milli timabelta geta haft ahrif & instlinpdrfina og timasetningu
inndeelingar.

Huobreytingar & stungustad

Skipta & um stungustad til ad hjalpa vid ad fyrirbyggja breytingar i fituvef undir hGdinni, svo sem
pykknun, ryrnun eda hnda undir hadinni. Verid getur ad insulinid virki ekki mjog vel ef p( sprautar
pvi i hnGaétt, ryrt eda pykkt svaedi (sja kafla 3, Hvernig nota & NovoRapid). Segdu leekninum fra pvi
ef pu tekur eftir hudbreytingum a stungustad. Ef hudbreytingar eru & nlverandi stungusvadi skaltu
segja leekninum fra pvi adur en breytt er i annad stungusvaedi. Laeknirinn geeti sagt pér ad fylgjast
nanar med gildum blddsykurs og adlaga instlinskammtinn eda skammtinn af 6drum sykursykislyfjum
sem pu notar.

Born og unglingar

Ekki ma nota lyfid hja bérnum yngri en 1 &rs par sem engar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar hja
boérnum yngri en 1 ars.

Notkun annarra lyfja samhlida NovoRapid

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

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

Blodsykurinn getur fallid (bl6dsykursfall) ef pd notar:

Onnur sykursykilyf

Mondaminoxidasa-hemla (MAO-hemla) (notadir vid punglyndi)

Beta-blokka (notadir vid haum blédprystingi)

ACE-hemla (notadir vid akvednum hjartasjukdomum og haum blédprystingi)
Salisyl6t (notud vid verkjum og til ad leekka hita)

Vefaukandi stera (t.d. testosteron)

Sulfénamid (notud vid sykingum).

Blodsykurinn getur haekkad (blodsykurshaekkun) ef pu notar:

Getnadarvarnarlyf til inntoku (pillan)

Tiazid (notud vid haum blédprystingi og mikilli vokvaséfnun)

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

Skjaldkirtilshormoén (notud vid skjaldkirtilssjukdomum)

Adrenvirk lyf (t.d. adrenalin eda salbGtamdl, terbdtalin notad vid astma)

Vaxtarhormdn (lyf sem 6rva voxt beina og almennan likamsvoxt og hafa veruleg ahrif a
efnaskipti likamans)
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. Danazdl (lyf sem hefur ahrif & egglos).

Oktreotio eda lanredtid (notud til medferdar & ofvexti beina, sem er mjog sjaldgeefur sjakdomur sem
kemur yfirleitt fram hja midaldra félki vegna pess ad heiladingullinn framleidir of mikid af
vaxtarhormoénum) geta annadhvort haeekkad eda leekkad blédsykurinn.

Beta-blokkar (notadir vid hdum blodprystingi) geta veikt eda belt algjérlega fyrstu
vidvorunareinkenni l1ags blodsykurs.

Pioglitazén (t6flur notadar til ad medhdndla sykursyki af teqund 2)

Sumir sjuklingar sem voru med langvarandi sykursyki af tegund 2 og hjartasjukdém eda hofou fengid
heilaslag og voru meshdndladir med pioglitazoni og insalini fengu hjartabilun. Lattu lsekninn vita eins
fljott og audio er ef pu finnur fyrir einkennum hjartabilunar eins og éedlilegri madi eda hradri
pyngdaraukningu eda stadbundnum prota (bjdg).

Lattu lekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafraeding vita ef pu hefur notad eitthvad af lyfjunum sem eru
nefnd heér.

Neysla afengis og notkun NovoRapid

»  Ef padrekkur afengi getur porf pin fyrir insalin breyst par sem bl6dsykur pinn getur haekkad
eda lekkad. Melt er med nanu eftirliti.

Medganga og brjéstagjof

»  Vid medgbngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum adur
en lyfid er notad. Nota ma NovoRapid a medgdngu. bad getur purft ad breyta
instlinskammtinum & medgdngu og eftir fedingu. Mikilvaegt er ad hafa gdda stjorn &
sykursykinni og sérstaklega ad koma i veg fyrir bl6dsykursfall, fyrir heilsu barnsins.

»  Engar takmarkanir eru vardandi medferd med NovoRapid medan a brjostagjof stendur.

Vid medgdngu eda brjostagjof skal leita rada hja leekninum, hjakrunarfraedingi eda lyfjafraeedingi aour
en lyfio er notad.

Akstur og notkun véla

»  Radferdu pig vid leekninn um hvort pér sé dhett ad aka bil eda nota vélar:
. Ef pa feerd oft blédsykursfall.

. Ef pa att erfitt med ad greina blodsykursfall.

Ef bl6dsykurinn er lagur eda hér getur pad haft ahrif & einbeitingu og vidbragdshafni pina og par med
a haefni til aksturs og notkunar véla. Hafdu i huga ad pa getur sett sjalfan pig eda adra i hattu.

Verkun NovoRapid hefst fljott og pvi getur verid ad blodsykursfall komi fyrr fram eftir inndeelingu
pbess en pegar leysanlegt mannainsulin er notad.

Mikilveegar upplysingar um innihaldsefni NovoRapid

NovoRapid inniheldur minna en 1 mmal af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e. NovoRapid er
nénast natriumfritt.
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3. Hvernig nota & NovoRapid
Skammtur og hvenar nota a insalinid

Notid insulinid og breytio skammtinum alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost
hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja lsekninum, hjukrunarfraedingi eda lyfjafraedingi.

NovoRapid er yfirleitt notad rétt fyrir maltid. Bordadu maltid eda aukabita innan 10 minatna eftir
inndaelingu til ad koma i veg fyrir of lagan bl6dsykur. begar naudsyn krefur méa nota NovoRapid
skommu eftir maltid. Sja upplysingar i Hvernig og hvar a ad gefa lyfid hér ad nedan.

EkKi breyta um instlin nema laeknirinn segi pér ad gera pad. Hafi leeknirinn breytt Gr einni
instlintegund i adra eda i insdlin fra 6drum framleidanda, getur verid ad leeknirinn purfi ad breyta
skammtinum.

Notkun handa bérnum og unglingum

NovoRapid mé nota handa unglingum og bérnum 1 &rs og eldri i stadinn fyrir leysanlegt mannainsalin
pegar gagnlegt getur verio ad fa skjéta verkun. Til deemis pegar erfitt er ad gefa barninu skammt i
tengslum vid maltidir.

Notkun hjéa sérstokum sjuklingah6pum

Ef pd ert med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi eda ef pu ert eldri en 65 ara attu ad fylgjast reglulegar
med blddsykrinum og raeda breytingar 4 instlinskammtinum vid lekninn.

Hvernig og hvar a ad gefa lyfid

NovoRapid & ad sprauta undir h(d. ba matt aldrei sprauta sjalf/-ur insulininu beint i 20 eda vodva.
NovoRapid InnoLet hentar adeins til inndalingar undir hid. Taladu vid leekninn ef pu parft ad nota
adra adferd til ad sprauta pig med insulini.

Vi0 hverja inndalingu skal skipta um stungustad innan pess hudsvadis sem pl notar. betta getur
minnkad likur & ad hnutar eda haddeeldir myndist (sja kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir). Bestu
stadirnir & likamanum til ad sprauta sjalfan sig a eru: i mittisstad ad framanverdu (kvidur),
upphandleggir eda framanverd lari. Insalinio verkar hradar ef pvi er sprautad i mittisstad ad
framanverdu. PU att alltaf ad meela bl6dsykurinn reglulega.

Hvernig 4 ad medhéndla NovoRapid InnoLet

NovoRapid InnoLet er afylltur einnota lyfjapenni sem inniheldur aspartinsulin.

Lestu vandlega leidbeiningarnar um hvernig & ad nota NovoRapid InnoLet sem eru i pessum
fylgisedli. bu verdur ad nota pennann samkvamt leidbeiningunum um hvernig & ad nota NovoRapid
InnoLet.

Gakktu avallt ar skugga um ad pa notir réttan penna adur en pa sprautar insdlininu.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pa notar of mikid instlin getur sykurinn i bl6dinu ordid of lagur (blodsykursfall). Sja c) Ahrif af
voldum sykursyki i kafla 4.

Ef gleymist ad nota insalinid

Ef bu gleymir ad nota insulinid pitt getur bl6dsykurinn ordid of har (blodsykurshaekkun). Sja c) Ahrif
af voldum sykursyki i kafla 4.
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Ef heett er ad nota insulinid

EkKki heetta ad nota insulin an pess ad radfaera pig vid leekninn, sem mun segja pér hvad pu parft ad
gera. bad getur valdio mikilli bl6dsykurshaekkun og keténblodsyringu. Sja a) Samantekt & alvarlegum
0g mjog algengum aukaverkunum i kafla 4.

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

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

a)  Samantekt a alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum

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

Lagur blédsykur getur komid fram ef pu:

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

Drekkur &fengi (sja Neysla afengis og notkun NovoRapid i kafla 2).

Vidvoérunareinkenni blodsykursfalls: Kaldur sviti, kéld og fol hud, hofudverkur, hradur hjartslattur,
6gledi, mikil svengdartilfinning, timabundnar sjontruflanir, syfja, 6venjuleg preyta og mattleysi,
taugadstyrkur eda skjalfti, kvidatilfinning, ringlun, einbeitingarérougleikar.

Alvarlegt bl6dsykursfall getur valdid medvitundarleysi. Sé alvarlegt bl6dsykursfall, sem stendur lengi
yfir, ekki medhondlad, getur pad valdid heilaskemmdum (timabundnum eda varanlegum) og jafnvel
dauda. bu gaetir komist fyrr til medvitundar ef einhver sem kann til verka sprautar pig med horméninu
glukagoni. Ef glukagoni er sprautad i pig parftu ad fa pragusykur eda einhvern sgtan aukabita strax og
pu kemst til medvitundar. Svarir pa ekki glikagonmedferd verdur ad medhondla pig a sjukrahusi.

Hvad skal gera ef pa feerd blodsykursfall:

»  Ef pu ferd blodsykursfall skaltu borda pragusykurstéflur eda annan mjog setan aukabita (t.d.
seelgaeti, kexkokur, avaxtasafa). Meldu blédsykurinn ef pu getur og hvildu pig. Hafou alltaf
pragusykurstoflur eda mjog seetan aukabita & pér til 6ryggis.

»  Pbegar einkenni blodsykursfalls eru horfin eda pegar blddsykursgildi er ordid stédugt skal halda
instlinmedferd afram.

»  Efbloédsykurinn verour pad lagur ad pad lidur yfir pig, ef pa hefur verid sprautud/sprautadur
med glukagoni eda ef pa feerd itrekad blodsykursfall attu ad tala vid leekni. VVerid getur ad breyta
purfi insulinmagninu eda timasetningu lyfjagjafar, mataraedi eda hreyfingu.

Segdu pvi folki sem vid & ad pu sért med sykursyki og hvada afleidingar pad getur haft, par med talio
heettunni & ad pad lidi yfir pig (ba missir medvitund) vegna lags blddsykurs. Segdu peim ad ef pad
lidur yfir pig pa verdi ao velta pér & hlidina og kalla a laekni pegar i stad. Hvorki megi gefa pér ad
borda né drekka par sem pad geeti valdid kéfnun.

Alvarleg ofnaemisvidbrogd vido NovoRapid eda einhverju af innihaldsefnum pess (nefnast almenn

ofnamisvidbrogd) koma drsjaldan fyrir en geta hugsanlega verid lifshattuleg. Geta komid fram hja
feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.
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Leitadu samstundis rada hja laekni:

. Ef einkenni ofneemis dreifast til annarra svaeda likamans.

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

»  Fardu strax til leeknis ef pa tekur eftir einhverju pessara einkenna.

Huadbreytingar a stungustad: Ef insulininu er sprautad & sama stad getur hudin ryrnad (fituryrnun)
eda pykknad (fituofvoxtur) (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum). Hnadar
undir hadinni geta einnig verid af véldum uppsofnunar & prétinatfellingum sem kallast hadmylildi
(tioni ekki pekkt). pa verkar insalinid ekki nagilega vel ef pvi er sprautad i hntdott, ryrt eda pykkt
svaedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndeelingu til pess ad minnka likur & pessum hadbreytingum.

b)  Listi yfir adrar aukaverkanir

Sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komio fram hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum.

Einkenni um ofneemi: Stadbundin ofnemisviobrogd (verkur, rodi, ofsakladi, bélga, marblettir, proti og
kladi) geta komid fram & stungustad. bessi einkenni hverfa venjulega eftir nokkrar vikur vio
aframhaldandi notkun insulinsins. Hverfi pau ekki, eda ef pau dreifast til annarra sveeda likamans & ad
fara samstundis til leeknisins. Sjé einnig Alvarleg ofneemisvidbrogd ad framan.

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

Bélga i lidum: Fyrst eftir ad pu byrjar ad nota insulin getur vokvaséfnun valdid bdlgu i kringum 6kkla
og adra lidi. Venjulega hverfur petta fljott. Ef ekki skaltu reeda vid leekninn.

Sjonukvilli af véldum sykursyki (augnsjukdémur sem tengist sykursyki og getur valdio
sjonskerdingu): Ef pa ert med sjonukvilla af véldum sykursyki og baett stjorn a blddsykri gerist mjog
hratt, getur sjonukvillinn versnad. Reeddu um petta vid leekninn.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komid fram hja feerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum.

Séarsaukafullur taugakvilli (verkur vegna taugaskemmda): Ef beett stjérn & bléosykri gerist mjog hratt,
geetir pu fengid verki sem tengjast taugum. betta er nefndur bradur, sarsaukafullur taugakvilli og er
oftast timabundinn.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

¢)  Ahrif af voldum sykursyki
Har bléosykur (blodsykurshakkun)

Har blodsykur getur komid fram ef pa:

Hefur ekki notad ndg insalin.

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

Feerd sykingu og/eda hita.

Bordar meira en venjulega.

Hreyfir pig minna en venjulega.
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Vidvorunareinkenni bl6dsykurshaekkunar:

Vidvorunareinkennin koma smam saman i ljos. bau geta verid: aukin pvaglat, porsti, minni matarlyst,
0gledi eda uppkost, syfja eda preyta, htidrodi, purr had, munnpurrkur og avaxtalykt (aseton) af
andardratti.

Hvad skal gera ef bl6dsykur haekkar:

»  Finnir pa fyrir einhverju framangreindra einkenna attu ad: mala blddsykur, mela ketén i pvagi
ef pu getur og leita sidan rada hja laeekni samstundis.

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

5. Hvernig geyma a NovoRapid

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetninguna sem tilgreind er & InnoLet merkimidanum og
Oskjunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Geymdu pennahettuna alltaf & InnoLet til varnar gegn 1josi pegar pu ert ekki ad nota hann.
NovoRapid verdur ad verja gegn of miklum hita og ljosi.

Orofnar umbudir: NovoRapid InnoLet, sem ekki er baid ad taka i notkun, & ad geyma i keeli vid 2°C
til 8°C, fjarri keelikerfinu. Ma ekki frjosa.

Medan Iyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: NovoRapid InnoLet, sem verid er
ad nota eda er haft medferdis til vara, a ekki ad geyma i keli. Pu getur haft pad medferdis og geymt
pad vio stofuhita (vid leegri hita en 30°C) i allt ad 4 vikur.

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

NovoRapid inniheldur

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

- Onnur innihaldsefni eru glyserdl, fendl, metakresol, zinkklorid, tvinatriumfosfat tvihydrat,
natriumklério, saltsyra, natriumhydroxio og vatn fyrir stungulyf.

Utlit NovoRapid og pakkningasteerdir

NovoRapid er stungulyf, lausn.

Pakkningasteaerdir med 1, 5 og 10 &fylltum lyfjapennum med 3 ml. EkKi er vist ad allar
pakkningastaerdir séu markadssettar.

Lausnin er ter og litlaus.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveerd, Danmdérk
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Snddu bladinu vid en par eru upplysingar um notkun InnoLet.

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.isL_eidbeiningar um hvernig a ad nota
NovoRapid stungulyf, lausn i InnoLet.

Lestu leidbeiningar vandlega adur en byrjad er ad nota InnoLet. Ef pa fylgir ekki leidbeiningum
nakvaemlega, geetir pu fengid of litid eda of mikid insulin, sem getur valdid pvi ad blédsykursmagn
verdi of mikid eda of litid.

InnoLet er handhaegur, samsettur, &fylltur lyfjapenni sem heagt er ad gefa med 1 til 50 einingar i

1 einingar prepum.

InnoLet er hannadur til notkunar med NovoFine eda NovoTwist einnota nalum sem eru allt ad 8 mm
langar. Sem varudarradstofun skal vallt hafa medferdis aukabunad til insulingjafar ef pu tynir InnoLet
eda hann skemmist.

prystihnappur

Skammta-
meelir

Afgangs-
skammta-
kvardi

Al Instlin-
rorlykja

Einnota nal (deemi)

e (@7 Nal
F

——+ Penna- P Innri
hetta Pappirsflipi nélarhetta

Undirbuningur

Stor ytri
nalarhetta

Athugadu heiti og litada merkimidann & InnoLet til ad fullvissa pig um ad hann innihaldi rétta
tegund af insalini. betta er sérstaklega mikilveaegt ef pl notar fleiri en eina tegund af insalini. Ef pu
notar ranga gerd af insdlini getur bléosykur ordid of har eda of lagur.

Taktu pennahettuna af.

Nalin fest a
. Notadu avallt nyja ndl fyrir hverja inndzlingu. Petta dregur ar hattu @ mengun, sykingu,

instlinleka, stifludum nalum og dnakvaemri skommtun.
. Geettu pess ad beygja ekki eda skemma nalina fyrir notkun.
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. Fjarleegdu pappirsflipann af nyrri einnota nél.

. Skrafadu nalina rétta og fasta & InnoLet (mynd 1A).

. Togadu storu ytri ndlarhettuna og innri nalarhettuna af. Gott getur verid ad geyma storu
ytri nalarhettuna i nalaholfinu.

. Aldrei reyna ad setja innri ndlarhettuna aftur a nalina. P0 geetir stungid pig 4 nalinni.

1A

Undirbuningur til ad losna vio loft fyrir hverja inndalingu
Litils hattar loft getur safnast fyrir i nalinni og rorlykjunni vid edlilega notkun.

Til ad komist verdi hja pvi ad sprauta lofti og til ad tryggja rétta skdmmtun:
. Veldu 2 einingar med pvi ad snia skammtakvardanum reéttselis.

. Haltu InnoLet pannig ad nélin visi upp og sladu létt a rérlykjuna med fingri nokkrum
sinnum (mynd 1B) pannig ad allar loftbdlur safnist efst i rérlykjuna.
. Lattu nélina afram visa upp, yttu & prystihnappinn og skammtakvardinn fer aftur & 0.

. Gakktu avallt r skugga um ad dropi birtist & nalaroddinum adur en inndaling hefst
(mynd 1B). bad tryggir ad insulinid flaedi. Gerist pad ekki & ad skipta um nal og endurtaka petta
en po ekki oftar en 6 sinnum.

Komi insulindropi samt sem adur ekki i 1jos er taekid gallad og ekki ma nota pad.

. Ef enginn dropi birtist deelir pu engu insulini, jafnvel pott skammtameelirinn hreyfist. betta getur
gefid til kynna stiflada eda skemmda nél.

. Athugadu avallt fledid i InnoLet 4dur en inndaling hefst. Ef pa athugar ekki flaeedid i InnoLet
geetir pa fengid of litid insulin eda jafnvel ekkert insulin. Petta getur valdid of hAum blddsykri.
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Skammtur valinn

. Athugid alltaf ad prystihnappurinn sé nidri og ad skammtakvardinn sé stilltur 4 0.

. Veldu pann fjélda eininga sem parf med pvi ad snua skammtakvardanum réttszlis
(mynd 2).

. Fyrir hverja einingu sem er valin heyrist smellur. Hagt er ad leidrétta skammtinn med pvi ad
snua skifunni i adra hvora attina. Ekki snda skifunni eda leidrétta skammtinn eftir ad nalinni
hefur verid stungid i htdina. Petta getur valdid éndkvaemri skdmmtun, sem getur leitt til pess ad
bl6dsykur verdi of har eda of lagur.

Notadu avallt skammtakvardann og skammtameelinn til ad athuga hversu margar einingar pu
hefur valid adur en pu dalir instlininu. EKki telja smellina. Ef pu velur og notar rangan skammt
geeti blédsykurinn ordid of har eda of lagur. Ekki nota afgangsskammtakvardann, hann synir
einungis um pad bil hversu mikid insalin er eftir i pennanum.

EkKi er heegt ad velja steerri skammt en sem nemur fjélda peirra eininga sem er eftir i rorlykjunni.

Insulininu sprautad

. Stingdu nélinni i hudina. Notadu sému adferd vid ad sprauta pig og leeknirinn hefur synt pér.

. Sprautadu skammtinum med pvi ad yta prystihnappnum i botnstédu (mynd 3). begar
skammtakvardinn fer i O heyrast smellir.
. Eftir inndaelingu a nalin ad vera undir hadinni i ad minnsta kosti 6 sekandur til ad tryggja

ad allur skammturinn hafi verid gefinn.
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. Geettu pess ad ekkert hindri skammtamaelinn vid inndeaelinguna pvi ad hann verdur ad geta
faerst a 0 pegar ytt er & prystihnappinn. Gakktu avallt ar skugga um ad skammtameelirinn fari
aftur & 0 eftir inndaelingu. Ef skammtameelirinn stédvast adur en hann fer aftur & O hefur fullur
skammtur ekki verid gefinn, sem getur valdid of hdum blédsykri.

. Fjarleegdu nalina eftir hverja inndelingu.

Nalin fjarlegd

. Settu storu ytri ndlarhettuna aftur a og skrafadu nalina af (mynd 4). Fargid a 6ruggan
hatt.
. Settu pennahettuna aftur & InnoLet til ad vernda insulinid gegn 1josi.

Notadu avallt nyja nal vid hverja inndalingu. Alltaf skal fjarleegja og farga nalinni eftir hverja
inndalingu og geymdu InnoLet an nalarinnar. petta dregur (r hattu & mengun, sykingu, instlinleka,
stifludum nalum og 6nakveemri skdmmtun.

Adrar mikilvaegar upplysingar

Umdnnunaradilar eiga ad geeta ytrustu varudar pegar peir medhondla notadar nalar - til pess ad draga
Ur heettu & nélarstungum og smiti.

Fargadu notudum InnoLet & tryggan hatt en taktu nalina fyrst af.
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Aldrei deila pennanum eda nalum med 6drum. bad gaeti valdid smiti.

Aldrei deila pennanum med 6drum. Lyf a&tlad pér getur valdio 6drum skada.
Geymdu pennann og nalar alltaf par sem adrir hvorki na til né sja, sérstaklega bérn.
Umhirda pennans

InnoLet er hannadur pannig ad hann virki ndkvaemlega og 6rugglega. Medhondla a hann med vardao.
Ef hann dettur, skemmist eda kremst er hatta a insulinleka. Petta getur valdid dndkvaemri skdmmtun,
sem getur leitt til pess ad bl6dsykur verdi of har eda of lagur.

InnoLet ma hreinsa med pvi ad strjuka af honum med sétthreinsunarkliti. Ekki ma gegnvaeta hann,
pvo eda smyrja. bad getur eydilagt teeknibinadinn og valdid 6ndkvaemri skdmmtun, sem getur leitt til
pess ad blddsykur verdi of hér eda of lagur.

EkKi a a0 fylla aftur & InnoLet. Farga verdur pennanum pegar hann er ordinn témur.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

NovoRapid FlexTouch 100 einingar/ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
aspartinsulin

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, hjukrunarfraedings eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
beim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & NovoRapid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & NovoRapid

Pakkningar og adrar upplysingar

oarwNE

1. Upplysingar um NovoRapid og vid hverju pad er notad

NovoRapid er natimainsulin (insulinhlidsteeda) med skjota virkni. Natimainsulinlyf eru endurbeettar
atgéfur af mannainsulini.

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

NovoRapid mun byrja ad leekka blédsykurinn 10-20 minatum eftir inndaelingu, mest verkun er &
bilinu 1-3 Klst. eftir inndaelingu og verkunin varir i 3-5 klst. Vegna pess hve skammvirkt NovoRapid
er, er pad venjulega gefid i samsettri medferd med insulinum sem hafa medallanga eda langa verkun.

2. Adur en byrjad er ad nota NovoRapid
Ekki ma nota NovoRapid:

»  Efumerad reda ofnemi fyrir aspartinsulini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6, Pakkningar og adrar upplysingar).

»  Ef pig grunar ad blodsykursfall (lagur blodsykur) sé yfirvofandi (sja a) Samantekt a alvarlegum
0g mjog algengum aukaverkunum i kafla 4).

»  Ef FlexTouch dettur, skemmist eda verdur fyrir hnjaski.

»  Ef pad hefur ekki verid geymt & réttan hatt eda hefur frosid (sja kafla 5, Hvernig 4 ad geyma
NovoRapid).
»  Efinsilinio er ekki tert og litlaust.

Ef eitthvad af pessu a vid, skaltu ekki nota NovoRapid. Leitadu rada hja leekninum, hjukrunarfraedingi
eda lyfjafreedingi.
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Adur en NovoRapid er notad

Lestu & merkimidann til ad fullvissa pig um ad instlintegundin sé rétt.

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

Nalum og NovoRapid FlexTouch méa ekki deila med 66rum.

NovoRapid FlexTouch hentar adeins til inndelingar undir hid. Taladu vid leekninn ef pu parft
ad nota adra adferd til ad sprauta pig med insulini.

>
>
>
>

Varnadarord og varudarreglur

Sumir sjukdémar og sumar athafnir geta haft ahrif & insalinporfina. Radfeerdu pig vid leekninn:

»  Efpaert med sjukddm i nyrum eda lifur, i nyrnahettum, heiladingli eda skjaldkirtli.

»  Ef pa hreyfir pig meira en venjulega eda ef pu vilt breyta venjulegu mataraedi par sem pad getur
haft &hrif & blédsykurinn.

»  Ef paert veik/veikur, haltu afram ad nota insulin og radfaerdu pig vid leekninn.

»  Ef pa atlar til Gtlanda, ferdalog milli timabelta geta haft ahrif & instlinpdrfina og timasetningu
inndeelingar.

Huadbreytingar & stungustad

Skipta & um stungustad til ad hjalpa vid ad fyrirbyggja breytingar i fituvef undir hadinni, svo sem
pykknun, ryrnun eda hnda undir hadinni. Verid getur ad insulinid virki ekki mjog vel ef bl sprautar
pvi i hntadtt, ryrt eda pykkt sveedi (sja kafla 3, Hvernig nota & NovoRapid). Segdu leekninum fra pvi
ef pu tekur eftir hudbreytingum a stungustad. Ef htdbreytingar eru & naverandi stungusvaedi skaltu
segja leekninum fra pvi adur en breytt er i annad stungusveedi. Laknirinn geeti sagt pér ad fylgjast
nanar med gildum blddsykurs og adlaga instlinskammtinn eda skammtinn af 6drum sykursykislyfjum
sem pu notar.

Born og unglingar

Ekki ma nota lyfid hja bérnum yngri en 1 &rs par sem engar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar hja
bérnum yngri en 1 ars.

Notkun annarra lyfja samhlida NovoRapid

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

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

Blodsykurinn getur fallid (bl6dsykursfall) ef pd notar:

Onnur sykursykilyf

Monbaminoxidasa-hemla (MAO-hemla) (notadir vid punglyndi)

Beta-blokka (notadir vid haum blédprystingi)

ACE-hemla (notadir vid akvednum hjartasjukdomum og haum blédprystingi)
Salisyl6t (notud vid verkjum og til ad leekka hita)

Vefaukandi stera (t.d. testosteron)

Sulfénamid (notud vid sykingum).

Blodsykurinn getur haekkad (blodsykurshaekkun) ef pu notar:

Getnadarvarnarlyf til inntoku (pillan)

Tiazid (notud vid haum blédprystingi og mikilli vokvaséfnun)

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

Skjaldkirtilshormoén (notud vid skjaldkirtilssjukdomum)

Adrenvirk lyf (t.d. adrenalin eda salbGtamdl, terbatalin notad vid astma)

Vaxtarhormdn (lyf sem 6rva voxt beina og almennan likamsvoxt og hafa veruleg ahrif a
efnaskipti likamans)
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. Danazdl (lyf sem hefur ahrif & egglos).

Oktreotio eda lanredtid (notud til medferdar & ofvexti beina, sem er mjog sjaldgeefur sjakdomur sem
kemur yfirleitt fram hja midaldra félki vegna pess ad heiladingullinn framleidir of mikid af
vaxtarhormoénum) geta annadhvort haeekkad eda leekkad blédsykurinn.

Beta-blokkar (notadir vid hdum blodprystingi) geta veikt eda beelt algjorlega fyrstu
vidvorunareinkenni l1ags blodsykurs.

Pioglitazén (toflur notadar til ad medhdndla sykursyki af teqund 2)

Sumir sjuklingar sem voru med langvarandi sykursyki af tegund 2 og hjartasjukdém eda hofou fengid
heilaslag og voru meshdndladir med pioglitazoni og insalini fengu hjartabilun. Lattu lsekninn vita eins
fljott og audio er ef pu finnur fyrir einkennum hjartabilunar eins og éedlilegri madi eda hradri
pyngdaraukningu eda stadbundnum prota (bjdg).

Lattu lekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafraeding vita ef pu hefur notad eitthvad af lyfjunum sem eru
nefnd heér.

Neysla afengis og notkun NovoRapid

»  Ef padrekkur afengi getur porf pin fyrir insalin breyst par sem bl6dsykur pinn getur haekkad
eda lekkad. Melt er med nanu eftirliti.

Medganga og brjostagjof

»  Vid medgbngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum adur
en lyfid er notad. Nota ma NovoRapid a medgdngu. bad getur purft ad breyta
instlinskammtinum & medgdngu og eftir fedingu. Mikilvaegt er ad hafa gdoa stjorn &
sykursykinni og sérstaklega ad koma i veg fyrir bl6dsykursfall, fyrir heilsu barnsins.

»  Engar takmarkanir eru vardandi medferd med NovoRapid medan a brjostagjof stendur.

Vid medgdngu eda brjostagjof skal leita rada hja leekninum, hjakrunarfreedingi eda lyfjafraeedingi aour
en lyfio er notad.

Akstur og notkun véla

»  Radferdu pig vid leekninn um hvort pér sé ohatt ad aka bil eda nota vélar:
. Ef pa feerd oft blédsykursfall.

. Ef pa att erfitt med ad greina blodsykursfall.

Ef bl6dsykurinn er lagur eda hér getur pad haft ahrif & einbeitingu og vidbragdshafni pina og par med
a haefni til aksturs og notkunar véla. Hafdu i huga ad pa getur sett sjalfan pig eda adra i hettu.

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

Mikilveegar upplysingar um innihaldsefni NovoRapid

NovoRapid inniheldur minna en 1 mmadl af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e. NovoRapid er
nénast natriumfritt.
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3. Hvernig nota & NovoRapid
Skammtur og hvenar nota a insalinid

Notid insulinid og breytio skammtinum alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost
hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja lsekninum, hjukrunarfraedingi eda lyfjafraedingi.

NovoRapid er yfirleitt notad rétt fyrir maltid. Bordadu maltid eda aukabita innan 10 minatna eftir
inndaelingu til ad koma i veg fyrir of lagan bl6dsykur. begar naudsyn krefur méa nota NovoRapid
skommu eftir maltid. Sja upplysingar i Hvernig og hvar a ad gefa lyfid hér ad nedan.

EkKi breyta um instlin nema laeknirinn segi pér ad gera pad. Hafi leeknirinn breytt ar einni
instlintegund i adra eda i insdlin fra 6drum framleidanda, getur verid ad leeknirinn purfi ad breyta
skammtinum.

Notkun handa bérnum og unglingum

NovoRapid mé nota handa unglingum og bérnum 1 &rs og eldri i stadinn fyrir leysanlegt mannainsulin
pegar gagnlegt getur verio ad fa skjéta verkun. Til deemis pegar erfitt er ad gefa barninu skammt i
tengslum vid maltidir.

Notkun hjéa sérstokum sjuklingah6pum

Ef pd ert med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi eda ef pu ert eldri en 65 ara attu ad fylgjast reglulegar
med blddsykrinum og raeda breytingar 4 instlinskammtinum vid leekninn.

Hvernig og hvar a ad gefa lyfid

NovoRapid & ad sprauta undir h(d. ba matt aldrei sprauta sjalf/-ur insulininu beint i 20 eda vodva.
NovoRapid FlexTouch hentar adeins til inndzlingar undir hid. Taladu vid leekninn ef pu parft ad nota
adra adferd til ad sprauta pig med insulini.

Vi0 hverja inndalingu skal skipta um stungustad innan pess hidsvadis sem pl notar. betta getur
minnkad likur & ad hnutar eda huddeeldir myndist (sja kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir). Bestu
stadirnir & likamanum til ad sprauta sjalfan sig & eru: i mittisstad ad framanverdu (kvidur),
upphandleggir eda framanverd lari. Insalinio verkar hradar ef pvi er sprautad i mittisstad ad
framanverdu. PU att alltaf ad meela bl6dsykurinn reglulega.

Hvernig 4 ad medhéndla NovoRapid FlexTouch

NovoRapid FlexTouch er afylltur, litamerktur einnota lyfjapenni sem inniheldur aspartinsalin.

Lestu vandlega leidbeiningarnar um hvernig & ad nota NovoRapid FlexTouch sem eru i pessum
fylgisedli. bu verdur ad nota pennann samkvamt leidbeiningunum um hvernig & ad nota NovoRapid
FlexTouch.

Gakktu avallt ar skugga um ad pa notir réttan penna adur en pa sprautar insdlininu.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pd notar of mikid insdlin getur sykurinn i blédinu ordid of lagur (bl6dsykursfall). Sja a) Samantekt
a alvarlegum og mjég algengum aukaverkunum i kafla 4.

Ef gleymist ad nota insalinid

Ef bu gleymir ad nota insulinid pitt getur bl6dsykurinn ordid of har (blédsykurshaekkun). Sja c) Ahrif
af voldum sykursyki i kafla 4.
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Ef heett er ad nota insulinid

Ekki haetta ad nota insulin an pess ad radfera pig vid lekninn, sem mun segja pér hvad pu parft ad
gera. bad getur valdid mikilli bl6dsykurshaekkun og ketdnblodsyringu. Sja c) Ahrif af véldum
sykursyki i kafla 4.

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

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

a)  Samantekt a alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum

Lagur blédsykur (bl6dsykursfall) er mjog algeng aukaverkun. betta getur komid fram hja fleiri en 1
af hverjum 10 einstaklingum.

Lagur blédsykur getur komid fram ef pu:

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

Drekkur &fengi (sja Neysla afengis og notkun NovoRapid i kafla 2).

Vidvoérunareinkenni blodsykursfalls: Kaldur sviti, kéld og fol hud, héfudverkur, hradur hjartslattur,
6gledi, mikil svengdartilfinning, timabundnar sjontruflanir, syfja, 6venjuleg preyta og mattleysi,
taugadstyrkur eda skjalfti, kvidatilfinning, ringlun, einbeitingarérougleikar.

Alvarlegt blodsykursfall getur valdid medvitundarleysi. Sé alvarlegt bl6dsykursfall, sem stendur lengi
yfir, ekki medhondlad, getur pad valdid heilaskemmdum (timabundnum eda varanlegum) og jafnvel
dauda. bu gaetir komist fyrr til medvitundar ef einhver sem kann til verka sprautar pig med horméninu
glukagoni. Ef glukagoni er sprautad i pig parftu ad fa pragusykur eda einhvern sgtan aukabita strax og
pu kemst til medvitundar. Svarir pa ekki glikagonmedferd verdur ad medhondla pig a sjukrahusi.

Hvad skal gera ef pa feerd blodsykursfall:

»  Ef pu ferd blodsykursfall skaltu borda pragusykurstéflur eda annan mjog setan aukabita (t.d.
seelgaeti, kexkokur, avaxtasafa). Meldu blédsykurinn ef pu getur og hvildu pig. Hafou alltaf
pragusykurstoflur eda mjog seetan aukabita & pér til 6ryggis.

»  Pbegar einkenni blodsykursfalls eru horfin eda pegar blddsykursgildi er ordid stédugt skal halda
instlinmedferd afram.

»  Efbloédsykurinn verdur pad lagur ad pad lidur yfir pig, ef pa hefur verid sprautud/sprautadur
med glukagoni eda ef pa feerd itrekad blodsykursfall attu ad tala vid lekni. VVerid getur ad breyta
purfi insulinmagninu eda timasetningu lyfjagjafar, mataraedi eda hreyfingu.

Segdu pvi folki sem vid & ad pu sért med sykursyki og hvada afleidingar pad getur haft, par med talio
heettunni & ad pad lidi yfir pig (ba missir medvitund) vegna lags blddsykurs. Segdu peim ad ef pad
lidur yfir pig pa verdi ad velta pér & hlidina og kalla a laekni pegar i stad. Hvorki megi gefa pér ad
borda né drekka par sem pad geeti valdid kéfnun.

Alvarleg ofnaemisvidbrogd vido NovoRapid eda einhverju af innihaldsefnum pess (nefnast almenn

ofnamisvidbrogd) koma drsjaldan fyrir en geta hugsanlega verid lifshattuleg. Geta komid fram hja
feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.
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Leitadu samstundis rada hja lekni:

. Ef einkenni ofneemis dreifast til annarra svaeda likamans.

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

»  Fardu strax til leeknis ef pa tekur eftir einhverju pessara einkenna.

Huadbreytingar a stungustad: Ef insulininu er sprautad & sama stad getur hudin ryrnad (fituryrnun)
eda pykknad (fituofvoxtur) (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum). Hnadar
undir hadinni geta einnig verid af véldum uppsofnunar & prétinatfellingum sem kallast hadmylildi
(tioni ekki pekkt). pa verkar insalinid ekki nagilega vel ef pvi er sprautad i hntdott, ryrt eda pykkt
svaedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndeelingu til pess ad minnka likur & pessum hadbreytingum.

b)  Listi yfir adrar aukaverkanir

Sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komio fram hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum.

Einkenni um ofneemi: Stadbundin ofnemisviobrogd (verkur, rodi, ofsakladi, bélga, marblettir, proti og
kladi) geta komid fram & stungustad. bessi einkenni hverfa venjulega eftir nokkrar vikur vio
aframhaldandi notkun insulinsins. Hverfi pau ekki, eda ef pau dreifast til annarra sveeda likamans & ad
fara samstundis til leeknisins. Sjé einnig Alvarleg ofneemisvidbrogd ad framan.

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

Bélga i lidum: Fyrst eftir ad pu byrjar ad nota insulin getur vokvaséfnun valdid bdlgu i kringum 6kkla
og adra lidi. Venjulega hverfur petta fljott. Ef ekki skaltu reeda vid leekninn.

Sjonukvilli af véldum sykursyki (augnsjukdémur sem tengist sykursyki og getur valdio
sjonskerdingu): Ef pa ert med sjonukvilla af véldum sykursyki og baett stjorn a blddsykri gerist mjog
hratt, getur sjonukvillinn versnad. Reeddu um petta vid leekninn.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komid fram hja feerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum.

Séarsaukafullur taugakvilli (verkur vegna taugaskemmda): Ef beett stjérn & bléosykri gerist mjog hratt,
geetir pu fengid verki sem tengjast taugum. petta er nefndur bradur, sarsaukafullur taugakvilli og er
oftast timabundinn.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

¢)  Ahrif af voldum sykursyki
Har bléosykur (blodsykurshakkun)

Har blodsykur getur komid fram ef pa:

Hefur ekki notad ndg insalin.

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

Feerd sykingu og/eda hita.

Bordar meira en venjulega.

Hreyfir pig minna en venjulega.
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Vidvorunareinkenni bl6dsykurshaekkunar:

Vidvorunareinkennin koma smam saman i ljos. bau geta verid: aukin pvaglat, porsti, minni matarlyst,
0gledi eda uppkost, syfja eda preyta, htidrodi, purr had, munnpurrkur og avaxtalykt (aseton) af
andardratti.

Hvad skal gera ef bl6dsykur haekkar:

»  Finnir pa fyrir einhverju framangreindra einkenna attu ad: mala blddsykur, mela ketén i pvagi
ef pu getur og leita sidan rada hja laeekni samstundis.

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

5. Hvernig geyma a NovoRapid

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetninguna sem tilgreind er & FlexTouch merkimidanum og
Oskjunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Geymdu pennahettuna alltaf @ FlexTouch til varnar gegn ljosi pegar pu ert ekki ad nota hann.
NovoRapid verdur ad verja gegn of miklum hita og ljosi.

Orofnar umbudir: NovoRapid FlexTouch, sem ekki er blid ad taka i notkun, & ad geyma i kali vid
2°C til 8°C, fjarri keelikerfinu. M ekki frjosa.

Medan Iyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: P getur haft NovoRapid
FlexTouch medferdis og geymt pad vid leegri hita en 30°C eda i kali (2°C til 8°C) i allt ad 4 vikur. Ef
geymt i kaeli, geymid fjarri keelikerfinu. Ma ekki frjosa.

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

NovoRapid inniheldur

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

- Onnur innihaldsefni eru glyserdl, fendl, metakresol, zinkklorid, tvinatriumfosfat tvihydrat,
natriumklérig, saltsyra, natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.

Utlit NovoRapid og pakkningasteerdir

NovoRapid er stungulyf, lausn.

Pakkningasteaerdir med 1 (med eda an nala), 5 (4n nala) og fjolpakkning med 2 x 5 (&n nala) afylltum
lyfjapennum med 3 ml. EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Lausnin er ter og litlaus.
Markadsleyfishafi og framleidandi
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Danmork

Snudu bladinu vid en par eru upplysingar um notkun FlexTouch.
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pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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Leidbeiningar um hvernig & ad nota NovoRapid 100 einingar/ml stungulyf, lausn i &fylltum
lyfjapenna (FlexTouch)

Vinsamlegast lestu pessar leidbeiningar vandlega &dur en pa byrjar ad nota FlexTouch &fyllta
lyfjapennann. Ef pu fylgir ekki leidbeiningum nakvaemlega, gatir pd fengio of litid eda of mikid
instlin, sem getur valdid pvi ad bléosykursmagn verdi of mikid eda of litio.

Ekki nota lyfjapennann &n videigandi pjalfunar fré leekninum eda hjukrunarfreedingi.
Byrjadu & pvi ad athuga hvort lyfjapenninn innihaldi NovoRapid 100 einingar/ml, littu svo a
myndina til haegri pannig ad pu pekkir mismunandi hluta lyfjapennans og nalarinnar.

Ef pu ert blind/-ur eda sjénskert/-ur og getur ekki lesid & skammtateljarann & lyfjapennanum,
skaltu ekki nota lyfjapennann an adstodar. Fadu hjalp fra einhverjum med g6da sjon sem hefur
fengio pjalfun i notkun FlexTouch afyllts lyfjapenna.

NovoRapid FlexTouch lyfjapenninn er afylltur insalin lyfjapenni. NovoRapid FlexTouch inniheldur
300 einingar af insulini og gefur 1 til 80 eininga skammta i 1 einingar prepum.

NovoRapid FlexTouch er hannadur til notkunar med NovoFine eda NovoTwist einnota nalum allt ad
8 mm l6éngum.

NovoRapid FlexTouch

Insulin Insuli Ski t Skammia:
S - Instlin- - ammea- yjsjr - Skammta-  pygtj-
ennahetta kvardi gluggl Midi teljari melir 4

hnappur
w8 = o=
NovoRapldC
FIexTouch(

Nal (deemi)

Ytri Innri Nal Pappirsflipi
nélarhetta nélarhetta

Undirbuningur NovoRapid FlexTouch lyfjapennans

Athugadu heiti og litada merkimidann a NovoRapid FlexTouch lyfjapennanum pinum til ad
fullvissa pig um ad hann innihaldi rétta tegund af insulini. petta er sérstaklega mikilvaegt ef pu
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notar fleiri en eina tegund af insulini. Ef pa notar ranga gerd af insulini getur bl6dsykur ordid of har
eda of lagur.

A Togadu pennahettuna af.

" &=

B Athugadu hvort insulinid i pennanum sé teert og litlaust. Horfdu & insalingluggann. Ef insalinid

litur Gt fyrir ad vera skyjad, skaltu ekki nota pennann.
(B

C  Taktu nyja einnota nél og fjarleegdu pappirsflipann.

D Skrafadu nalina beint a lyfjapennann. Geettu pess ad nalin sé fost a lyfjapennanum.

D e

E Togadu ytri nalarhettuna af og geymdu hana par til sidar. b0 munt purfa ad nota hana eftir
inndaelinguna til ad fjarleegja nalina af lyfjapennanum & réttan hatt.

Togadu innri nalarhettuna af og fleygdu henni. Ef pu reynir ad setja hana aftur & geetirou stungid
pig & nalinni fyrir slysni.

Dropi af insulini getur komid fram & n&laroddinum. Petta er edlilegt.
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A\ Notadu avallt nyja nal vid hverja inndalingu. bad dregur Gr hattu 4 mengun, sykingu,
instlinleka, stifludum nalum og dnakveemri skdmmtun.

A\ Hvorki skal nota bognar né skemmdar néalar.
Athugun & insulinfleedi

Gakktu ur skugga um ad pu fair fullan skammt med pvi ad athuga avallt instlinfleedid &dur en
pa velur og deelir inn skammtinum.

F Snudu skammtamalinum til ad velja 2 einingar.

1
. —
einingar [ a _—

G Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin visi upp.

Sladu létt efst & lyfjapennann nokkrum sinnum til ad loftbélur, ef einhverjar eru, safnist fyrir
efst.

H  Yitu & prystihnappinn med pumalfingri par til skammtateljarinn synir 0. Talan 0 verdur ad vera i
beinni linu vid skammtavisinn. Dropi af instlini mun birtast & nalaroddinum.

Ef dropinn birtist ekki & ad endurtaka skref F til H allt ad 6 sinnum. Birtist instlindropi samt
sem &dur ekki skal skipta um nal og endurtaka skref F til H einu sinni enn.

EkKi nota lyfjapennann ef dropi af insalini birtist ekki.
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Gakktu avallt ar skugga um ad dropi birtist & nalaroddinum fyrir inndalingu. Pad tryggir ad
insulinid fledi. Ef enginn dropi birtist deelir pd engu insulini, jafnvel pott skammtateljarinn
hreyfist. betta getur gefid til kynna stiflada eda skemmda nal.

Athugadu avallt fleedid &dur en inndaeling hefst. Ef pu athugar ekki fleedid geetir pu fengid of
litid instlin eda jafnvel ekkert insalin. betta getur valdid of haum blodsykri.

Skammtur valinn

Notadu skammtameelinn a NovoRapid FlexTouch lyfjapennanum til ad velja skammtinn. Pu
getur valid allt ad 80 einingar i hverjum skammti.

Veldu skammtinn sem pu parft. Pu getur snid skammtamelinum réttseelis eda rangsalis.
Stodvadu pegar réttur fjoldi eininga er i beinni linu vid skammtavisinn.

Mismunandi smellir heyrast i skammtamaelinum eftir pvi hvort snuio er réttselis eda rangsalis
eda framhja peim fjélda eininga sem eftir eru.

Pegar minna en 80 einingar eru eftir i lyfjapennanum stddvast skammtateljarinn & peim fjolda
eininga sem eftir eru.

einingar
valdar

einingar
valdar

24

A\ Notadu avallt skammtateljarann og skammtavisinn til ad athuga hversu margar einingar
pu hefur valid adur en pu deelir insalininu.
Ekki telja smellina. Ef pa velur og notar rangan skammt geeti blédsykurinn ordid of har eda of
lagur.
Ekki nota insulinkvardann, hann synir einungis um pad bil hversu mikid insulin er eftir i
lyfjapennanum.
®  Hversu mikid insulin er eftir?
Insalinkvardinn synir um pad bil hversu mikid insulin er eftir i pennanum.
Um pad |
bil hversu i
mikid .
N §
Insu Ienfg: —il |.

PU getur notad skammtateljarann til ad sja nakvaemlega hversu mikid insulin er eftir:

Sntdu skammtameelinum par til skammtateljarinn stédvast. Ef hann synir 80, eru ad minnsta
kosti 80 einingar eftir i lyfjapennanum. Ef hann synir minna en 80, samsvarar talan sem birtist
peim fjélda eininga sem eftir eru i lyfjapennanum.
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Snudu skammtamaelinum til baka par til skammtateljarinn synir 0.

Ef pa parft meira insulin en er eftir i lyfjapennanum, geturdu skipt skammtinum milli tveggja
lyfjapenna.

Daemi

Skammta-
teljari
stodvast:
52
einingar |o
eftir

=

A Gakktu ar skugga um ad pu reiknir rétt ef pa skiptir skammtinum.
Ef pa ert i vafa skaltu taka fullan skammt med nyjum lyfjapenna. Ef pu skiptir skammtinum
ekki rétt, feerou of litid eda of mikid insulin, sem getur leitt til pess ad blodsykurinn verdur of
héar eda of lagur.

Skammti deelt inn

Gakktu ur skugga um ad pu fair fullan skammt med pvi ad nota rétta inndalingaradfero.

J Stingdu nalinni i hudina eins og leeknirinn eda hjukrunarfredingurinn hafa synt pér. Geettu pess
ad pu sjair skammtateljarann. Ekki snerta skammtateljarann med fingrunum. bad getur truflad

inndalinguna.

Yttu & prystihnappinn par til skammtateljarinn fer aftur 4 0. Talan O verdur ad vera i beinni linu
vid skammtavisinn. bu gaetir svo heyrt eda fundid smell.

. Eftir ad skammtateljarinn fer a 0 skaltu lata nalina vera undir hudinni i a.m.k. 6 sekandur til ad
tryggja ad 6llum skammtinum hafi verid delt inn.

6 sekandur

K Fjarlegdu nélina ar hadinni.

Eftir ad han hefur verid fjarleegd getur verid ad pa sjair dropa af insulini & nalaroddinum. pad er
edlilegt og hefur engin ahrif & skammtinn sem pu varst ad fa.

109



@ Fargadu avallt nalinni eftir hverja inndzlingu. betta dregur Ur hattu & mengun, sykingu,
instlinleka, stifludum nalum og 6nakvaemri skdmmtun. Ef nalin er stiflud deelist ekkert insulin.

L Renndu néalaroddinum inn i ytri ndlarhettuna a flétu yfirbordi. Snertu ekki nélina eda hettuna.

pegar nalin er hulin, skaltu med varud yta ytri nalarhettunni alveg & nalina og skrufa sidan
nalina af. Fleygdu nélinni geetilega og settu pennahettuna aftur & eftir hverja notkun.

Pegar lyfjapenninn er tomur skaltu farga honum an nalarinnar samkvamt leidbeiningum fra
leekninum, hjakrunarfreedingnum eda vidkomandi yfirvéldum.

A\ Fylgstu avallt med skammtateljaranum pannig ad pu vitir hversu mérgum einingum pu
deelir inn. Skammtateljarinn synir ndkveeman fj6lda eininga. EkKi telja smellina i
lyfjapennanum.

Haltu prystihnappnum nidri par til skammtateljarinn fer aftur & O eftir inndaelingu. Ef
skammtateljarinn stodvast &dur en hann kemst aftur & 0, hefur fullur skammtur ekki verid
gefinn, sem geeti valdid of hdum blédsykri.

B

Aldrei reyna ad setja innri ndlarhettuna aftur a nalina. bu gatir stungid pig & nalinni.

A Fjarlzgdu avallt nalina eftir hverja inndaelingu og geymdu lyfjapennann an nalarinnar. betta
dregur r haettu & mengun, sykingu, instlinleka, stifludum nalum og 6nakvemri skdmmtun.

Umhirda lyfjapennans

Medhondladu lyfjapennann varlega. Ovarleg medferd eda rangnotkun getur valdid 6nakvaemri
skdmmtun, sem getur leitt til pess ad bl6dsykur verdi of har eda of lagur.

. Ekki skilja lyfjapennann eftir i bil eda par sem getur ordid of heitt eda of kalt.
. Haltu lyfjapennanum fréa ryki, 6hreinindum og hvers konar vokva.

. Ekki reyna ad skola, bleyta eda smyrja lyfjapennann. prifdu lyfjapennann med rékum klut
og mildu hreinsiefni ef naudsyn pykir.

. Ekki missa lyfjapennann eda sla honum utan i hart yfirbord. Ef pi missir hann eda grunur
leikur & ad hann sé biladur skaltu setja & hann nyja einnota néal og adgeeta insulinflaedid fyrir
inndalingu.

. Ekki reyna ad fylla & lyfjapennann. begar hann er tomur & ad farga honum.

110



Ekki reyna ad gera vid lyfjapennann eda taka hann i sundur.
Mikilveegar upplysingar
Hafdu lyfjapennann alltaf meoferdis.

Hafdu avallt auka lyfjapenna og nyjar nalar medferdis ef ske kynni ad pd tynir
pennanum/nalunum eda penninn/nalarnar skemmist.

Geymdu lyfjapennann og nélarnar par sem adrir hvorki na til né sja, sérstaklega born.
Aldrei deila lyfjapennanum eda nalum med 6drum. pad geti valdid smiti.
Aldrei deila pennanum med 68rum. Lyf &tlad pér getur valdio 66rum skada.

Umdnnunaradilar eiga ad geeta ytrustu varadar pegar peir medhondla notadar nélar - til
pess ad draga Ur hattu & ndlarstungum og smiti.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

NovoRapid PumpCart 100 einingar/ml stungulyf, lausn i rorlykju
aspartinsulin

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, hjukrunarfraedings eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
beim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & NovoRapid PumpCart

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & NovoRapid PumpCart

Pakkningar og adrar upplysingar

oarwNE

1. Upplysingar um NovoRapid PumpCart og vid hverju pad er notad

NovoRapid er natimainsulin (insulinhlidsteeda) med skjota virkni. Natimainsulinlyf eru endurbeettar
atgéfur af mannainsulini.

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

NovoRapid PumpCart er &tlad til notkunar i deelu og fullnaegir heildarinstlinpdrf: baedi porf fyrir
insalin allan daginn (grunnpérf) og insulin i stékum skémmtum vid maltidir (vidbotarinslin). Adur en
pu notar NovoRapid PumpCart i deelu parftu ad hafa fengid nakveemar leidbeiningar fra leekninum eda
hjakrunarfraedingi.

Grunninsulinpdrf (allan sélarhringinn): pegar pu notar NovoRapid PumpCart i deelu munt pa fa
stoouga insulingjof til ad fullnzegja grunnpdrf fyrir instlini. Ef pad breytir stillingum fyrir grunninsalin
mun breytingin byrja ad hafa ahrif a pig eftir 10-20 minGtur. Ef pa stédvar deeluna mun verkun
instlinsins vara i 3-5 klst. Lestu vel leidbeiningarnar med daelunni (notkunarleidbeiningar) &dur en pu
stillir eda breytir inndaelingarhrada grunninsalins.

Porf fyrir insdlin i stokum skdmmtum (vid maltidir): NovoRapid mun byrja ad leekka bl6dsykurinn
innan 10-20 mindtna eftir inndaelingu skammtsins (sja nanari upplysingar um stillingu skammts i
kafla 3, Hvernig nota & NovoRapid PumpCart). Hadmarksverkun verdur 1-3 klst. eftir inndzlingu og
verkunin varir i 3-5 Klst.

2. Adur en byrjad er ad nota NovoRapid PumpCart

Ekki ma nota NovoRapid PumpCart:

»  Efumerad reda ofnemi fyrir aspartinsulini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6, Pakkningar og adrar upplysingar).
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Ef pig grunar ad blddsykursfall (lagur blddsykur) sé yfirvofandi (sja a) Samantekt & alvarlegum
0g mjog algengum aukaverkunum i kafla 4).

Ef rorlykjan eda teekid med rorlykjunni dettur, skemmist eda verdur fyrir hnjaski.

Ef pad hefur ekki verid geymt & réttan hatt eda hefur frosio (sjé kafla 5, Hvernig & ad geyma
NovoRapid PumpCart).

»  Efinsilinio er ekki teert og litlaust.

vy Vv

Ef eitthvad af pessu & vid skaltu ekki nota NovoRapid PumpCart. Leitadu radda hja leekninum,
hjukrunarfraedingi eda lyfjafreedingi.

Adur en NovoRapid PumpCart er notad

»  Lestu & merkimidann til ad fullvissa pig um ad instlintegundin sé rétt.

»  Skodadu alltaf rérlykjuna, einnig gdmmistimpilinn (tappann) & botni rorlykjunnar. Notadu hana
ekki ef einhverjar skemmdir eda leki er sjaanlegt eda ef gimmistimpillinn hefur faerst upp fyrir
hvitu réndina & botni rorlykjunnar. betta geeti verid vegna insulinleka. Ef pd heldur ad rérlykjan
sé skemmd skaltu skila henni pangad sem pa fékkst hana.

Inndalingarsettum (sléngum og nalum) og NovoRapid PumpCart mé ekki deila med 6drum.
NovoRapid PumpCart hentar adeins til inndeelingar undir hid med deelu. Taladu vid lekninn ef
pu parft ad nota adra adferd til ad sprauta pig med insulini.

>
>

Varnadarord og varudarreglur

Sumir sjukdémar og sumar athafnir geta haft ahrif & insalinporfina. Radfeerdu pig vid leekninn:

»  Efpaert med sjukddm i nyrum eda lifur, i nyrnahettum, heiladingli eda skjaldkirtli.

»  Ef pa hreyfir pig meira en venjulega eda ef pu vilt breyta venjulegu mataraedi par sem pad getur
haft ahrif & blodsykurinn.

»  Ef puert veik/veikur, haltu &fram ad nota insulin og radfeerdu pig vid leekninn.

»  Ef pa atlar til Gtlanda, ferdalog milli timabelta geta haft ahrif & instlinp6érfina og timasetningu
inndelingar.

Huadbreytingar & stungustad

Skipta & um stungustad til ad hjalpa vid ad fyrirbyggja breytingar i fituvef undir hadinni, svo sem
pykknun, ryrnun eda hntda undir hadinni. Verid getur ad insulinid virki ekki mjog vel ef pu sprautar
pvi i hntaétt, ryrt eda pykkt sveedi (sja kafla 3, Hvernig nota & NovoRapid). Segdu leekninum fra pvi
ef pu tekur eftir hudbreytingum a stungustad. Ef htdbreytingar eru & naverandi stungusvaedi skaltu
segja leekninum fréa pvi adur en breytt er i annad stungusvaedi. Laeknirinn geaeti sagt pér ad fylgjast
nanar med gildum bldosykurs og adlaga instlinskammtinn eda skammtinn af 6drum sykursykislyfjum
sem pu notar.

Born og unglingar

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

Notkun annarra lyfja samhlida NovoRapid PumpCart

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

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

Blddsykurinn getur fallid (blodsykursfall) ef pu notar:

. Onnur sykursykilyf

. Mondaminoxidasa-hemla (MAO-hemla) (notadir vid punglyndi)
. Beta-blokka (notadir vid haum blodprystingi)

113



ACE-hemla (notadir vid akvednum hjartasjukdomum og haum blédprystingi)
Salisyl6t (notud vid verkjum og til ad leekka hita)

Vefaukandi stera (t.d. testosteron)

Sulfénamid (notud vid sykingum).

Blodsykurinn getur haekkad (blodsykurshaekkun) ef pu notar:

Getnadarvarnarlyf til inntoku (pillan)

Tiazid (notud vid haum blédprystingi og mikilli vokvaséfnun)

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

Skjaldkirtilshormoén (notud vid skjaldkirtilssjukdomum)

Adrenvirk lyf (t.d. adrenalin, eda salbutamdl, terbdtalin notad vid astma)

Vaxtarhormdn (lyf sem 6rva voxt beina og almennan likamsvoxt og hafa veruleg ahrif &
efnaskipti likamans)

. Danazol (lyf sem hefur ahrif & egglos).

Oktreotid eda lanre6tid (notud til medferdar vid ofvexti beina, sem er mjog sjaldgafur sjukdémur sem
kemur yfirleitt fram hja midaldra folki vegna pess ad heiladingullinn framleidir of mikid af
vaxtarhormonum) geta annadhvort haekkad eda leekkad blodsykurinn.

Beta-blokkar (notadir vio hdum blodprystingi) geta dregid ur eda balt algjorlega fyrstu
vidvorunareinkenni lags bléosykurs.

Pioglitazon (t6flur notadar til medferdar vid sykursyki af teqund 2)

Sumir sjuklingar sem voru med langvarandi sykursyki af tegund 2 og hjartasjukdém eda hofou fengid
heilaslag og voru medhdndladir med pioglitazoni og insalini fengu hjartabilun. Lattu leekninn vita eins
fljott og audio er ef pua finnur fyrir einkennum hjartabilunar eins og éedlilegri madi eda hradri
pyngdaraukningu eda stadbundnum prota (bjug).

Lattu leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafraeding vita ef pu hefur notad eitthvad af lyfjunum sem eru
nefnd her.

Neysla afengis og notkun NovoRapid

»  Ef pa drekkur afengi getur porf pin fyrir insalin breyst par sem blédsykur pinn getur haekkad
eda leekkad. Malt er med nanu eftirliti.

Medganga og brjostagjof

»  Vid medgbngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum adur
en lyfio er notad. Nota ma NovoRapid a medgdngu. bad getur purft ad breyta
instlinskammtinum & medgdngu og eftir fedingu. G6d blodsykursstjorn, sérstaklega ad koma i
veg fyrir blodsykursfall, er mikilvaeg fyrir heilsu barnsins.

»  Engar takmarkanir eru vardandi medferd med NovoRapid medan a brjostagjof stendur.

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

Akstur og notkun véla

»  Radferdu pig vid leekninn um hvort pér sé 6hatt ad aka bil eda nota vélar:
. Ef pa feerd oft bldosykursfall.

. Ef pa att erfitt med ad greina blodsykursfall.

Ef blédsykurinn er lagur eda har getur pad haft ahrif & einbeitingu og vidbragdshafni pina og par med
a heefni til aksturs og notkunar véla. Hafdu i huga ad pu getur sett sjalfa/sjalfan pig eda adra i haettu.
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Mikilvaegar upplysingar um innihaldsefni NovoRapid

NovoRapid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e. NovoRapid er
nanast natriumfritt.

3. Hvernig nota & NovoRapid PumpCart
Skammtur og hvenar nota a insalinid

Notid insalinid og breytid skammtinum af grunninsulini (s6larhringsskammtinum) og insalini i
stokum skdmmtum (vid maltioir) alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig
nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum, hjakrunarfraedingi eda lyfjafreedingi. Adlaga parf staka
skammta af instlini (vid maltidir) med hlidsjon af blodsykursmelingum og feeduneyslu. Bordadu
maltio eda aukabita innan 10 mindtna eftir ad hafa fengid stakan skammt til ad koma i veg fyrir of
lagan bl6dsykur. begar naudsyn krefur mé nota stakan skammt skdmmu eftir maltio.

Ekki breyta um insulin nema leeknirinn segi pér ad gera pad. Hafi leeknirinn breytt dr einni
instlintegund i adra eda i insulin fra 6drum framleidanda, er hugsanlegt ad laeknirinn purfi ad breyta
skammtinum.

Notkun handa bérnum og unglingum
NovoRapid méa nota handa unglingum og bdrnum 1 &rs og eldri.
Notkun hjéa sérstokum sjuklingah6pum

Ef pu ert med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi eda ef pu ert eldri en 65 ara parftu ad fylgjast reglulegar
med bldosykrinum og raeda breytingar 4 instlinskammtinum vid lekninn.

Hvernig og hvar & ad gefa lyfio

NovoRapid PumpCart hentar adeins til inndeelingar undir hid med deelu. ba matt aldrei sprauta sjalf/-
ur insulininu beint i &8 eda vodva. Taladu vid lekninn ef pa parft ad nota adra adferd til ad sprauta pig
med insulini.

Adur en pa notar NovoRapid PumpCart i daelu parftu ad fa itarlega pjalfun i notkun deelunnar og
upplysingar um hvad skal gera ef upp koma veikindi, of har eda of lagur blddprystingur eda daelan
bilar. Fylgdu leidbeiningum lzeknisins og radleggingum vardandi notkun NovoRapid PumpCart med
deelu.

Yfirleitt er instlininu sprautad i mittisstad ad framanverdu (kvid). Einnig méa sprauta i leeri eda
upphandlegg ef leeknirinn radleggur pad. begar pa skiptir um inndalingarsett (slongur og nal) breyttu
pé einnig um stungustad. betta getur minnkad likur & ad hnatar eda hiddaldir myndist (sja kafla 4,
Hugsanlegar aukaverkanir). Skipta skal um inndalingarsett samkvaemt fyrirmalum i leidbeiningunum
sem fylgja inndalingarsettinu.

Medan pu notar insulinsdalu

Best er ad mala blédsykurinn reglulega til pess ad instlingj6fin nytist sem best og til ad tryggja ad
deelan virki rétt. Hafou samband vid leekninn ef einhver vandamal koma upp.

»  Einungis ma nota NovoRapid PumpCart med dzalu sem er hdnnud til notkunar med pessari
rorlykju, t.d. Accu-Chek Insight og YpsoPump insulindaelum.

»  NovoRapid PumpCart er &fyllt rorlykja sem er tilbdin til notkunar beint i deeluna. Fylgdu
leidbeiningum sem fylgja daelunni (notkunarleidbeiningar).

»  Til ad tryggja rétta skommtun ma ekki nota NovoRapid PumpCart i insulinpenna.
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> !Ekki ma blanda NovoRapid PumpCart vid 6nnur lyf, p.m.t. 6nnur instlinlyf, pegar pad er notad
> :Eialflllina fylla aftur & rérlykjuna. Pegar han er ordin tom a ad farga henni.

»  bu skalt alltaf vera med NovoRapid PumpCart & per til vara.

Lestu vandlega leidbeiningar um hvernig & ad nota NovoRapid PumpCart sem fylgja fylgisedlinum.
Hvad ber ad gera ef deelan bilar

PU verdur ad tryggja ad pu getir sprautad pig undir hid med 6drum adferdum (t.d. med penna) ef
instlindzelan bilar.

Ef notadur er steerri skammtur af insalini en meelt er fyrir um

Ef pd notar of mikid insalin getur sykurinn i blédinu ordid of lagur (blodsykursfall). Sja a) Samantekt
a alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum i kafla 4.

Ef gleymist ad nota insulinid

Ef b gleymir ad nota insulinid pitt getur bl6dsykurinn ordid of har (blodsykurshaekkun). Sja c) Ahrif
af voldum sykursyki i kafla 4.

Ef heett er ad nota insalinid

Ekki hetta ad nota instlin an pess ad radfeera pig vid lekninn, sem mun segja pér hvad bl parft ad
gera. bad getur valdié mikilli bl6dsykurshaekkun og ketdénblodsyringu. Sja c) Ahrif af voldum
sykursyki i kafla 4.

Leitio til laeknisins, hjukrunarfraedings eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um ol lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

a)  Samantekt a alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum

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

Bl&dsykur getur ordid lagur ef pu:

. Notar of mikid insulin.

. Bordar of litid eda sleppir maltio.

. Hreyfir pig meira en venjulega.

. Drekkur &fengi (sja Neysla afengis og notkun NovoRapid i kafla 2).

Einkenni of 1ags blédsykurs: Kaldur sviti, kold og fol hud, hofudverkur, hradur hjartsléttur, 6gledi,
mikil svengdartilfinning, timabundnar sjontruflanir, syfja, 6venjuleg preyta og mattleysi,
taugadstyrkur eda skjalfti, kvidatilfinning, ringlun, einbeitingarérougleikar.

Alvarlegt blodsykursfall getur valdid medvitundarleysi. Ef alvarlegt blédsykursfall, sem stendur lengi

yfir, er ekki medhondlad getur pad valdid heilaskemmdum (timabundnum eda varanlegum) og jafnvel
dauda. pu geetir komist fyrr til medvitundar ef einhver sem kann til verka sprautar pig med hormoninu
glukagoni. Ef glukagoni er sprautad i pig parftu ad fa pragusykur eda einhvern sgtan aukabita strax og
pa kemst til medvitundar. Svarir pa ekki glikagonmedferd verdur ad medhdndla pig & sjukrahusi.
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Hvad skal gera ef pa feerd bl6dsykursfall:

»  Ef pa feerd blodsykursfall skaltu borda pragusykurstoflur eda annan mjog saetan aukabita (t.d.
seelgaeti, kexkokur, avaxtasafa), breyttu insulin innrennslinu eda stédvadu daeluna. Maldu
bl6dsykurinn ef pu getur og hvildu pig. Hafdu alltaf pragusykurstoflur eda mjog seetan aukabita
a pér til dryggis.

»  begar einkenni bl6dsykursfalls eru horfin eda pegar blédsykursgildi er ordid stodugt skal halda
instlinmedferd afram eins og venjulega.

»  Ef blodsykurinn verdur pad lagur ad pad lidur yfir pig, ef pu hefur verid sprautud/sprautadur
med glukagoni eda ef pa feerd itrekad blddsykursfall attu ad tala vid laekni. Verid getur ad breyta
purfi insilinmagninu eda timasetningu lyfjagjafar, mataraedi eda hreyfingu.

Segdu pvi folki sem vid & ad pu sért med sykursyki og hvada afleidingar pad getur haft, par med talio
heettunni & ad pad lioi yfir pig (pd missir medvitund) vegna lags blodsykurs. Segdu peim ad ef pad
lidur yfir pig pa verdi ad velta pér & hlidina og kalla & laekni pegar i stad. Hvorki megi gefa pér ad
borda né drekka vegna hattu & kdfnun.

Alvarleg ofneemisvidbrogd vid NovoRapid eda einhverju af innihaldsefnum pess (nefnast almenn
ofnemisvidbrogd) koma drsjaldan fyrir en geta hugsanlega verid lifshattuleg. Geta komid fram hja
feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.

Leitadu samstundis rada hja leekni:

. Ef einkenni ofneemis dreifast til annarra svaeda likamans.

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

»  Fardu strax til leeknis ef pa tekur eftir einhverju pessara einkenna.

Huadbreytingar & stungustad: Ef insalininu er sprautad a sama stad getur hadin ryrnad (fituryrnun)
eda pykknad (fituofvoxtur) (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum). Hnudar
undir hidinni geta einnig verid af véldum uppsofnunar & prétinatfellingum sem kallast huomylildi
(tioni ekki pekkt). pa verkar insulinid ekki naegilega vel ef pvi er sprautad i hnadott, ryrt eda pykkt
svaedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndeelingu til pess ad minnka likur & pessum hadbreytingum.

b)  Listi yfir adrar aukaverkanir

Sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komio fram hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum.

Einkenni ofneemis: Stadbundin ofneemisvidbrogd (verkur, rodi, ofsakladi, bdlga, marblettir, proti og
kladi) geta komid fram & stungustad. bessi einkenni hverfa venjulega eftir nokkrar vikur vio
aframhaldandi notkun insulinsins. Hverfi pau ekki, eda ef pau dreifast til annarra sveeda likamans & ad
hafa samstundis samband vid laekni. Sja einnig ,,Alvarleg ofnemisvidbrogd“ hér fyrir framan.

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

Bélga i lidum: Fyrst eftir ad pu byrjar ad nota instlin getur vokvaséfnun valdid bdlgu i kringum 6kkla
og adra lidi. Venjulega hverfur petta fljott. Ef ekki skaltu reeda vid leekninn.

Sjonukvilli af véldum sykursyki (augnsjukdémur sem tengist sykursyki og getur valdio
sjonskerdingu): Ef pa ert med sjénukvilla af véldum sykursyki og baett stjdrn a blddsykri gerist mjog
hratt, getur sjonukvillinn versnad. Reeddu um petta vid leekninn.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komid fram hja feerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum.

117



Séarsaukafullur taugakvilli (verkur vegna taugaskemmda): Ef beett stjorn & bl6dsykri gerist mjog hratt,
geetir pu fengid verki sem tengjast taugum. petta nefnist bradur sarsaukafullur taugakvilli og er oftast
timabundid astand.

Tilkynning aukaverkana

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

c)  Anrif af véldum sykursyki
Har blédsykur (bl6dsykurshaekkun)

Har blodsykur getur komid fram ef pa:

Hefur ekki notad nog insalin.

Gleymir ad nota insulin eda heettir ad nota insulin.
Notar itrekad minna af insalini en pu parft.

Feerd sykingu og/eda hita.

Bordar meira en venjulega.

Hreyfir pig minna en venjulega.

Vidvoérunareinkenni blodsykurshaekkunar:

Vidvorunareinkennin koma smam saman i ljés. bau geta verid: aukin pvaglat, porsti, minni matarlyst,
0gledi eda uppkdst, syfja eda preyta, hudrodi, purr h(d, munnpurrkur og avaxtalykt (asetén) af
andardraetti.

Hvad skal gera ef blédsykur haekkar:

»  Finnir pa fyrir einhverju framangreindra einkenna attu ad: mala bléosykur, mela keton i pvagi
ef pu getur og leita sidan rdda hja lekni samstundis.

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

5. Hvernig geyma a NovoRapid PumpCart

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKi skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum & rérlykjunni og
oskjunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Geymdu rorlykjuna alltaf i ytri umbadum til varnar gegn ljdsi pegar pu ert ekki ad nota hana.
NovoRapid PumpCart verdur ad verja gegn of miklum hita og 1jdsi.

Orofnar umbudir: NovoRapid PumpCart, sem ekki er buid ad taka i notkun, & ad geyma i kali vid
2°C til 8°C fjarri keelikerfinu. Ma ekki frjésa.

Medan Iyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: NovoRapid PumpCart, sem verid
er ad nota & ekki ad geyma i keaeli. NovoRapid PumpCart sem haft er medferadis til vara méa geyma i allt
ad 2 vikur vio laegri hita en 30°C. Ad peim tima loknum méa nota pad i allt ad 7 sélarhringa vid leegri
hita en 37°C i deelu sem er honnud til notkunar med pessari rérlykju, t.d. Accu-Chek Insight og
YpsoPump instlindzlum. Geyma skal NovoRapid PumpCart i pynnunni fram ad notkun til varnar
gegn skemmdum. Avallt skal verja rorlykjuna gegn 1j6si medan han er i notkun.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

NovoRapid PumpCart inniheldur

- Virka innihaldsefnid er aspartinsulin. Hver ml inniheldur 100 einingar af aspartinsulini. Hver
rorlykja inniheldur 160 einingar af aspartinstlini i 1,6 ml af stungulyfi, lausn.

- Onnur innihaldsefni eru glyserdél, fendl, metakresol, zinkklérid, tvinatriumfosfat tvihydrat,
natriumklorid, saltsyra, natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.

Utlit NovoRapid PumpCart og pakkningastaerdir

NovoRapid PumpCart er stungulyf, lausn.

Pakkningar med 5 rorlykjum og fjélpakkning med 25 (5 pakkningar med 5) rérlykjum med 1,6 ml.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Lausnin er ter og litlaus.
Markadsleyfishafi og framleidandi
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danmérk

Vinsamlegast lesid upplysingarnar i ,,Leidbeiningar um hvernig & ad nota NovoRapid PumpCart
afyllta rorlykju.

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is
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Leidbeiningar um hvernig & ad nota NovoRapid PumpCart afyllta rorlykju.

NovoRapid PumpCart er einungis til notkunar med innrennslisdeelum fyrir insulin sem eru
hannadar til notkunar med pessari rorlykju, t.d. Accu-Chek Insight og YpsoPump insulindelur.
Ekki ma nota pad med 66rum blnadi sem ekki er hannadur til notkunar med NovoRapid
PumpCart, vegna pess ao slikt getur gefid ranga insulinskammta og par af leidandi
blédsykurshaekkun eda —leekkun.

Vinsamlegast lestu pessar leidbeiningar vandlega adur en pu byrjar ad nota NovoRapid PumpCart.

Vinsamlegast lestu einnig vandlega leidbeiningar (notkunarleidbeiningar) sem fylgja
insalindeelunni.

A

Kynntu pér pessa minnispunkta sérstaklega vel par sem peir eru mikilveegir fyrir 6rugga notkun
NovoRapid PumpCart.

Farou gaetilega med deeluna og rorlykjuna og fylgdu leidbeiningunum nakvaemlega. Harkaleg
medferd eda rong notkun getur ordid til pess ad skdmmtun verdi 6ndkvem og valdid of hdum
eda of lagum bldosykri.

NovoRapid PumpCart er tilbuid til notkunar beint i instlindeelu.

NovoRapid PumpCart inniheldur 1.6 ml af aspartinstlinlausn, sem jafngilda 160 einingum.
Lyfinu m& ekki blanda saman vid dnnur insulinlyf.

Ekki méa endurfylla NovoRapid PumpCart rérlykjuna. pegar hun er ordin tdm 4 ad farga henni.
pu skalt alltaf hafa medferdis auka NovoRapid PumpCart til vara.

Til ad tryggja rétta skdmmtun mé ekki nota NovoRapid PumpCart i instlinpenna.

NovoRapid PumpCart verdur ad verja gegn of miklum hita og lj6si i geymslu og medan pad er i
notkun.

NovoRapid PumpCart skal geyma par sem adrir na ekKki i pad, sérstaklega born.

Stimpill

Hvit rénd

Adur en NovoRapid PumpCart rérlykja er sett i deeluna

Lattu NovoRapid PumpCart na stofuhita.

Taktu NovoRapid PumpCart dr pynnupakkningunni.

Athugadu midann til ad ganga ur skugga um ad pu sért med NovoRapid PumpCart.
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Athugadu fyrningardagsetninguna, sem kemur fram 4 midanum og 6skjunni.

Athugadu alltaf hvort NovoRapid PumpCart liti Ut eins og pad & ad lita Ut. Sja mynd A.
Eingdngu efsti hluti stimpilsins & ad vera sjaanlegur fyrir ofan hvitu rondina. Ef pig grunar ad
NovoRapid PumpCart sé skemmt skaltu skila pvi pangad sem pa fékkst pad.

Notadu pad ekki ef einhverjar skemmdir eda leki er sjdanlegur eda ef stimpillinn hefur hreyfst,
pannig ad endi stimpilsins sé sjanlegur fyrir ofan hvitu rondina. petta geeti verid vegna
insulinleka.

Athugadu hvort ad insulinid i NovoRapid PumpCart sé teert og litlaust. Ekki nota NovoRapid
PumpCart er insulinid er skyjad. Rorlykjan getur innihaldid litio magn af lofti i formi litilla
loftbdla.

Ny NovoRapid PumpCart rorlykja sett i deluna

Fylgdu leigbeiningunum i baeklingnum sem kemur med instlindalunni pegar pu setur nyja
NovoRapid PumpCart rorlykju i deluna.

Settu NovoRapid PumpCart rorlykju i holf fyrir rorlykju & deelunni. Stimpillinn fer fyrst inn.

Tengdu innrennslisferid vid NovoRapid PumpCart med pvi ad setja millistykkid & deeluna.

Skodadu daluna og rérlykjuna reglulega med tilliti til skemmda sem geta t.d. verid sprungur
eda leki. Ef pa finnur insulinlykt getur pad einnig verid merki um leka. EKKi nota rorlykjuna ef
vart verdur vid sprungur eda leka. Fylgdu leidbeiningum i baeklingnum sem kemur med
insulindeelunni um hvernig skipta eigi um rorlykju og pvo hdlfid fyrir rorlykju & deelunni.
Insulinleki getur valdid dnakvaemri skdmmtun og leitt til has bl6dsykursgildis. Sja kafla 4 c) i
fylgisedlinum.

Reglulega yfir daginn og adur en pu ferd ad sofa skaltu athuga vandlega hvort delan veiti
instlin og ad enginn leki sé til stadar. EkKki er vist ad misbrestur & insulingjof valdi
vidvorunarbodum i deelunni og hugsanlegt er ad pu takir ekki eftir ad vandamal sé til stadar. pu
geetir purft ad maela blodsykursgildi. Lattu leekninn eda sykursykiumdnnunaradila vita ef pig
grunar ad pad sé vandamal med insulingjéfina.

PU verdur ad tryggja ad pu getir sprautad pig med ¢orum adferdum (t.d. med penna) ef
instlindeelan bilar. Leitadu rada hja leekni ef pa heldur ad pa sért med mjog haan
blédsykur eda ketonbldosyringu af véldum sykursyki.

Hvernig fjarlegja a tdma NovoRapid PumpCart rérlykju ar deelunni

Fylgdu leidgbeiningunum i baeklingnum sem fylgir deelunni til ad fjarleegja tdma NovoRapid
PumpCart rorlykju ar deelunni.

Fjarleegdu millistykkid vid innrennslisferid r tomu NovoRapid PumpCart rérlykjunni.

Fargadu tému NovoRapid PumpCart rérlykjunni og notada innrennslisfeerinu samkvamt
fyrirmeaelum laeknisins eda hjukrunarfreedings.

Fylgdu skrefunum i kéflum 1 og 2 til ad undirbda og setja nyja NovoRapid PumpCart rorlykju i
deeluna.
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