VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



WV etta Iyf er undir séstcku eftirliti til adnyjar upplysingar um &yggi lyfsins komist fljGt og
Gugglega til skila. Heilbrig&sstarfsmenn eru hvattir til adtilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um adtengist lyfinu. Bkafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna &aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Ondibta 100 einingar/ml stungulyf, lausn §&ylltum lyfjapenna.

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur 100 einingar af glarg minsd mi* (jafngildir 3,64 mg).

Hver lyfjapenni inniheldur 3 ml af stungulyfi, lausn, sem jafngildir 300 einingum.
*Glarg minsd n er framleitt medDNA-samrunal Ftaekni TEscherichia coli.

Sjalista yfir dl hjéparefni 1kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn 1&ylltum lyfjapenna (VitaClick)

Teer, litlaus lausn.

4, KL INBKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Mederdvidsykursyki (diabetes mellitus) hjafullorénum, unglingum og b&num 2 &a og eldri.
4.2 Skammtar og lyfjagjd

Skammtar

Ondibta inniheldur glarg minsd m, sem er insd nhlicstaeca medfordaverkun. Ondibta &adgefa einu
sinni &sdarhring hvenger dagsins sem er, en &sama t ma ahverjum degi.

Skémmtun (skammtur og t masetning lyfjagjafar) farf ad&varéa einstaklingsbundid Ondibta ma
einnig gefa sjklingum medsykursyki af tegund 2 &amt sykursykislyfi til innt&ku.

Styrkur lyfsins er tilgreindur Teiningum. Einingarnar eiga aceins vidum Ondibta og eru ekki fzer
s@nu og allg&degar einingar (a.e.) eda einingarnar sem eru notadar til adtilgreina styrkleika annarra
insd mhlicsteecna (sjakafla 5.1).

Sé&stakir sjtklingahcpar

Aldradr (65 &a og eldri)
Hjaddrudum getur versnandi nyrnastarfsemi leitt til st&dugt minnkandi insd nfarfar.

Skert nyrnastarfsemi
Insd mp&f sjklinga medskerta nyrnastarfsemi getur veridminni vegna minna insd mumbrots.



Skert lifrarstarfsemi
Insd mpf getur minnkadhjasjklingum medskerta lifrarstarfsemi vegna skertrar getu til
nymyndunar gltké&a og minna insd mumbrots.

Bdn

o Unglingar og b&n eldri en 2 &a

Synt hefur veridfram a&éryggi og verkun Ondibta hjaunglingum og b&num 2 &a og eldri (sjakafla
5.1). SkGnmtun (skammtur og t masetning lyfjagjafar) farf ad&varc einstaklingsbundid

o B&nyngrien 2 &a

Ekki hefur veridsynt fram a&ryggi og verkun Ondibta hjab&num yngri en 2 &a. Engar upplysingar
eru fyrirliggjandi.

Breyting franotkun annarra insd ma iOndibta

Fegar breytt er um mecdferdmedmedallangvirku eda langvirku insd mi yfir 10Ondibta getur furft ad
breyta skdnmtum grunninsd msins og samt mis sykursykismederdgetur einnig furft adbreyta
(skammti og t masetningu &gjcf venjulegs insd ms ecx skjGvirkrar insd nhlicstaedy til vichGar ecn
skammiti sykursykislyfs til inntcku).

Breyting franotkun NPH insd ms tvisvar sinnum asdarhring iOndibta

Til addraga (r heettu abl&sykursfalli adndtu til eda &degis attu sjlklingar, sem eru adbreyta
grunninsd mnotkun franotkun NPH insd ms tvisvar sinnum &sdarhring yfir inotkun Ondibta einu
sinni &sdarhring, a®minnka skammtinn af grunninsd minu um 20-30% afyrstu vikum medfercar.

Breyting franotkun glarg minsd ns 300 einingar/ml 1Ondibta

Ondibta og glarg minsd m 300 einingar/ml eru ekki jafngild og for Ter ekki haegt adskipta beint amilli
keirra. Til fess addraga r haettu ablaSykursfalli aettu sjklingar, sem eru adbreyta

grunninsd mnotkun franotkun glarg minsd ms 300 einingar/ml einu sinni &sdarhring yfir inotkun
Ondibta einu sinni &sdarhring adminnka skammtinn um um [aabil 20%.

A fyrstu vikunum atti, a.m.k. adhluta til, adbagta upp minnkun skammts medjr fadauka insU ngjf
amatmdst mum, s Ban &adbreyta insd mskammti eins og hverjum og einum hentar.

Meelt er medfr 1Tadnadeftirlit séhaft medefnaskiptum medan verider adskipta um insd mtegund og
fyrstu vikurnar eftir adfmoer gert.

Vegna betri stjé&nunar efnaskipta sem leitt getur til aukins naemis fyrir insd i getur reynst
naudsynlegt adbreyta insd msk&mmtun frekar. Einnig getur furft adbreyta skammiti ef til deemis

I kamsfoyngd sjcklings breytist ecn ef hann breytir lifnacarh&tum, t masetningu insd mgjafar er breytt
et adyar adstaedur koma upp sem auka haettu abléykursfalli eca blGzykurshaekkun (sjakafla 4.4).

Sjklingar sem nota h& insd mskammta vegna md@efnamyndunar gegn mannainsu mi geta fengio
betri insd msv&run medOndibta.

Lyfiagj&

Ondibta er gefioundir h(

Ekki magefa Ondibta ibl&ed Fordaverkun Ondibta er hadinndaelingu feess ivef undir hid Sé
venjulegur skammtur, sem gefinn er undir h() gefinn ibl&edgetur [advaldidverulegu
bl&Sykursfalli.

Enginn munur sem skiptir kl i 8kt mdi er agildum insd ns eca gltk&a isermi fegar Ondibta er gefid
tkvidvegg, upphandlegg eca leeri. Breyta verdur um stungustadastungusvaed fraeinni lyfjagjf til
annarrar til adminnka | kur afitukyrkingi og hemslildi (sjakafla 4.4 og 4.8).



Hvorki mablanda Ondibta med&au insd ni népynna [ad Medbldhdun eéa ynningu getur t ma-
Iverkunarmynstur breyst og bléndun getur valdidUfellingu.

Aaur en byrjader adnota Ondibta veréur adlesa notkunarleidbeiningarnar #ylgisedinum vandlega
(sj&kafla 6.6).

4.3 Frébendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eca einhverju hjdparefnanna sem talin eru upp wkafla 6.1.

4.4  Séstdk varnadarordog varudarreglur vidnotkun

Rekjanleiki

Til [ess adbaeta rekjanleika | ¥fraedlegra lyfja skal heiti og lotunUmer lyfsins sem gefider vera skr&d
medskyrum haetti.

Ondibta er ekki Kj&rinsd m til med&erdar keténbl&3wyringar af v&dum sykursyki. Fess stader maelt
medgjd venjulegs insd ms 1bl&ed isl kum tilvikum.

Séstjan agltkGa dullnaegjandi eéa ef tilhneiging er til blG&Ssykurshaekkunar eca —falls, verdur ad
meta medferdarfylgni sjklingsins, stungustad og réta acferdviolyfjagjdf svo og alla adva faetti sem
skipt geta mdi, &ur en fugader adbreyta skammti.

Fegar breytt er yfir inotkun insd ms annarrar geréar eca fraddum framleicanda veréur sjlklingurinn
advera undir stréngu eftirliti laeknis. Breytingar istyrk, v&rumerki (framleicanda), tegund (venjulegt,
NPH, haegvirkt eca langvirkt 0.s.frv.), uppruna (dyra, manna, hlicsteedu mannainsd ns) og/eca
framleiluacferdgetur leitt til fess adnaudsynlegt s€adbreyta skammti.

Sjklingum skal r&dagt adskipta stéugt um stungustadtil adminnka | kur afitukyrkingi og
hdomytildi. Fr&ogi insd s getur hugsanlega seinkadog bl&3ykurstjGnun versnadeftir inndaelingu
insd ms 15l K hiBsveed. Greint hefur veriofrablasykursfalli vidskyndilega breytingu yfir T
stungustadfar sem sl K hlevichr&gderu ekki til stacar. R&3agt er adfylgjast medbl&sykri eftir ad
breytt er um stungustadog huga maskammtaaddgun asykursykislyfjum.

Bl&Sykursfall

Hvenaer bl&sykursfall kemur fyrir er h&dverkunarferli insd ha sem notuderu og getur fov tbreyst
legar mecfer@rmynstri er breytt. Bar sem Ondibta veitir langvinnari grunninsd nfor&, mabuast vio
v 1a0s Bur verd bl&3ykursfall adndtu til en frekar &la morguns.

Sé&stakrar varUgar skal geeta og er r&dagt adfylgjast nénar medbl&ykri hjajeim sjcklingum far

sem bl&ykursfall gaeti skipt séstcku mai kI m kt, eins og hjasjklingum medmarkteeka [rengingu T
kranseedum eca aecum sem flytja bl&dtil heilans (haetta &hjarta- eca heilaskemmdum vegna
bl&&ykursfalls) svo og hjasjklingum medfrumufjdgunarsjukvilla (proliferative retinopathy),
einkum ef feir eru ekki mechcndladr medljG&hleypingu (photocoagulation) (haetta &t mabundinni
blindu (amaurosis) 1kjdfar bl&ykursfalls).

SjKklingar skulu medvitadr um adstaedur, far sem vidv&runareinkenni um blé&ssykursfall geta
minnkad Vidv&unareinkenni bla3ykursfalls geta breyst, orddminna &erandi e horfiohja
&vedum dnattuhdpum. Medal [irra eru sjklingar:

- sem hafa n&mun betri stj&n ablG&3ykri,

- fmr sem bl&3ykursfall fré&ast sman saman,

- sem eru aldradr,

- sem breyta frajr 1adnota insd n unnidr dyrum Imannainsd m,

- sem eru medtaugakvilla 1Gjafram taugakerfinu (autonomic neuropathy),

- sem hafa lengi veridhaldnir sykursyki,



- sem [ &t af gedsjkddnum,
- sem eru samt mis medhdladr med&vedum &um lyfjum (sjakafla 4.5).

Vids| kar adstaedur getur verulegt blGykursfall ordd(og hugsanlega medvitundarleysi) &ur en
sjklingurinn verdur var vioblasykursfall.

Foraaverkun glarg minsd ms, sem gefider undir hig) getur seinkadfor 1adsjklingur jafni sig eftir
bl&3ykursfall.

Ef vart veraur videdileg eéa minnkudgildi gltk&abundins blGyaudy, verdur adhugleica
md&guleikann &l 1adbl&sykursfall komi frekadfyrir (einkum adnaeturlagi), & fess adsjklingur
verd fess var.

Til addraga U heettu &blG&ssykursfalli er mikilveegt adsjklingur fylgi fyrirmaelum um skénmtun og
mataraed, noti insd nidarétan hat og sévakandi fyrir einkennum um bl&sykursfall. Fylgjast farf
sé&staklega ndomedfeim pétum sem geta aukidhaettu ablassykursfalli og geta leitt til fess ad
breyta furfi skammti. Medal fessa eru:
breytingar astungustad
- aukidinsd mnaemi (til deemis ef dags|oettir hverfa),
- &venjuleg, aukin | kamleg &eynsla eca hin stendur lengur yfir,
- tilfallandi veikindi (til deemis uppk&st, nidurgangur),
- g feeduneysla,
- mdt Bum er sleppt r,
- d&engisneysla,
- Zvednir Gnedhéndladr innkirtlasjckddmar (til deemis vanstarfsemi skjaldkirtils og
vanstarfsemi framhluta heiladinguls (anterior pituitary) eé nyrnahettubarkar).
- samt mis mecferdmed&vedum &um lyfjum (sj&kafla 4.5).

Tilfallandi veikindi

Fylgjast [mrf nddmedefnaskiptum fegar tilfallandi veikindi koma upp. Imé&gum tilvikum farf ad
maela keténur Tpragi og oft farf adbreyta insd mskammti. Insd mprf eykst oft. Sjcklingar med
sykursyki af tegund 1 veréa adneyta adminnsta kosti smavegis af kolvetnum reglulega, jafnvel |Gt
feir geti borand| Tidsem ekkert ecn ef [®ir eru meduppk&st 0.5.frv. og feir mega aldrei heetta

insd mnotkun alveg.

Insd nmd&efni

Insd mgjf getur valdidpr 1adinsd mmdefni myndast. Ef sl k insd imd&efni myndast getur istcku
tilviki furft adbreyta insd mskénmtum til adlei&éta fyrir tilhneigingu til bl&3ykurshaekkunar eca -
falls (sjakafla 5.1).

Medhéndlun Ondibta &ylita lyfjapennans

Ondibta 100 einingar/ml #&ylltum lyfjapenna hentar aceins til inndadlingar undir h'ey Adur en byrjad
er adnota Ondibta verdur adlesa notkunarleicoeiningarnar wylgisedinum vandlega. Ondibta &ad
nota eins og ré&dagt er Tfessum notkunarleicbeiningum (sj&kafla 6.6).

Mistck vidlyfjagj

Greint hefur veridframistckum vidlyfjagjd [ar sem Ginur insd m, einkum skj&virk insd m, hafa
fyrir mistck veridgefin istadglarg ninsd ms. Lesid&vallt merkimica insd msins fyrir hverja
inndaelingu til adfordast adv kla glarg minsd mi viodnur insd n.

Ondibta gefid® isamsettri mec¥erdmedpioglitazoni

Greint hefur veridfratilvikum um hjartabilun fegar pioglitazon var notad isamsettri mecferdmed



insd mi, einkum hjasjklingum medanaettufaetti fyrir hjartabilun. bBetta ber adhafa thuga ef samsett
medferdmedpioglitazoni og Ondibta er ugud Ef fessi samsetning er notudfarf adfylgjast vel med
einkennum hjartabilunar, fo/ngdaraukningu og bjlgs&nun hjasjklingum.

Heetta skal mecferdmedpioglitazoni ef einkenni fr&hjarta versna.

Hjdparefni med|xekkta verkun

Lyfidinniheldur minna en 1 mmd (23 mg) af natr im ¥hverjum skammti, joe.a.s. er sem naest
natr umlaust.

4.5  Milliverkanir viddanur lyf og adrar milliverkanir

Fjddi efna hefur &rif &efnaskipti gltkéa og geta leitt til fess adbreyta furfi skammti
glarg minsd ms.

Medul [zirra efna sem geta aukiobl&dykurslaekkandi dorif og aukidhaettu ablG3ykursfalli eru
sykursykislyf til inntcku, ACE-hemlar, d s¢pyram B f brd, flloxet n, mhém néox dasahemlar
(MAO-hemlar), pentoxifytl i, prépoxyfen, salisytcd og syklalyf af flokki sdfé&am Ex.

Mednl [eirra efna sem geta dregioUr blG&ykurslaekkandi drifum eru barksterar, danazd, d Bzox B
pragrassilyf, gltkagon, 8 Bz B Gtr@yen og prdgestden, fend Bz nafleicur, sGnatrdp m, adrenvirk
Iyf (til daemis adrenal m, salbGtamd, terbGal m), skjaldkirtilshormén, Gleemigerdgedyofslyf (til deemis

klc&ap n og danzap n) og prdeasa hemlar.

Beta-blokkar, kiénid m, lit umsdt og &engi geta ymist aukidedn dregidr bl&ykurslaekkandi
&rifum insd ms. Pentamid m getur valdiobl&3ykursfalli og getur blG&sykurshaekkun stundum fylgt ¥
kjdfario

Vegna verkunar andadrenvirkra lyfja til daemis beta-blokka, klénid s, guanetid ms og reserp ns gaetu
einkenni um adrenvirkt andsvar (andrenergic counter regulation) auk fess minnkadeca horfid

4.6 Frj&emi, medyanga og brj&tagjd

Me@anga

Engar kl i kar upplysingar r samanburéarrannséknum liggja fyrir um notkun glarg minstd ms &
medy&hgu. Miklar upplysingar liggja fyrir um notkun &medycngu (yfir 1.000 funganir) og feer benda
til fess adglarg ninsd n hafi engin tiltekin neikveedaorif amedythgu og adglarg ninsd m valdi
hvorki tiltekinni vansk&un néeiturverkunum af&tur/nybura. Dyrarannséknir hafa ekki synt
eiturverkanir &zexlun. huga manotkun Ondibta amedyéngu, ef kI n Bk i er &

Naudsynlegt er adsjklingar sem voru fyrir medsykursyki eéa famedyngusykursyki vichaldi g&i
stjéanun efnaskipta alla medydnguna til [ess adkoma wveg fyrir neikvaedorif tengd
bl&&ykurshaekkun. Insd mpaf kann adminnka &fyrsta frigungi medyéigu og eykst s Ban yfirleitt &
adum og frida prigungi. Strax eftir feedngu minnkar insd npdf hratt (aukin heetta &
bl&3ykursfalli). Brynt er adfylgst s€n&dmedbla3ykri.

Brj&tagj &

Ekki er fekkt hvort glarg minsd m skilst ( ibrjGtamjdk. EkKki er bdist vidneinum orifum

glarg minsd ms anybura/barn sem er abrjéti far sem glarg Rinsd n er pept Bsem umbrotnar T
am n&yrur imeltingarvegi manna. Vera maaodbreyta furfi insd mskdnmtum og mataraed kvenna
medbarn abrjéti.

FriGemi

Dyrarannscknir benda ekki til adlyfiohafi skadeg aorif afrjGemi.



4.7

Anrif &haefni til aksturs og notkunar véa

Einbeitingarhaefni og vidoragdsflstir sjlklings getur skerst vegna blGaykursfalls ecan
bl&3ykurshaekkunar eca til deemis vegna sjcnskerdngar. Fetta getur valdidhaettu vidadsteedur far
sem fessi haefni er sé&staklega mikilveeg (til deemis vidbifreidaakstur eca notkun véa).

Sjklingum skal r&8agt adgaeta vargar til fess adforéast blG3ykursfall vidakstur. Fetta er einkum

mikilvaegt fyrir pasem eru medskert eda engin vidv&runareinkenni um bl&sykursfall eéa fa

bl&sykursfall rekad hugadskal hvort ré8egt er adstunda bifreicaakstur eca nota véar vid|essar
kringumsteedur.

4.8

Aukaverkanir

Samantekt um &yqgai lyfsins

Bl&3zykursfall (mj&y algengt), sem oftast er algengasta aukaverkun insd nmedfercar, getur oradef

insd mskammtur er of h&a midadvidinsd njf (sjakafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirtaldar aukaverkanir sem komu fram 1kl i 8kum ranns¢knum eru taldar upp hé& adnedan eftir
| Ffeerakerfum og Wlaekkandi t Eni (mj&y algengar: > 1/10; algengar: > 1/100 til < 1/10; sjaldgeefar:
> 1/1.000 til < 1/100; mj6g sjaldgaefar: > 1/10.000 til < 1/1.000; koma &rsjaldan fyrir: < 1/10.000; t Eni
ekki fekkt, ekki haegt ad&etla t Eni & fr&fyrir liggjandi gégnum).

Innan t Eniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

MedDRA Mjdy algengar | Algengar Sjaldgeefar | Mjcy Koma T BNi ekki
t Bniflokkun sjaldgeefar &rsjaldan fekkt
fyrir
Onamiskerfi Ofnaemisvidhr
o
Efnaskipti og Bl&sykursfall
naering
Taugakerfi Bragdruflun
Augu Sjénskerdng
Sjukuvilli
H(Bog undirhi® Fituofvtktur | Fituryrnun Mytildi ThiD
Stodkerfi og V &vafyautir
stodvefur
Almennar Einkenni & Bjgur
aukaverkanir og stungustad

aukaverkanir &
komustad

Lysing &vddum aukaverkunum

Efnaskipti og naering
Verulegt bl&sykursfall, s& ilagi ef mdendurtekur sig, getur valdidtaugaskemmdum. Langvarandi
edn verulegt bl&ykursfall getur veridl Fshaettulegt.

Hjam&gum sjcklingum koma v Bbendingar og einkenni um sykurskort imicdaugakerfinu
(neuroglycopenia) fyrst fram sem adrenvirkt andsvar (adrenergic counter regulation). Almennt &f»d
vidadfeim mun meiri og hracari sem laekkunin &bla&3ykri verdur v ikréftugra verdur andsvaridog
einkenni fess (sjakafla 4.4).




Onamiskerfi

Bramofnaemi fyrir insd mi er sjaldgaeft. SI k einkenni vegna insd ms (far medtalidglarg minsd ms)
eca hjdparefnanna geta til deemis tengst almennum hdiXtbrotum, ofsabj(o, berkjukrampa, [&um
bl&Xoystingi og losti og geta fmu veridl Fshaettuleg.

Augu
Verulegar breytingar abla&3ykursstjén geta leitt til t mabundinnar sjénskerdngar vegna
t mabundinna breytinga &fyllingu (turgidity) og brotstudi (refractive index) augasteins.

Batt stjGn ablaSykri wlengri t ma minnkar haettu &versnun sjGukvilla af vddum sykursyki. Hins
vegar getur baett insd mmederd&amt skyndilega beettri blGykursstjén tengst t imabundinni versnun
sj@ukvilla af v&dum sykursyki. Verulegt blGssykursfall sem endadgetur medt mabundinni blindu
(amaurosis) getur orddhjasjklingum medfrumufjdgunarsjdukvilla, sé& wlagi ef lj&Ghleypingu
(photocoagulation) er ekki beitt.

HBog undirh(®

Fitukyrkingur (lipodystrophy) og mytildi ThuBgeta myndast &stungustadog seinkadstachundnu
fr&ogi insd msins. Medr 1adskipta stéaugt um stungustadinnan hvers stungusveeds er haegt ad
draga Ur eca koma 1veg fyrir fessar verkanir (sj&kafla 4.4).

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & komustad
Einkenni &stungustaderu medal annars rod, sasauki, kl&g, ofsakl&d, foti eca bdga. Flest minni
hé&tar einkenni astungustadaf vdddum insd ms hverfa oftast &nokkrum d&gum e nokkrum vikum.

Insd n getur stcku sinnum valdiduppsdnun natr ims og bjy, einkum ef baett stjén aefnaskiptum,
sem hefur &ur veriol&eg, hefur n&t medbetri insd nmedferd

B&n

Oryggi vid notkun lyfsins er almennt svipad hja bérnum og unglingum (< 18 4ra ad aldri) og hja
fullorénum.

Eftir markacssetningu lyfsins, hefur veridtilkynnt um hlutfallslega heerri t Eni aukaverkana a
stungustad(verkir astungustad einkenni astungustad og hlgvicbragda (Ubrot, ofsakl&d) hja
bornum og unglingum (< 18 ara ad aldri) en hja fullordnum.

Upplysingar Cr kl i 8kum rannséknum varéandi &ryggi vidnotkun lyfsins liggja ekki fyrir varéandi
b&n sem eru yngri en 2 &a.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um adtengist lyfinu

Eftir adlyf hefur fengidmarkacsleyfi er mikilvaegt adtilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist jov T Fannig er haegt adfylgjast stGdugt medsambandinu milli &innings og &haettu af notkun
lyfsins. Heilbrig&sstarfsmenn eru hvattir til adtilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um adtengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir shverju landi fyrir sig, sjaAppendix V.

4.9 Ofskdnmtun

Einkenni

Ofsk&nmtun insd s getur leitt til verulegs og stundum langvarandi og | Fshaettulegs bl&&sykursfalls.

Medferd

Vaegt bl&ykursfall er oftast haegt admedhndla medkolvetnum til inntcéku. Hugsanlega getur furft
adbreyta lyfjaskammti, neysluvenjum eca | kamlegri &eynslu.

Verulegt bl&3ykursfall, far sem medvitundarleysi, flog eéa taugask&ddun veréur, mamedhcndla med


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

gltkagoni gefnu Ivéva/undir hiBeda medgjdf sterkrar gltk&alausnar ibl&ed Stédug inntaka
kolvetna og naoeftirlit medsjklingi kann advera naucsynlegt far sem bl&sykursfall getur ordo
aftur eftir adsjklingur virdst hafa n&dsé.

5. LYFJAFRAE DILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykislyf, insd i og hlicstaedur til inndaelingar, langvirk.
ATC flokkur: AL0AE04.

Ondibta er | ftaeknilyfshlicstaecn. Rarlegar upplysingar eru birtar &vef Lyfjastofnunar Evrépu
https://www.ema.europa.eu.

Verkunarh&tur

Glarg minsd m er mannainsd n hlicstaeds, hannadfmannig adfmdhefur | finn leysanleika vidhlutlaust
pH. Eadleysist adfullu viosdrt pH Ondibta stungulyfs (pH 4). Eftir inndedingu tvef undir hibveraur
sUr lausnin hlutlaus sem leidr til fess ad& tfellingar myndast en | fidmagn af glarg ninsd ni losnar
stédugt frajeim og faest [annig jafn fyrirséur [p&tni/t ma verkunarferill & toppa og medlangvarandi
verkun.

Glarg minsd n brotnar niéur 12 virk umbrotsefni M1 og M2 (sj&kafla 5.2).

Binding vidinsd nvidaka: In vitro rannséknir hafa synt adsaekni glarg minsd ms og umbrotsefna
fess, M1 og M2, tinsd nvidaka Ur méwinum er sambaerileg vidsaekni mannainsd ms.

Binding vidIGF-1 vidaka: Saskni glarg minsd ms imanna IGF-1 vidiaka er u.fab. 5-8 sinnum meiri en
mannainsd ms (en u.pab. 70-80 sinnum minni en saekni IGF-1) en M1 og M2 hafa &l fidminni saekni T
adbindast IGF-1 vidaka, samanboridvidmannainsd n.

Heildarmedferéarpétni insd ms (glarg minsd m og umbrotsefni fess), sem maeldist hjasjklingum med
sykursyki af tegund I, var marktaekt leegri en myndi furfa fyrir helminginn af hamarksbindingu vid
IGF-1 vidaka (halfmaximal occupation) og framhaldi af jos fvirkjun &vunar frumuskiptingar-
nymyndunarferlis (mitogenic-proliferative pathway) sem IGF-1 vidakar hrinda af stad L Ffraedleg
[&tni innleegs (endogenous) IGF-1 gaeti virkjadfrumuskiptingar-nymyndunarferliden mederdaroétni
sem maelist vidmederdmedinsd mi, pm.t. vidmederomedOndibta , er tduvert laegri en
lyfjafreedleg p&tni sem [arf til advirkja IGF-1 ferlid

Adalvirkni insd ms, glarg minsd ms far medtalig er stjan agltk&aefnaskiptum. Insd m og
hlicstaedur fmess leekka gildi blGSsykurs medfr 1ad&rva Uleega gltkGaupptdku, einkum T
beinagrindarv&dvum og fitu og medfr 1Tadhamla myndun gltkéa Wifur. Insd m hamlar fitusundrun ™
fitufrumum, hamlar pr& msundrun og eykur pr& msamtengingu.

1kl ® 8kum rannscknum alyfhrifum hefur komid fljé adglarg minsd i sem gefider ibl&eder
jafnvirkt mannainsd mi fegar [mder gefid 1sGnu skdnmtum. Eins og vidaum dl insd n getur
| kamleg aeynsla og advar breytingar alifnacarh&tum haft dorif &verkunarlengd glarg minsd ms.

Ibl&3ykursprdfum far sem blGSykri er haldidinnan edilegra marka (euglycaemic clamp studies) hja
heilbrigdum einstaklingum e hjasjklingum medsykursyki af tegund 1 h&st verkun glarg minsd ns
eftir gj undir hiBhaegar en fegar manna NPH insd m var gefid verkunarferill f®ss var jafnari og &
toppa og verkun [®ss vard lengur.

Eftirfarandi | murit synir nidurst&dur rannscknar hjasjklingum:


https://www.ema.europa.eu/

Verkunarferill hjasjklingum medinsd mhada sykursyki (tegund 1)
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* &varaadsem [aodmagn gltk&a sem gefider medinnrennsli til advidhalda stéugri plasmajoétni
gltk&a (mednlgildi &klst.)

Lengri verkun glarg minsd ms gefnu undir hUBer bein afleidng fess hversu haegt [adfr&ogast og farf
v 1aceins adgefa [mAeinu sinni &sdarhring. Verkunarlengd insd ms og insd mhlicsteeda eins og
glarg minsd ms getur veriomismunandi fr&einum einstaklingi til annars ec® hjasama einstaklingi.

Ikl | £kri rannsckn voru einkenni bl&sykursfalls e andsvars horménaviébragés (counter-regulatory
hormone responses) svipudeftir gjcf glarg ninsd ms 1bl&d0g mannainsd s baed hjaheilbrigdum
sjdfbodaliédum og sjklingum medsykursyki af tegund 1.

Tkl 1 $kum rannséknum séust mdéefni sem v Klverka vidmannainsd i og glarg minsd f. Fau komu
jafn oft fyrir hj&aleim sem fengu NPH insd i og f®im sem fengu glarg ninsd .

Anrif glarg minsd ms (gefideinu sinni &dag) asjénukvilla af valdum sykursyki voru rannsékud T
opinni 5 &a samanburd&arranns¢kn medSNPH (NPH gefidtvisvar &dag) medfr 1Tadmynda augnbotn
hjal.024 sjcklingum medtegund 2 sykursyki, [@ar sem framvinda sjéukvilla var &lrepi [ojleda
haerra samkvaemt ETDRS sjéprdi. Enginn markteekur munur kom fram &framvindu sj&ukvilla af
vddum sykursyki fegar glarg minsd n var boridsaman vidoNPH insd n.

ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention) var fijdsetra, slembudrannsékn med
2x2 [étasnid (factorial design) sem ték til 12.537 [céittakenda imikilli doeettu fyrir hjarta- og
adnsjkddnum, medhakkadan fastandi blGSsykur eda skert sykurfml (12% [éttakenda) ecn
sykursyki af tegund 2 a4 medferd med <1 blodsykurslaskkandi lyfi til inntcku (88% [éttakenda).
Féttakendum var slembiracad(1:1) til adfaglarg ninsd n (n=6.264), medskammtastillingu [annig ad
fastandi sykur i plasma yrdi <95 mg/dl (5,3 mmd), ec» hefdbundna mederd(n=6.273).

Fyrsti samsetti acalendapunkturinn var t i fram adfyrsta tilviki dauéfalls vegna hjarta- og
adnsjkddns, eda hjartadrep sem ekki er banvaent, eca heilaslag sem ekki er banvaent og annar
samsetti acelendapunkturinn var t imi fram adfyrsta tilviki einhvers tilviks sem heyrd undir fyrsta
samsetta endapunkt eca adgerdtil adendurheimta blG¥leed (adyerdakransseedum, hdsslagedeca
Uleegum a&edum) edn innl&gn &sjckrah s vegna hjartabilunar.

Aukaendapunktar voru m.a. daucsfall af hvada orsck sem er og samsafn nidurstacha sem tengdust
sm&edakvillum.

Glarg minsd m breytti ekki hlutfallslegri dnaettu fyrir hjarta- og eecesjkddnum eca danart Eni vegna
hjarta- og eecasjkddans samanboridvidhefdbundna medferd Enginn munur var &glarg minsd mi og
hefdundinni me&erdmedtilliti til nidurstadna varé&andi tvo samsettu acalendapunktana; &engum
fetti endapunkts fessara samsettu nidurstadna; adaudsfdlum af hvada orsck sem er; eca samsettum
nidurst&dum vardandi sm&edakvilla.
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Medaalskammtur glarg minsd ms frannsckninni var 0,42 ein/kg. Vidgrunnl iu var midyildi HbAlc hja
éttakendum 6,4% og micyildi HbAc medan amedferdstddvar 5,9 til 6,4% hjahdnum sem fékk
glarg minsd mn og 6,2% til 6,6% Thdnum sem fékk hefdundna mederdt eftirfylgnit mabilid

T i alvarlegs blaSykurfalls (féttakendur sem urdu fyrir oy 1&hver 100 [éittakenda& Usetningar))
var 1,05 thépnum sem fékk glarg minsd m og 0,30 thépnum sem fékk hefdoundna mecferdog t Eni
stacfests blG&3ykursfalls, sem ekki var alvarlegt, var 7,71 Tthépnum sem fék glarghinsdnog 2,44 1
h&num sem fékk hefdbundna medferd FjGut b og tvOpréent sjcklinganna thépnum sem feékk

glarg minsd n fengu aldrei bl&sykursfall meéan afessari 6-&a rannsékn stéd

Is Bustu heimsckn meéan amedferdstédvar medalfyngdaraukning fréagrunnl mu 1,4 kg Thépnum
sem fékk glarg minsd m og mecaljyngdartap 0,8 kg thépnum sem fékk hefdundna medferd

B&n

Islembiracadyi kl i #kri samanburéarrannsckn voru bé&rn (&aldrinum 6 til 15 &a) medsykursyki af
tegund 1 (n = 349) medh&dlud 128 vikur medgrunninsd mi &amt stckum skdmmtum af insd ni
(basal-bolus insulin regimen) far sem venjulegt mannainsd m var gefiofyrir hverja mat B

Glarg minsd n var gefideinu sinni &sdarhring adkvddi og NPH mannainsd i var gefideinu sinni
edn tvisvar asdarhring. Svipuddarif saust alangt mabl&®ykur og t Bni blG3ykursfalls med
einkennum tb&um medfer&rh&unum, hins vegar lakkad fastandi bla3ykur meira fragrunnl u
hjahd&num sem fékk glarg minsd n en hjah&num sem fékk NPH insd mn. Jafnframt voru
bl&3ykurfallstilvikin ekki eins alvarleg hjahdnum sem fékk glarg minsd m. Eitt hundradfj&t 1 og
o 1 sjklinganna sem fengu glarg minsd m frannsékninni hédu &ram amederdmedglarg ninsd ni T
framhaldsrannsckn & samanburdar far sem mecaleftirfylgnit mi var 2 &. Ekkert nytt kom fram
varaandi &yggi meéan aframhaldsmed&erdnni medglarg minsd ni st&d

Gerdvar v Klrannsckn [ar sem glarg minsd m &amt | spré&nsd mi var boridsaman vioONPH &amt
venjulegu mannainsd mi (s&hver mederdstdd 116 vikur, slembiracad hj&26 unglingum med
sykursyki af tegund 1 &aldrinum 12 til 18 &a. Eins og frannsékninni &b&num hé& adofan lakkad
fastandi bl&ykur meira fragrunnl mu hjahdnum sem fékk glarg ninsd m en hjahdnum sem fékk
NPH insd n. Breytingar &langt mabl&ykri (HbALc) voru svipadar amilli medferdarhdpa, en gildi
bl&3ykurs maeld adndtu voru marktaskt haerri hjaglarg minsd 0/l sprédnsd mhépnum en hja
NPH/venjulegt mannainsd mhénum, medlamark admedaltali 5,4 millimd@ amdi 4,1 millimdi.
Samsvarandi t Eni blG3ykursfalls adndtu var 32% iglarg ninsd 1/l spréhdnum amdi 52% INPH/
venjulega hépnum.

24 vikna ranns¢kn medsamhlid h&um var gerohj&al25 b&num &aldrinum 2 til 6 &a medsykursyki
af tegund 1 far sem glarg minsd m, gefideinu sinni &sdarhring admorgni, var boridsaman vioNPH
insd m, gefideinu sinni edx tvisvar asdarhring sem grunninsd n. B&dr harnir fengu

insd minndadlingu fyrir mat Br.

Ekki n&ast adsyna fram &adglarg minsd n veeri jafngilt NPH meotilliti til allra tilvika 1&gs
bl&3ykurs, sem var adaltilgangur rannscknarinnar, og tilhneiging var til aukins fjdda tilvika
bl&3ykurslaskkunar medglarg minsd i [glarg minsd m: NPH t Bnihlutfall (95% &yggisvikm&k) =
1,18 (0,97-1,44)].

Langt mabl&3ykur og breytileiki &gltkéa var sambaerilegur hjab&um medferdarhdum. Engin ny
heettumerki varéandi &yggi komu fram frannsckninni.

5.2 Lyfjahvaf

Isamanburd vidmanna NPH insd f hj&heilbrigéum einstaklingum og sykursykisjtklingum benti
insd mpoétni 1sermi til heegara og langvinnara fr&ogs glarg minsd ms eftir gjc undir hBog engir
toppar komu fram. Pétni var fannig 1samraemi viot maferil lyfhrifa glarg minsd ms. L nuritiohé ad
framan synir verkunarferla glarg minsd ms og NPH insd ms &sama t mabili.

Fegar glarg minsd m er gefideinu sinni &sdarhring naest jafnveegi &2-4 d&yum eftir fyrsta skammt.

Helmingunart mi brotthvarfs glarg minsd ms og mannainsd ms eftir inndaelingu 1bl&edvar
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sambaerilegur.

Eftir gj& Ondibta undir hiBhjasykursykissjcklingum, umbrotnar glarg minsd n fljGt vid
karboxytenda beta-kedunnar, viofmdmyndast tvovirk umbrotsefni, M1 (21A-Glyrinsd n) og M2
(21A-Glyrdes-30B-Thr-insd m). Adnlefnid iplasma er umbrotsefnidM1. Utsetning fyrir M1 eykst T
hlutfalli viofann Ondibta skammt sem gefinn er. Nicurst&aur varéandi lyfjahvaf og lyfhrif benda til
fess addrif Ondibta gjafar undir hiBbyggist acallega &ctsetningu fyrir M1. Glarg ninsd m og
umbrotsefnioM2 voru ekki meaelanleg hjameirihluta einstaklinga og fegar fmu meeldust var |oétni
keirra h&dgefnum Ondibta skammti.

1kl 1 8kum rannscknum benti undirflokkagreining, eftir aldri og kyni, ekki til neins munar &cryggi og

verkun hjasjklingum sem medhéndladr voru medglarg minsd ni isamanburd vidheildarpy@&d
Bdn

Lyfjahv&Gf hjabdnum &aldrinum 2 &a til yngri en 6 &a, medsykursyki af tegund 1, voru metin T
einni kI m Bkri rannscékn (sjakafla 5.1). Malingar &l&styrk glarg minsd ms iplasma og acal M1 og
M2 umbrotsefna fess hjab&num sem mechéndludvoru medglarg minsd mi, syndu sambeerilega
plasmaloétni og hjafullorénum og engar v sbendingar voru um upps&fnun glarg minsd ms eca
umbrotsefna fess vidlangt mamederd

5.3 Forkln Bkar upplysingar
Forkl m skar upplysingar benda ekki til neinnar séstakrar heettu fyrir menn, byggt &hefdundnum

rannscknum alyfjafreedlegu &ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfaaefni, krabbameinsvaldandi darifum og eiturverkunum &aexlun.

6. LYFJAGERDARFR/ DILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjdparefni

Zinkkl&é B

metakresd

glyserd

saltsyra (til adstilla syrustig)

natr umhydrox &til adstilla syrustig)
vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki
Ekki mablanda fessu lyfi saman viodanur Iyf.
6.3 Geymslufol

3a

Geymslufml eftir adlyfjapenninn er fyrst tekinn inotkun

Geyma malyfid imest 4 vikur, ekki vidhaerri hita en 30T og fjarri hitagj&um og 1j&gjcfum.
Lyfjapenna sem buider adtaka Inotkun maekki geyma ikaeli. Pennahettuna verdur adsetja aftur &
lyfjapennann eftir hverja inndaelingu til varnar gegn Ij&i.
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6.4 Séstakar varudarreglur vidgeymslu

Ondibta lyfjapennar sem ekki er bUidadtaka inotkun

Geymio ikadi (2CT-8<C).
Maekki friGa ecn setja naest frystindfi eca frystikubbi.
GeymidOndibta &yllta lyfjapennann fytri umbUdum til varnar gegn lj&i.

Ondibta lyfjapennar inotkun

Geymsluskilyrd eftir adpakkning lyfsins hefur veridrofin, sj&kafla 6.3.
6.5 Geroi&soginnihald

R&lykja (r litlausu gleri, gerdl medraudim gumm stimpli (I brém&@stgUmm 1) og kragahettu (Cr
di) medgumm fappa (U brédndaskgimm i og samsettri pAysdpren-EPDM bléhdu) sem inniheldur
3 ml af lausn.

R&lykjan er fest innan einnota lyfjapenna.

Ndar fylgja ekki medpakkningunni.

Pakkningar med1, 5 eéa fjdpakkning med10 (2 pakkningar me®5) Ondibta &ylltum lyfjapennum.
Ekki er v Bt adallar pakkningasteerdr sl markacssettar.

6.6 Sé&stakar varuarradstafanir viofargun og Gwinur medhéndlun

SkoadOndibta fyrir notkun. Lausnina m&aceins nota ef hin er taer, litlaus og & nokkurra sj&anlegra
fastra agna og er vatnskennd. Far sem Ondibta er lausn farf ekki adhrista upp Thenni fyrir notkun.
Ondibta m&hvorki blanda me®d&&um gerdum insd ms néjynna. Bléhdun e foynning getur breytt
endingart ma og/eca verkun lyfsins og bléhdun getur valdidfellingu.

Lesio&vallt merkimica insd msins fyrir hverja inndaelingu til adforcast adv kla glarg ninsd ni vid
&anur insd m (sj&kafla 4.4).

Ondibta 100 einingar/ml #&ylltum lyfjapenna hentar aceins til inndadingar undir h(g

Aadur en lyfiden fyrst notad&adgeyma pennann vidstofuhita 11 til 2 kist. TéGna &yllta penna ma
aldrei nota aftur og veréur adfarga [®im atryggan hét.

Til adkoma 1veg fyrir hugsanlegt smit sjikdé@ma maaceins nota hvern penna handa einum og sama
sjklingi.

Aadur en &yllti lyfjapenninn er tekinn notkun &adlesa notkunarleideiningarnar wylgisedinum
vandlega.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 D{sseldorf, Pyskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER
EU/1/25/2000/001

EU/1/25/2000/002
EU/1/25/2000/003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Ctg&fu markadsleyfis: 09. jantar 2026
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10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

Tarlegar upplysingar um lyfideru birtar &vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu
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VIPAUKI Il
FRAMLEIDENDUR L FFRE BILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIBSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUNLYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR L FFRE DILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMBYKKT

Heiti og heimilisfang framleicanda | ffraedlegra virkra efna

Gan & Lee Pharmaceuticals
No.8 Nanfeng West First Road
Huoxian Town

Tongzhou District

Beijing, Kma, 101109

Heiti og heimilisfang framleicanda sem eru &yrgir fyrir lokasamfpykkt

IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH
Marie-Curie-Strasse 8
Loerrach, Baden-Wuerttemberg, 79539, byskaland

Heiti og heimilisfang framleicanda sem er &yrgur fyrir lokasamfo/kkt vickomandi lotu skal koma
fram Tprentucum fylgisedi.
B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfider lyfsedlsskylt.

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRBPI MARKABSLEYFIS
° Samantektir um &ryggi lyfsins (PSUR)

Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektir um &yggi lyfsins 1samraemi vidskilyrd sem koma
fram Tlista yfir viémicdunardagsetningar Evréusambandsins (EURD lista) sem ger®er krafaum ¥
grein 107¢(7) wtilskipun 2001/83 og birtur er ivefgéit fyrir evr&psk Iyf.

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

3 Aztlun um &heettustjGrnun

Markadcsleyfishafi skal sinna lyfjagd&aradyerdum sem krafist er, sem og &&um r&stcfunum eins og
fram kemur 1&etlun um doaettustjénun tkafla 1.8.2 imarkacdsleyfinu og dlum uppfarslum a&etlun
um &haettustjé@nun sem kvednar verda.

Leggja skal fram uppfaeréa &etlun um deettustjGnun:

o Adbeidni Lyfjastofnunar Evrdpu.

o Fegar dbaettustjGnunarkerfinu er breytt, séstaklega ef [mdgerist ikjdfar fess adnyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga &hlutfalli &innings/&naettu eca vegna
fess admikilveegur &angi (tengdur lyfjagd eca I&m&kun dnaettu) naest.

Ef skil &samantekt um &yggi lyfsins og uppfaersla &&etlun um deettustjdnun er &etludasvipudim
t ma maskila feim saman.
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VIPAUKI 111

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

YTRI ASKJA - Pakkning medl e 5

1. HEITI LYFS

Ondibta 100 einingar/ml stungulyf, lausn §&ylltum lyfjapenna
glargminsd n

2. VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur 100 einingar (3,64 mg) af glarg minsd ni.

3. HJALPAREFNI

Hjdparefni: zinkkl& B metakresd, glyserd, saltsyra og natr umhydrox B(til adstilla syrustig) og
vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn 1&ylltum lyfjapenna (VitaClick)
1 lyfjapenni med3 ml
5 lyfjapennar me®3 ml

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG KOMULEID(IR)

Lesiofylgisedlinn fyrir notkun.
Til notkuna[ undir hi®
OPNIST HER

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NATIL NESJA

Geymidfar sem b&n hvorki natil nésja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Notidaceins teerar og litlausar lausnir.
Notidaceins ndar sem henta til notkunar me®dOndibta.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Pennar sem ekki eru inotkun:
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Geymio ikadi.
Maekki friGa ecn setja naest frystindfi eca frystikubbi.
Geymiodyllta lyfjapennann tytri &Gkjunni til varnar gegn ljGi.

Pennar teknir inotkun:
Eftir a®penninn hefur veridtekinn Tnotkun mageyma hann imest 4 vikur violeaegri hita en 30<C.
Maekki geyma ikaeli. Geymidpennann varinn gegn ljGi.

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

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Disseldorf
byskaland

‘ 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/25/2000/001 1 lyfjapenni med3 ml
EU/1/25/2000/002 5 lyfjapennar med3 ml

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIBSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ondibta

‘ 17. EINKVZE MT AUPKENNI - TVIN ITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tv ¥ it strikamerki me&einkvaemu auékenni.

‘ 18. EINKVAE MT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:

20



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (medblue box) fjdpakkning

1. HEITI LYFS

Ondibta 100 einingar/ml stungulyf, lausn §¥&ylltum lyfjapenna
glargminsd n

2. VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur 100 einingar (3,64 mg) af glarg minsd ni.

3. HJALPAREFNI

Hjdparefni: zinkkl& B metakresd, glyserd, saltsyra og natr umhydrox B(til adstilla syrustig) og
vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn 1&ylltum lyfjapenna (VitaClick)
Fjdpakkning: 10 (2 pakkar me®5) lyfjapennar med3 ml.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG KOMULEID(IR)

Lesiofylgisedlinn fyrir notkun.
Til notkuna[ undir hi®
OPNIST HER

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NATIL NESJA

Geymidfar sem b&n hvorki natil nésja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Notidaceins teerar og litlausar lausnir.
Notidaceins ndar sem henta til notkunar me®dOndibta.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Pennar sem ekki eru inotkun:

21



Geymio ikadi.
Maekki friGa ecn setja naest frystindfi eca frystikubbi.
Geymiodyllta lyfjapennann tytri Gkjunni til varnar gegn ljGi.

Pennar teknir inotkun:
Eftir a®penninn hefur veridtekinn Inotkun mageyma hann imest 4 vikur vidleegri hita en 30<C.
Maekki geyma ikaeli. Geymidpennann varinn gegn ljGi.

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

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Disseldorf
byskaland

‘ 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/25/2000/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIBSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ondibta

‘ 17. EINKVZE MT AUDPKENNI - TV N ITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tv ¥ it strikamerki me&einkvaemu auékenni.

‘ 18. EINKVAE MT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI ASKJA (&n blue box) hluti af fjdpakkningu

1. HEITI LYFS

Ondibta 100 einingar/ml stungulyf, lausn §&ylltum lyfjapenna
glargminsd n

2. VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur 100 einingar (3,64 mg) af glarg minsd ni.

3. HJALPAREFNI

Hjdparefni: zinkkl& B metakresd, glyserd, saltsyra og natr umhydrox B(til adstilla syrustig) og
vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn 1&ylltum lyfjapenna (VitaClick)
5 lyfjapennar me®3 ml. Hluti fjdpakkningar, maekki selja sé&.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG KOMULEID(IR)

Lesiofylgisedlinn fyrir notkun.
Til notkunar undir h'6
OPNIST HER

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NATIL NESJA

Geymidfar sem b&n hvorki natil nésja

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Notidaéeins taerar og litlausar lausnir.
Notidaceins ndar sem henta til notkunar me®dOndibta.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Pennar sem ekki eru inotkun:
Geymio tkadi.
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Maekki friGa ecn setja naest frystihdfi eca frystikubbi.
Geymiodyllta lyfjapennann tytri Gkjunni til varnar gegn ljGi.

Pennar teknir inotkun:
Eftir adpenninn hefur veridtekinn Tnotkun mageyma hann imest 4 vikur vidleaegri hita en 30<C.
Maekki geyma tkaeli. Geymidpennann varinn gegn ljéi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBDSLEYFISHAFA

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Disseldorf
byskaland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/25/2000/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ondibta

‘ 17. EINKVZE MT AUPKENNI - TV N ITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAE MT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM L ITILLA
EININGA

MERKIMIDI

1.  HEITILYFS OG KOMULEID(IR)

Ondibta 100 einingar/ml stungulyf, lausn
glargminsd n
Til notkunar undir htg

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

3mi

6. ANNAD
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B. FYLGISEDPILL
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Fylgisedll: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Ondibta 100 einingar/ml stungulyf, lausn 1&ylltum lyfjapenna
Glarg ninsd n

vl:etta Iyf er undir séstcku eftirliti til adnyjar upplysingar um &yggi lyfsins komist fljGt og
&ugglega til skila. Allir geta hjdpadtil vioetta medjr 1adtilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast Tkafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna &aukaverkanir.

Lesidallan fylgisedlinn vandlega, jpar medtalidnotkunarleideiningarnar fyrir Ondibta &yllta

nyjapennann & en byrjader adnota lyfid Thonum eru mikilvaegar upplysingar.
Geymiofylgisedlinn. Naudsynlegt getur veridadlesa hann s Bar.

- Leitidtil lseknisins, lyfjafreedings og hjkrunarfreedings ef [f er &frekari upplysingum.

- Fessu lyfi hefur veriddr sadtil persulegra nota. Ekki magefa o &um. Badgetur valdid
feim skadw, jafnvel jpdt um sénu sjtkddnseinkenni séadraeda.

- L&iolaskninn ecn lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Fetta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst &ifessum fylgisedi. Sjakafla 4,

Ifylgisedinum eru eftirfarandi kaflar:

1 Upplysingar um Ondibta og vidhverju [mader notad
2. Adur en byrjader adnota Ondibta

3. Hvernig nota &Ondibta

4 Hugsanlegar aukaverkanir

5 Hvernig geyma aOndibta

6 Pakkningar og adyar upplysingar

1. Upplysingar um Ondibta og vidhverju fpader notad

Ondibta inniheldur glarg minsd n. Eader breytt insd n, mjdy | kt mannainsd ni.

Ondibta er notadtil mederdar vidsykursyki hjafullordnum, unglingum og b&num &aldrinum 2 &a
og eldri. Sykursyki er sjtkdamur far sem | kaminn myndar ekki nzegilega mikidaf insd mi til adhafa
stjan asykurmagni iblé&a. Glarg minsd m hefur langverkandi og st&aug bl&ykursleekkandi &orif.

2. Ad&ur en byrjader adnota Ondibta

Ekki manota Ondibta

- Ef um er adraedn ofnaami fyrir glarg minsd mi eda einhverju G&u innihaldsefni lyfsins (talin upp
ikafla 6).

Varnaé&arordog varuéarreglur

Ondibta 1d8ylltum lyfjapenna hentar aceins til inndaelingar undir hiB(sjaeinnig kafla 3). Taladu vid
leekninn ef afarft adnota adva acferdtil adsprauta fag medinsd ni.

Leitioram hjalakninum, lyfjafreedngi e hjckrunarfreedngnum &ur en Ondibta er notad
Fylgion&veaemlega leidheiningum um sk&mmtun, eftirlit (bl&> og pvagprufur), matareed og

I kamlega &eynslu (I kamlega vinnu og [g&fun) og inndaelingartaekni eins og reett hefur veridvio
leekninn.

Ef bl&3ykursgildicer of |&gt (bl&ykursfall) skal fylgja leidheiningunum um bl&ykursfall (sja
aftast mfessum fylgisedi).
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HUEbreytingar astungustad

Skipta &um stungustadtil adfyrirbyggja breytingar Thudsvo sem hnlga undir hdainni. Veridgetur ad
insd midvirki ekki mjcy vel ef phsprautar o TIhnUaat sveed (sjaHvernig nota &0ndibta). Ef
nlverandi stungusvaed er hnUBxat skaltu hafa samband vidlaekninn &ur en breytt er 1Tannad
stungusveed. Laknirinn gaeti sagt p& adfylgjast ndnar medgildum bl&sykurs og adaga

insd mskammtinn eé skammtinn af &&rum sykursykislyfjum sem [dnotar.

Feranl &y

Adur en [iferd weréalag skaltu raeedh vidlaskninn. Plgetur furft adraeca um:
hvort pagetur fengidinsd nid tflandinu sem fadert adfara til,

- insd mbirgdr, birgdr af ndum o.s.frv. til adhafa mederds,

- rétar geymsluadstaedur ainsd ninu &medan fercast er,

- t masetningu mat Bn og insU ngjafa &medan fercust er,

- hugsanleg arif fegar farider yfir t mabelti,

- hugsanlega dheettu dadveikjast flchdunum sem ferdast er til,

- vichr&goviobraamtilfellum fegar & | Bur illa e pdveikist.

Veikindi og slys

Vioeftirfarandi acstaedur getur veridnaudsynlegt adhafa mjdy ngkveemt eftirlit medsykursykinni (til
deemis medaddgun insd mskammts, bl&dmaelingum og pragmaelingum):

- Ef paveikist ecn slasast alvarlega getur gildi blGykurs haekkad(ha blassykur).

- Ef pOfaerdekki nGy adboréa getur gildi bl&sykurs oradof 1&gt (blassykursfall).

Iflestum tilvikum farftu acstodlaknis. Vertu viss um adhafa samband vidlaekni négu snemma.

Ef [pert medsykursyki af tegund 1 (insd mh&8a sykursyki) &tu ekki adhaetta adnota insd n og [
verdur aofanagilega mikidaf kolvetnum. Segdu alltaf feim sem annast [dg eéa mechéndla adfd
fkurfir insd n.

Insd mmecferdgetur valdidjr 1adl kaminn myndi mdefni gegn insd i (efni sem verka gegn
insd mi). betta getur valdidfr 1adbreyta furfi insd mskammti, en [ader mjdy sjaldgeeft.

Nokkrir sjklingar, medlangvarandi s¢gu um sykursyki af tegund 2 og scgu um hjartasjckdén eca
heilaslag, sem me&éndladr voru medpioglitazoni (lyf til inntéku vidsykursyki af tegund 2) og
insd mi fengu hjartabilun. Greindu lakninum frajor teins fljGt og audder ef pafaerdeinkenni
hjartabilunar svo sem &venjulega maed eda fadfoyngist hratt eca faerdstacbundinn bjg.

Bdrn

Engin reynsla er af notkun Ondibta hjab&num yngri en 2 &a.

Notkun annarra lyfja samhlica Ondibta

Sum lyf valda breytingum &gildi blGSykurs (laekkun, haekkun eé hvoru tveggja eftir acstaedum). T
hverju tilviki getur veridnaudsynlegt adbreyta insd mskammtinum til adkomast hjaannadvort of
1&u ecn of hau bl&3ykursgildi. Gaettu for Teet Bvar(8ar fegar fadbyrjar e haettir adnota annadlyf.
Laidlekninn ed lyfjafreedng vita um Al Ginur lyf sem eru notud hafa nytega veridnotudeda kynnu
adverda notud Adur en fabyrjar adnota lyf skaltu spyrja laekninn hvort [adgeti haft &rif &
bl&Sykur hjal& og til hvada adgerda pafurfir adgr pa ef fess gerist o f.

Lyf sem geta leekkadbl&sykursgildi (blasykursfall) eru m.a.:

- dl inur lyf vidsykursyki,

- ACE-hemlar (notadr viod&vedum hjartasjckddmum eca hdaystingi),
- d Epyram B(notadvid&kvedmum hjartasjkdanum),
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- flloxet m (notadvidfunglyndi),

- fbrd (notudtil adlaekka hagildi bl&Hitu),

- m&&am nox dasa (MAO)-hemlar (notadr vidfunglyndi),

- pentoxifytl m, prépoxyfen, salisyic (til deemis acetytsalicytsyra, sem notuder vidverkjum og til
adlakka hita),

- syklalyf af flokki sUfdnam Bx.

Lyf sem geta haekkadbl&sykursgildi (h& bl&sykur) eru m.a.:
barksterar (til deemis ,,kortiséon*, notad vid bolgusjukdomum,

- danazd (lyf sem hefur &orif aegglos)

- d Bzox B(notadvidhgrystingi),

- bragraesilyf (notudviohdaystingi eda viomikilli vékvascfnun),

- glckagon (brishormdn notadvidverulegu blasykursfalli),

- B Bz B(notadvidberklum),

- Gtr&yen og prégestdyen (til deemis igetnadarvarnartcflum),

- fend Bz mafleidur (notacar til viogedsjkdadnum),

- sé@natr n (vaxtarhormdn),

- adrenvirk lyf (til deemis adrenal m eca salbttamd, terb(tal m sem notuderu vidastma),

- skjaldkirtilshormén (notudvidvanstarfsemi skjaldkirtils),

- Gleemigerogedofslyf (til deemis kiczap h og danzap n),

- prdeasahemlar (notadr vioHIV).

Bl&ykur getur ymist haeekkadeda leekkadef patekur:
- beta-blokka (notadr vioh&xystingi),

- ki&nid m (notadviohdaystingi),

- lit Umsdt (notudvidgedaenum vandamaum)

Pentamid n (notadvidsumum sykingum af vddum sn kjudwra) getur valdidbl&ykursfalli og getur
ha bl&sykur ssumum tilvikum fylgt ikjdfaria

Beta-blokkar, eins og énur andadrenvirk lyf (til deemis kldnid m, guanetid i og reserp m), geta dregid
U edn dulidadfullu fyrstu viévGunareinkenni sem auévelda fo& adbera kennsl ablé&sykursfall.

Ef ppdert ekki viss um hvort pdtekur eitthvert fessara lyfja skaltu spyrja laekninn eéa lyfjafraeding.
Notkun Ondibta me&&engi

Neysla &engis getur annadhvort haekkadedn lackkadgildi bl&ykurs.

Medyanga, brj&tagjd og friGemi

Viomedytnhgu, brjéstagjcf, grun um fungun eé ef faungun er fyrirhugudskal leita r&a hjalaskninum
edn lyfjafraedngi &ur en lyfider notad

Segdu laekninum fr&jor tef par&yerir adverda barnshafandi eca ef flert ndfegar ordn
barnshafandi. Veridgetur adbreyta furfi insd mskammti medan amedydngu stendur og eftir faedngu.
Mikilveegt er fyrir heilsu barnsins adhafa séstaklega n&vaema stjan asykursykinni og adkoma iveg
fyrir bl&®ykursfall.

Ef pdert medbarn abrjéti skaltu ra¥eera [ag vidlaekninn far sem furft getur adbreyta
insd mskammti og matareed.

Akstur og notkun véa
Einbeitingarhaefni og vicoragdsfltir geta skerst ef:

- [adert medbla&Ssykursfall (1&gt gildi bl&sykurs),
- [adert medof han bl&3ykur (hét gildi bl&sykurs),
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- pas&adilla.

Hafdu fessi mcgulegu vandamd whuga vidallar acsteedur far sem [adgaetir sett sjdfa/n jg eca ada 1
heettu (til deemis vidbifreicrakstur eca notkun véa). POettir adhafa samband vidlaekninn og leita
ré&ca 1sambandi viobifreiceakstur:

- ef bl&xykursfall verdur oft hja,

- ef fyrstu vidv&unareinkenni sem hjdpa & adbera kennsl &blé&ykursfall eru | il eca engin.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Ondibta

Lyfidinniheldur minna en 1 mmd (23 mg) af natr im whverjum skammti, fpe.a.s. er sem naest
natr umlaust.

3. Hvernig nota &Ondibta

Notidlyfidalltaf eins og laknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jé&t hvernig &adnota lyfidskal leita
upplysinga hjaleekninum eca lyfjafreedngi.

PAsvo ad0ndibta innihaldi sama virka efnidog glarg minsd m 300 einingar/ml er ekki haegt adskipta
beint &milli fessara lyfja. Breyting fr&einni inst mnmedferdyfir 1ada fmrfnast & sunar laeknis,
eftirlits laeknis og [®ss adfylgst sémedbl&3ykri. Hafidsamband vidlaekninn fyrir frekari

upplysingar.

Skammtar

Meodhlicsjcn af lifnadarh&tum phum og nidurstéum bl&sykursmaelinga (gltkésa) svo og fyrri
insd mnotkun mun laeknirinn:

- &vedn hversu mikidaf Ondibta pafarft &sdarhring og hvenaer sdarhringsins,

- segja p& hvenaer aadt admaela bl&ykur og hvort pafarft admeela sykur tpragi,

- segja & hvenaer pagetur furft adsprauta ag medstaerri eda minni skammti af Ondibta.

Ondibta er langvirkt insd m. Lagknirinn geeti sagt [o& adnota fmd&amt skammvirku insd ni eca med
t&flum vioof haum blé&ssykursgildum.

Margir fettir geta haft dorif &blaykursgildi. POfarft advita um fessa [Extti svo [adgetir brugdst
rét viobreytingum abl&ykursgildi og til adkoma 1veg fyrir adfmdverd of hdt e& of |&t. Sja
frekari upplysingar reitnum aftast ¥fylgisedinum.

Notkun handa b&num og unglingum

Ondibta m&nota handa unglingum og b&num &aldrinum 2 &a og eldri. Notidlyfidn&vaemlega eins
og leeknirinn hefur sagt til um.

T Bni lyfjagjafa
PUfarft adsprauta [dg medOndibta einu sinni &sdarhring &sama t ma ahverjum degi.
Aderoviodlyfjagjd

Ondibta &adsprauta undir hid Sprautadu Ondibta EKKI ibl&ed far sem [mdbreytir verkun [®ss og
getur valdidblaykursfalli.

Laknirinn mun syna p& ahvade hifsvaed [attir adsprauta Ondibta. Thvert skipti sem [pdsprautar
[ig &tu adbreyta um stungustadinnan hvers svaeds sem [aanotar.
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Hvernig mechdndla &Ondibta

Ondibta er &ylltur einnota lyfjapenni sem inniheldur glarg minsd n. Ondibta 1&ylltum lyfjapenna
hentar aceins til inndaelingar undir h'g) Taladu vidlakninn ef pafarft adnota acra acferdtil ad
sprauta [dg medinsd ni.

Lestu vandlega ,,Ondibta notkunarleidbeiningar*, sem eru i pessum fylgisedi. PUveré&ur adnota
lyfjapennann eins og Iyst er ifessum notkunarleicdbeiningum.

Festu nyja nd apennann fyrir hverja notkun. Notadu aceins ndar sem eru gerdar fyrir Ondibta (sja
Notkunarleicbeiningar fyrir Ondibta).
Gera verdur Gyggispr&un fyrir hverja inndaglingu.

Skoadu r&rlykjuna &ur en fadnotar pennann. Notadu ekki Ondibta ef pasé&dagnir flausninni.
Notadu Ondibta aceins ef lausnin er taer, litlaus og vatnskennd. EKki hrista hana eca blanda fyrir
notkun.

Til adkoma 1veg fyrir hugsanlegt smit sjckddma, maaldrei deila penna medneinum. Penninn er
eing&ngu til eigin nota.

Gaettu fess adhvorki spritt néannadsdthreinsiefni eé nur efni mengi insd nid

Taktu alltaf nyjan penna inotkun ef paverdur vé&/var vidadstjan ablaykri versni Graent. Ef &
finnst paJeiga tvandraeecum med®Ondibta, skaltu leita ré&x hjalakninum, lyfjafreedngi eca
hjkrunarfraedngi.

Ekki mafylla aftur &tédma penna og [adaadfarga feim atryggan hét.

Ef Ondibta skemmist eé virkar ekki réit &adfleygja honum og taka nyjan Ondibta penna inotkun.

Insd num v Klad

Lesio&vallt merkimidann ainsd minu fyrir hverja inndaelingu til adforcast adv kla Ondibta vidodnur

insd m.

Ef notacéur er steerri skammtur af Ondibta en meelt er fyrir um

- Ef phhefur sprautadlag medof miklu af Ondibta gaeti gildi bl&3ykurs lskkadof mikid
(bl&sykursfall). Maldu bl&sykurinn oft. Til adkoma veg fyrir blG&ykursfall veréur

oftast adborda meira og fylgjast medbl&sykrinum. Um fmdhvernig meéhéndla &
bl&sykursfall er v 8ad reitinn aftast ¥fylgisedinum.

Ef gleymist adnota Ondibta

- Ef pahefur gleymt einum skammti af Ondibta eca ef pahefur ekki sprautadfig medn&u
miklu insd mi getur gildi bl&3ykurs oradof hét (ha blasykur). Meeldu blGssykurinn oft.
Upplysingar um mederdvidham blG&ykri er adfinna wreitnum aftast #fylgisedinum.

- Ekki daotvdalda skammt til adbaeta upp skammt sem gleymst hefur adnota.

Ef haett er adnota Ondibta

letta gaeti leitt til verulegrar blGsykurshaekkunar (mj&g hat gildi blG&Ssykurs) og kethbl&3yringar

(uppsdnun &syru Iblé&anu far sem | kaminn fer adbrjGa nidur fitu Istadsykurs). Ekki haetta adnota

Ondibta & samr&s vidlakni, sem segir & hvadfurfi adgera.

Leitidtil laeknisins, lyfjafreedngs eda hjkrunarfreedngs ef [ f er &frekari upplysingum um notkun
lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vidaum Al lyf getur fetta lyf valdidaukaverkunum en [mdgerist [pdekki hjadlum.

Ef paverdur vér/var videinkenni um adbla3ykurinn séof 1&ur (bl&3ykursfall), skaltu gr pa til
ré&ostafana til adhaekka bl&3ykurgildidsamstundis (sjaireitnum aftast ifessum fylgisedi).
Bla3ykursfall (1&ur blG3ykur) getur veriomjdy alvarlegt &tand og er mjdy algengt samhlic insd n
medferd(getur komidfyrir hjafleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum). L&yt gildi blGsykurs poy@r ad
ekki sénaegilegt magn af sykri ibl&anu. Verd blé&ykursgildi of 1&gt gaeti lidoyfir [@g (misst
medvitund). Alvarlegt bl&sykursfall getur valdidheilaskemmdum og getur veridl Fsheettulegt. Fyrir
frekari upplysingar sjareitinn aftast sjessum fylgisedi.

Veruleg ofneemisvichr&yd(mjcy sjaldgeef, geta komiofyrir hj&allt ad1 af hverjum 1.000
einstaklingum) - fessi einkenni geetu veridmeirih&tar hiebreytingar (Gbrot og kl& um allan

I kamann), verulegur fzoti ThiBeda sl mhiB(ofsabjlgur), maed, laekkadur bl&Xaystingur med
hr&&um hjartslegtti og aukinni svitamyndun.

Veruleg ofnaemisvidordgovidinsd mi geta orddl Fshaettuleg. Létu lsekninn vita samstundis ef
verdur v&/var videinkenni verulegra ofnaemisvichraga®.

° HUoreytingar astungustad

Ef insd minu er sprautadof oft &sama stadgetur htdin ryrnad(fituryrnun) (getur komidfyrir hjal af
hverjum 100 einstaklingum) eda pykknad(fituofvéktur, getur komidfyrir hjal af hverjum

10 einstaklingum). Einnig geta myndast hndgar undir hiBvegna uppsdnunar &prdéeini sem kallast
sterkjul ki (mytildi Thig) tEni fess er ekki fekkt). Paverkar insd midekki neegilega vel ef s Ter
sprautad thnUadt sveed. Skiptu um stungustadvidhverja inndaelingu til fess adkoma iveg fyrir
fessar horeytingar.

Algengar (geta komiofyrir hjaallt ad1 af hverjum 10 einstaklingum)

. HUoreytingar og ofneemisvidordgdastungustad

Fessi einkenni geta veridrod, Gvenju sa verkur vidinndaelingu, kl&d, ofsakl&d, froti eca bdga. Fau
geta breicst & wkringum stungustadnn. Flest minni h&tar Gzegindi vegna insd ms hverfa &nokkrum
dégum eén vikum.

Mj &y sjaldgeefar (geta komiofyrir hj&allt ad1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

o Anrif &augu

Greinilegar breytingar (til batnacar eca til hins verra) abl&3ykursstjéanun geta valdidt mabundinni
sjénskerangu. Ef fadert medfrumufj&gunarsjénukvilla (augnsjckddnur sem tengist sykursyki) getur
verulegt bl&ykursfall valdidt mabundinni blindu.

. Almennar aukaverkanir

Imj &y sjaldgaefum tilvikum getur insd mmedfer&valdidt mabundinni vékvaséinun il Kamanum med
bjlgmyndun akafum og ckklum.

Koma &rsjaldan fyrir (geta komidfyrir hj&allt ad1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
Orsjaldan geta bragé&ruflanir og véévalzautir komidfyrir.

Notkun hjab&rnum og unglingum

Almennt eru aukaverkanir, sem koma fram hjab&num og unglingum 18 &a og yngri, svipadar feim
sem koma fram hj&fulloréum.

Kvartanir um einkenni frastungustad(einkenni astungustadog verkur astungustad og hlevichréyo
(Ubrot, ofsakl&d) eru ppdhlutfallslega t Eari hjab&num og unglingum 18 &a og yngri en hja
fulloréum.

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi hjab&num yngri en 2 &a.
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Tilkynning aukaverkana

L&iolakninn eca lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Fetta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst &ifessum fylgisedi. Einnig er haegt adtilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir ¥hverju landi fyrir sig, sjaAppendix V. Med} 1adtilkynna aukaverkanir er
haegt adhjdpa til vidadauka upplysingar um &yggi lyfsins.

5. Hvernig geyma &Ondibta

Geymiolyfiofar sem b&n hvorki natil nésja

Ekki skal nota lyfideftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er &a&skjunni og merkimicanum &eftir
EXP. Fyrningardagsetning er s Basti dagur m&adarins sem far kemur fram.

Onotadr pennar
Geymid ikadi (2 T-8 T). M&ekki fricsa eca setja naest frystindfi eéa frystikubbi.
Geymiodyllta lyfjapennann tytri &Gkjunni til varnar gegn ljéi.

Pennar_inotkun

Afyllta lyfjapenna, inotkun eca til adbera &sé& sem varabirgdr, mageyma lengst #4 vikur, ekki vid
haerri hita en 30T og fjarri hitagjcfum og lj&gjcfum. Lyfjapenna inotkun m&aekki geyma ikadli.
Notidhann ekki adfessum t ma lichum.

Ekki maskola lyfjum nicur ¥fr&ennslislagnir e fleygja feim medheimilissorpi. Leitior&a 1

apdeki um hvernig heppilegast er adfarga lyfjum sem haett er adnota. Markmidoer advernda
umhverfid

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ondibta inniheldur

- Virka innihaldsefnider glarg minsd n. Hver ml af lausninni inniheldur 100 einingar af
glarg minsd mi (jafngildir 3,64 mg).

- Onnur innihaldsefni eru zinkkl& £ metakresd, glyserd, natr imhydrox B(sjakafla 2,
mikilveegar upplysingar um tiltekin innhaldsefni Ondibta) og saltsyra (til adstilla syrustig) og
vatn fyrir stungulyf.

Lysing &utliti Ondibta og pakkningastaerdr

Ondibta 100 einingar/ml stungulyf, lausn §&ylltum lyfjapenna er teer, litlaus lausn.
Hver penni inniheldur 3 ml af stungulyfi, lausn (jafngildi 300 eininga).

Pakkningar med1, 5 eca fjdpakkning med10 (2 pakkar med5) dylltum lyfjapennum.

Ekki er v Bt adallar pakkningasteerdr s&l markacssettar.

Markadsleyfishafi

Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 D(sseldorf, byskaland.
Framleicandi

IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH Marie-Curie-Strasse 8 Loerrach, Baden-
Wouerttemberg, 79539, byskaland.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Pessi fylgisedll var s Bast samfykktur

Upplysingar sem heegt er adndgast annars stadar
Rarlegar upplysingar um lyfideru birtar &vef Lyfjastofnunar Evr&pu http://www.ema.europa.eu

Upplysingar &Elensku eru ahttp://www.serlyfjaskra.is
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HAR BLOBSYKUR OG BLODSYKURSFALL

Hafau alltaf &pé& einhvern sykur (adminnsta kosti 20 g).
Hafdu alltaf &ppér upplysingar sem syna adpasét medsykursyki.

HAR BLODSYKUR (hétt bl&Sykursgildi)

Ef bl&sykurinn er of h&r (bl&3ykurshaekkun), hefur plekki sprautadlig mednd&u miklu
insd mi.

Af hverju veréur bl&sykur ha?

Til deemis:

- ef pahefur ekki sprautadfag medinsd minu, ekki notadndu mikideda virkni fess hefur
minnkad til deemis vegna rangrar geymslu,

- ef insd mpenninn [@nn virkar ekki rét,

- ef pahefur hreyft [dg minna en venjulega, ert undir &agi (tilfinningalegt Gafnveeyi, aesingur)
edn ef pdhefur slasast, gengist undir skuréadgerdeda ert medsykingu ec hita,

- ef ppdnotar eca hefur notad&vedn cnnur lyf (sjakafla 2, Notkun annarra lyfja samhlica
Ondibta).

Vidr&runareinkenni viohaum bl&3ykri

borsti, aukin pvagl&dapdf, preyta, hUBaurrkur, rod Tandliti, lystarleysi, [&ur bl&oystingur,
hradur hjartsl&tur og sykur og keté&ur tjvagi. Magaverkir, hrédog dj(p éhdun, syfja ecn jafnvel
medvitundarleysi geta verideinkenni um alvarlegt &tand (keténbl&yringu) vegna skorts &
insd mi.

Hvadé&tu adgera ef bl&3ykur verdur ha hjapa?

Meeldu gildi bl&3ykurs og ketéhur Tpvagi um leidog einhver ofangreindra einkenna koma
fram. Lasknir verdur alltaf admechéndla verulega blGykurshaekkun eéa keténbl&wyringu og
oftast asjkrahUsi.

BLODSYKURSFALL (&t biGSsykursgildi)

Ef bl&sykursgildidlaekkar of mikidgetur faamisst medvitund. Alvarlegt blG&3ykursfall getur
valdidhjartagfalli e heilaskemmdum og getur veridl Fshaettulegt. Undir edilegum
kringumsteedum eettir paadfekkja einkenni of mikillar bl&ssykursleekkunar fannig adfpdgetir
gripiotil viéeigandi r&asstafana.

Af hverju veraur bl&sykursfall?

Til deemis:

- ef ppdhefur sprautadfag medof miklu insd mi,

- ef pahefur sleppt ir mdt Bum eda seinkadfeim,

- ef pahefur ekki bor&adndgu mikid e boréadmat sem inniheldur minna af kolvetnum en
venjulega (sykur eca efni sem eru svipudsykri eru nefnd kolvetni; hins vegar er gervisykur
EKKI kolvetni),

- ef patapar kolvetnum vegna uppkasta e niéurgangs,

- ef padrekkur &engi, s& lagi ef pahefur ekki bor&adnGu mikid

- ef pastundar meiri | kamlega &eynslu en venjulega eca annars konar | kamlegt erfid,

- ef pdert adnal& eftir slys e skuréadyerded annaddag,

- ef paert adonal eftir veikindi ecn hefur veriomedhita,

- ef panotar eé haettir adnota &vedn inur lyf (sj&kafla 2, Notkun annarra lyfja samhlica
Ondibta).

Bl&ykursfall er einnig | klegra til adverda:
- ef pahefur nyweridbyrjadainsd nmederdedn breytt yfir inotkun annars insd mlyfs (fegar
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skipt er Ur grunninsd nmedferdyfir 1Ondibta er | klegra ef blG&ykursfall kemur fram, adf=o
komi fram ad®morgni en adkvddi),

- ef bl&>ykursgildi er ngestum v fedilegt eca er Gtougt,

- ef phbreytir til um hiBsveed sem Pasprautar [ag a(til deemis fraleeri yfir fupphandlegg),

- ef ppdert medverulegan nyrna- eéa lifrarsjtkdém eéa einhvern annan sjckddn eins og
vanstarfsemi skjaldkirtils.

VidvGrunareinkenni vioblasykursfalli

- Tl'kamanum.

Dami um einkenni sem gefa [o& til kynna adgildi bl&ykurs séadlaekka of mikidedn of hratt:
Aukin svitamyndun, jord hi) hreecsla, hracur hjartslétur, ha bl&oystingur, hjartsl&tardnot og
Geglulegur hjartsl&tur. Fessi einkenni koma oft fram aundan einkennum um of 1&an bl&&sykur T
heila.

- Iheilanum.

Daemi um einkenni sem benda til fess adgildi blGsykurs theila sé€of 1&t: H&udverkur, mikil
svengdartilfinning, Gyled, uppk&st, foeyta, syfja, svefntruflanir, eircarleysi, &&argirni,
einbeitingarskortur, skertur vidhragdsflstir, unglyndi, rugl, taltruflanir (stundum mdaleysi),
sjantruflanir, skj&fti, IGnun, ndadofi, dod og ndadofi &sveednu tkringum munninn, svimi, missir
asjdfstjan, vanhaefni til adannast sjdfan sig, krampar og meévitundarleysi.

Fyrstu einkenni sem gefa til kynna bl&&sykursfall (vidv&runareinkenni) geta breyst, orédveegari

edn horfidalveg:

- ef pdert Adrudaldracur, ef faahefur veridlengi medsykursyki, ef aafgast af &veéum
taugasjkddmi (sykursykisfjdtaugakvilli),

- ef phhefur nyweridfengidblaykursfall (til deemis deginum &ur) ecn ef rdkemur smén
saman,

- ef padert nasstum oy imededilegt eca adminnsta kosti mj&y baett bl&3ykursgildi,

- ef phhefur nytega skipt Cr dyrainsd mi yfir imannainsd n eins og til deemis Ondibta,

- ef panotar eé hefur nywerionotaddvedn anur lyf (sjakafla 2, Notkun annarra lyfja
samhlica Ondibta).

Isl Kum tilvikum getur verulegt bl&8sykursfall or&dhjalg (jafnvel liddyfir [dg) &ur en
verdur va/var viovandamdio kekktu viév&unareinkennin sem aifaerd Ef naudsyn krefur getur
urft admaela blG&ykur oftar til adgreina veegt bl&3ykursfall sem annars geeti yfirsést. Ef [lert
ekki &rugg/-ur um adfekkja vidvGunareinkennin sem flfeerd skaltu fordast acsteedur (til daeemis
bifreicaakstur) [@ar sem faagetur sett sjdfa/n g e ada theettu far pabl&sykursfall.

Hvaddatu adgera ef bl&ykursfall veréur hjapa?

1.  Ekki &adsprauta insd mi. Boréa skal fegar istadum 10 til 20 g af sykri, til deemis
br(yusykur, sykurmola e& drekka gosdrykki sem innihalda sykur. Var(g Gervisykur og
matur medgervisykri 1(til deemis sykursnaudr drykkir (diet)) koma ekki adgagni vio
bl&3ykursfalli.

2. Bor&adu simn eitthvadsem hefur langvarandi &orif til adauka bl&3ykurinn (til deemis braud
eda pasta). Lasknirinn eda hjkrunarfreedngur eettu adhafa raett um fetta vidjag &ur. b
getur veridlengur adjafna [ag abl&3ykursfalli far sem Ondibta hefur langvarandi verkun.

3. Verd bl&ykursfall aftur &tu adboréa 10 til 20 g af sykri til vicdhGar.

4.  Taladu samstundis vidlakni ef plnaerdekki stjan ablaykursfallinu eca ef dendurtekur

sig.

Segdu attingjum phum og n&um samstarfsmcanum eftirfarandi:

Ef pagetur ekki kyngt e ef [adert medvitundarlaus [arf adsprauta ag medgltk&u eda glitkagoni
(Iyf sem eykur bl&3ykur). Fader rétleetanlegt adsprauta ag medf@ssum lyfjum enda [adt ekki sé
v Bt adpdahafir oraofyrir blasykursfalli.
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R&dagt er admaela bla3ykur strax eftir adgltkGa hefur veriogefin til adganga Ur skugga um ad
dahafir oraofyrir bl&sykursfalli.
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NOTKUNARLEIDBEININGAR
Ondibta stungulyf, lausn 1&ylltum lyfjapenna

Ondibta er &ylltur lyfjapenni til adsprauta glarg ninsd ni med Laeknirinn hefur &veddadOndibta
henti jo& byggt &getu [anni til admedhcndla Ondibta.

Leitioram hjalaskninum, lyfjafreedngi e hjckrunarfreedngnum um réta acdferdvidadsprauta [ag
&r en [dabyrjar adnota Ondibta. Blindir einstaklingar eca einstaklingar medsjnskerdngu eiga ekki
aonota lyfjapennann & acstodar fraeinstaklingi sem hefur fengidlgdfun 1adnota Ondibta.

Lesiofmssar leicheiningar vandlega &ur en jadnotar Ondibta. Ef fatreystir jo& ekki til adnota
Ondibta eca fylgja dlum leicbeiningunum sjaf/sjdfur métu eingchgu nota Ondibta ef [p& stendur til
boc® acstodeinhvers sem getur n&vaemlega fylgt leidheiningunum.

Pagetur validskammta &bilinu 1 til 60 einingar Teinnar einingar fprepum. Hver lyfjapenni inniheldur
marga skammta. Ef & #adur skammtur er meira en 60 einingar [arftu adgefa & fleiri en eina
inndalingu.

Geymidfennan fylgisedl til adlesa hann aftur s Ear.
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- Inndzelingartakki

Mynd A
Skyringarmynd af lyfjapennanum
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Mikilveegar upplysingar sem pafarft advita &ur en panotar Ondibta

. Ef dnotar fleiri en eina gerdaf insd m lyfjapennum skal geyma lyfjapennana med
mismunandi lyfjum aadskildum sveedim og lesa detrunina alyfjapennanum &&ur en fdnotar
hann.

. Ekki deila Ondibta med&um, jafnvel &t skipt hafi verioum nd. bessi lyfjapenni er
eingéngu aetladur pé& til notkunar. Bageetir smitadadya af alvarlegri sykingu eca smitast af
alvarlegri sykingu af f@im.

. EkKki nota lyfjapennann ef hann er skemmdur eca ef [adert ekki viss um adhann virki rét.
Geetiofess adbeygja ekki eca skemma ndina fyrir notkun.

. EkKki velja skammt og/eca frysta ainndadingarhnappinn nema nd sé&f&t apennanum.

. Ekki endurnota ndar. Festidalltaf nyja nd alyfjapennann fyrir hverja notkun. Notidaceins
ndar sem henta til notkunar me®Ondibta.

. Ef einhver annar en pasj&f(ur) sprautar [ag verdur vickomandi adgaeta séstakrar var(gar til ad
foréast ndarstungur af slysni og sykingarsmit.

. Gerau alltaf Gryggispr&un fyrir hverja inndagingu (sjajrep 3).
. Hafdu alltaf til taks auka lyfjapenna og ndar til vara ef hinn skyldi tynast eca skemmast.

Parftu hjdp?

Ef [pert medeinhverjar spurningar um Ondibta eca sykursyki skaltu spyrja laekninn, lyfjafreedng e&a
hjkrunarfraednginn ed hringja 1 manUmer umbodmannsins &framhlidfessa fylgisedls.
Naudsynleg acftng

Gakktu Ur skugga um addhafir eftirfarandi hluti:

Innifalid® iGkjunni

Ondibta stungulyf, lausn 1&ylltum lyfjapenna (sjamynd A), sem inniheldur samtals 300 einingar af
glarg minsd mi.

Ekki innifalid iGskjunni (farf adfaséstaklega)

J Nyjar seeféar ndar isteerdum sem passa vid®nnan lyfjapenna:
- 31G, 5 mm
- 32G, 4-6 mm
- 33G, 4 mm
- 34G, 4 mm

. Sprittfurrkur
. Ndabox

Skref 1. Skodadlyfjapennann og insd nid

Ef Ondibta lyfjapenninn er ikeeli skal taka hann (t 1 til 2 klukkustundum fyrir inndaelingu svo hann
na stofuhita (undir 30<C). Fadgetur veriddaegilegt adsprauta sig medkddu insd ni.

A. Athugadu merkimicann &Ondibta lyfjapennanum til adfullvissa g um adpdhafir rét insd n

(sjamynd B) — [etta er sé&staklega mikilveegt ef [adert medadya lyfjapenna.
. Ondibta penninn er hv fur medblaim inndaelingartakka.
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Q Ondibta® )

Mynd B

B. Athugiofyrningardagsetninguna (EXP).
. EkKki nota lyfjapennann eftir fyrningardagsetningu.

C. Fjarlaegcu pennahettuna.

D. Sko&wcu ulit insd msins. Ondibta er teert insd m.
. Ekki nota lyfjapennann ef insd nider skyjad litadedn ef [mdinniheldur synilegar agnir.

Skref 2. Festionyja nd alyfjapennann

Notacu alltaf nyja, daudhreinsaca (seefcn) nd fyrir hverja inndaglingu. Fetta hindrar m&gulega mengun
og hugsanlegar st flur Iindinni.

A. burrkads gumm innsiglidmedsprittfurrku.
B. Fjarleegcu hl fFé@rinnsiglidaf nyrri nd.
C. Haltu ndinni beinni og skrlfadu hana alyfjapennann far til hin er f&t (sjamynd C).

. Ef ndinni er ekki haldidbeinni &medan hin er sett & getur [adskemmt
gumm innsiglid valdidjr 1adinsd nidleki eda ndin brotni.

Skref 3. Framkvamdu &ryggispr&un

Framkveemdu &ryggisprdun fyrir hverja inndzlingu til ad
. Ganga U skugga um adlyfjapenninn og ndin virki réit.
. Ganga U skugga um adpdfér rétan skammt medfr 1adfjarlaegja loftbdur.

A. Veldu tveggja eininga skammt medjr 1adsnta skammtamaelinum (sjamynd D).

. Ef naudsyn krefur er haegt adlei&éta valda skammtinn medjor 1adsnta skammtamaelinum til
baka.
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B. Fjarleegcdu ytri ndarhettuna (sjamynd E) og geymdu hana til adfjarleegja notuéu ndina eftir

inndalinguna.

C. Fjarleegau innri ndarhettuna (sjamynd E) og fleygcu henni.

s A
< <=
=1 T {%_
Geymid ytri Fargid innri
nalarhettuna Nalarhettunni
Mynd E
. .

D. Haltu lyfjapennanum fmannig adndin snu upp. Sl&u 1é&t medfingri &insd n i&id(sjamynd F)

[annig adallar loftbGur berist upp §&tina adndinni.

& 3\

E. Yttu inndadingartakkanum alveg inn (sjamynd G).

U ndinni.

d
(]

Athugadu hvort insd i kemur ( um ndaroddinn. Lyfjapenninn virkar rét ef insd m kemur &
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Pagaetir furft adgera Gryggisprdunina nokkrum sinnum &ur en insd nidkemur & um ndaroddinn.
. Ef ekkert insd m kemur & um ndaroddinn skaltu kanna hvort loftodur s&s T
pennanum og endurtaka &ryggisprdunina tvisvar sinnum vidhd til adfjarleegja
foeer.
. Ef enn kemur ekkert insd i & geeti ndin veriost Flud Skiptu um nd og gerid
&yggisprdunina aftur.
. Ef ekkert insd m kemur ( eftir adskipt hefur veridum nd getur lyfjapenninn verid
skemmdur. EKKi nota feennan lyfjapenna.

Skref 4. Veldu skammt

Haegt er advelja skammt fral upp 160 einingar Teinnar einingar fpepum af insd mi (eitt
frep jafngildir einni einingu af insd mi). Ef pafarft steerri skammt en 60 einingar verdur 0
adsprauta honum medtveimur eca fleiri inndaelingum.

A. Eftir ad 6ryggisprofunin hefur verid gerd skaltu athuga hvort ,,0” sést i skammtaglugganum.

B. Veldu [ann skammt sem [dfarft medr 1adsnta skammtamaelinum (sjamynd H: valinn
skammtur er 30 einingar Tfessu deemi).

~

. Ef phferdyfir skammtinn geturé sndidhonum nidur aftur.

. Pamunt heyra smell fyrir hverja einustu einingu sem valin er. EKKi stilla skammtinn
medfor 1adtelja fjdda smella sem dheyrir v fjadgetir fengidrangan skammt.

. Ekki mawta inndeelingartakkanum inn fegar honum er sndi@ v ifjpalekur insd n (.

. Pagetur ekki sndidskammtamaelinum fram yfir fmann fjdda eininga sem eru eftir T
lyfjapennanum
. Ef magn lyfsins sem eftir er flyfjapennanum er minna en skammturinn sem [ét ad

gefa, skal sprauta for 1sem eftir er alyfjapennanum og kl&a skammtinn med®nyjum
lyfjapenna eca nota nyjan lyfjapenna fyrir allan skammtinn.

. Pagetur ségrdflega hversu margar einingar af insd i eru eftir medjr 1adskoéa
hvar stimpillinn er &insd mkvaréanum. EKKi nota feennan kvarca sem prentacur er &
r&lykjuna til a®meela insd mskammtinn.

Skref 5. Adsprauta skammtinum

Notadu sGnu adferdvidadsprauta [dg eins og [o& hefur veridkennt af lakninum, lyfjafreedngi eca
hjckrunarfraedngnum.

A. Veldu stungustad

. Lyfinu m&sprauta fleeri, maga ec® upphandlegg (sjamynd 1).

. Skipt skal um stungustadfyrir hverja inndaelingu.

. EkKi sprauta fmr sem hain er meddaeldir, er fpo/kk eéa medhnita.

. Ekki sprauta fmr sem h&n er aum, marin, hreistrudec® h&Gdeda medd ech er
skemmd.
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Mynd |

.

B. Hreinsadu stungustadnn medsprittjurrku. L&idhudna forna &ur en lyfinu er sprautad

C. Stingdu ndinni thddna (sjamynd J).

D. Yttu bl& inndaglingartakkanum alla lei®inn til adgefa skammtinn. Talan Tskammtaglugganum
breytist aftur i,,0° eftir ad pu hefur sprautad pig. EkKi reyna adsprauta ag medinsd ni medjr 1ad
snta skammtamaelinum. Pafeerdekki insd miomedjor 1Tadsna skammtamaelinum.

E. Haltu bl& inndeelingartakkanum alla leidinni. Teldu haegt upp ad10 (sjamynd K) &ur en
ndin er dregin & O hdanni. ketta tryggir adfullur skammtur ségefinn.

\,

Stimpill lyfjapennans hreyfist medhverjum skammti. Stimpillinn naer enda r&lykjunnar fegar alls
300 einingar af insd mi hafa veridnotacar.

Ef paét erfitt medadwta inndalingartakkanum inn:

. Ekki foringa hann pr 1fmdgaeti eydlagt lyfjapennann.

. Skiptu um nd& (sjaskref 6 og skref 2) og geréu pennann tilbdinn (sjaskref 3).
. Ef paét enn erfitt medadfrysta takkanum inn skaltu fajoe nyjan lyfjapenna.
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Skref 6. Fjarleegdu og fargadi ndinni

Fjarleegau &vallt ndlina eftir hverja inndeelingu og geymdu lyfjapennann & ndar. Fetta hjdpar til
vidadkoma iveg fyrir:
. Mengun og/eca sykingu.
. Adloft komist Tinsd m T&idog insd midleki , en [adgetur valdiopr 1ad
skammturinn verd &veaemur.

A. Settu ytri ndarhettuna varlega aftur andina (sjamynd L) til addraga Ur haettu &meidslum vegna
ndarstungu.

. Aldrei setja innri ndarhettuna aftur a

C. Fargadu ndinni a¢ruggan héit, samkvaemt fyrirmaelum leeknisins, lyfjafraedngs eéa
hjkrunarfraedngsins.

D. Settu pennahettuna alltaf &aftur. Geymdu lyfjapennann fram adnasstu inndaelingu.
Leidbeiningar um geymslu

Fyrir fyrstu notkun

. Geymdu lyfjapennann ikeeli vid2<C til 8<T far til hann er notadur wfyrsta skipti.
. Maekki frj&a. Hentu lyfjapennanum ef hann hefur frosid

Eftir fyrstu notkun

. Geymdu lyfjapennann sem [dert adnota vidstofuhita undir 30<C og fjarri lj&i, ryki
og dreinindum.

. Lyfjapennann sem er inotkun maekki geyma ikaeli.

. Eftir adfatekur lyfjapennann Ur keeli geturdu notadhann fallt ad28 daga. EKKi
nota hann eftir f@ann t ma.

. Ekki geyma lyfjapennann med&astri n&.

. Geymdu lyfjapennann foar sem b&rn og adrir sem ekki eiga admedhéndla hann
hvorki natil nésja
. Fegar lyfjapenninn er témur skaltu henda honum & ndar, samkvaemt fyrirmalum

laknisins, lyfjafreedngs eda hjkrunarfreedngsins.
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Vidhald

. Plgetur [ fidytra yfirborolyfjapennans medfr 1adfurrka hann medrckum Kl
(aceins vatni).

. EkKki leggja lyfjapennann ibleyti, ekki oo hann e& smyrja hann fov ffmdgetur
skemmt hann.

. Fara skal varlega medlyfjapennann. Foréastu acsteedur far sem penninn geeti
skemmst. Ef pahefur dyggjur af for 1adlyfjapenninn séskemmdur skaltu nota
nyjan.
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