VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Protaphane 40 alpjodlegar einingar/ml stungulyf, dreifa i hettuglasi.

Protaphane 100 alpjédlegar einingar/ml stungulyf, dreifa i hettuglasi.

Protaphane Penfill 100 alpj6dlegar einingar/ml stungulyf, dreifa i rorlykju.

Protaphane InnoLet 100 alpjédlegar einingar/ml stungulyf, dreifa i afylltum lyfjapenna.
Protaphane FlexPen 100 alpjodlegar einingar/ml stungulyf, dreifa i &fylltum lyfjapenna.

2. INNIHALDSLYSING

Protaphane hettuglas (40 alpjédlegar einingar/ml)
1 hettuglas inniheldur 10 ml, sem jafngildir 400 alpjédlegum einingum. 1 ml dreifa inniheldur
40 alpjoédlegar einingar af is6fan (NPH) mannainsulini* (jafngildir 1,4 mg).

Protaphane hettuglas (100 alpjodlegar einingar/ml)
1 hettuglas inniheldur 10 ml sem jafngildir 1.000 alpjodlegum einingum. 1 ml dreifa inniheldur
100 a.e. af is6fan (NPH) mannainsulini* (jafngildir 3,5 mg).

Protaphane Penfill
1 rorlykja inniheldur 3 ml sem jafngildir 300 alpjédlegum einingum. 1 ml dreifa inniheldur
100 alpjédlegar einingar af is6fan (NPH) mannainsulini* (jafngildir 3,5 mg).

Protaphane InnoLet/Protaphane FlexPen
1 afylltur lyfjapenni inniheldur 3 ml sem jafngildir 300 alpjédlegum einingum. 1 ml dreifa inniheldur
100 a.e. af is6fan (NPH) mannainsulini* (jafngildir 3,5 mg).

*Mannainsulin er framleitt i Saccharomyces cerevisiae med DNA samrunaerfdataekni.

Hjalparefni med pekkta verkun:

Protaphane innniheldur minna en 1 mmadl af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. Protaphane
er n&r natriumfritt.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, dreifa.

Dreifan er skyjud, hvit og vatnskennd.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Protaphane er atlad til medferdar 4 sykursyki.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Styrkleiki mannainsulins er tilgreindur i alpjodlegum einingum.



Protaphane skdmmtun er einstaklingsbundin og akvordud i samreemi vid parfir hvers sjuklings. Laeknir
akvedur hvort naudsynlegt er ad sprauta lyfinu einu sinni eda oftar a solarhring. Protaphane ma nota
eitt sér eda i bléndu med skjétvirku insulini. Vid nakvaema instlinmedferd ma nota dreifuna sem
grunninsulin (sprautad ad kvoldi og/eda ad morgni) og gefa skjotvirkt insulin i tengslum vid maltidir.
Radlagt er ad fylgjast med bldosykursgildum til pess ad na bestu mogulegri stjorn & blodsykri.

Einstaklingsbundin insulinporf er venjulega a bilinu fr4 0,3 til 1,0 alpjédlegar einingar /kg/solarhring.

Naudsynlegt getur verid ad adlaga skammta ef sjuklingar auka likamlega areynslu, breyta venjulegu
mataradi eda ef til veikinda kemur.

Sérstakir sjuklingahépar

Aldradir (> 65 &ra)

Nota ma Protaphane handa éldrudum sjaklingum.

Fylgjast skal nanar med blédsykursstjérn hja éldrudum sjiklingum og adlaga skammta af insdlini hja
hverjum sjuaklingi fyrir sig.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi getur dregid Ur porfum sjuklingsins fyrir insalini.

Fylgjast skal ndnar med bl6dsykursstjorn hja sjuklingum med skerta nyrna- og lifrarstarfsemi og
adlaga skammta af mannainsalini hja hverjum sjaklingi fyrir sig.

Born

Protaphane méa nota handa bérnum og unglingum.

Skipt frd notkun annarra insulinlyfja

Pegar skipt er fra 6ru medallangvirku eda langvirku insulinlyfi getur verid naudsynlegt ad adlaga
Protaphane skammt og timasetningu lyfjagjafar.

N&id eftirlit med glukodsa er radlagt medan verid er ad skipta um lyf og fyrstu vikurnar eftir pad (sja
kafla 4.4).

Adferd vid lyfjagjof

Protaphane er mannainsulin sem byrjar ad verka smatt og smatt og verkar lengi.

Protaphane er gefid med inndaelingu undir hd a lzeri, kvidi, rasskinn eda & axlarvodvasvaedi. Skipta
verdur um stungustad innan sama stungusveedis til ad minnka likur & fitukyrkingi og hadmylildi (sja
kafla 4.4 og 4.8). Insulindreifur ma aldrei gefa i blazd. Inndzling i hadfellingu, sem togud er upp,
minnkar heettuna & ad dvart sé deelt i vodva.

Nalin & ad vera undir hadinni i a.m.k. 6 sekandur til ad tryggja ad 6llum skammtinum hafi verid deelt
inn. Vid inndaelingu undir hio & laeri verdur frasog heegara og sidur breytilegt, midad vid adra
stungustadi. Verkunarlengd er breytileg eftir skammtastaerd, stungustad, bléofladi, likamshita og
likamlegri areynslu.

Instlindreifur m4 ekki nota i insulininnrennslisdeelur.

Sja nakvaemar notkunarleidbeiningar i fylgisedli.

Protaphane hettuglas (40 alpjédlegar einingar/ml)/Protaphane hettuglas (100 alpjédlegar einingar/ml)
Lyfjagjof med sprautu

Protaphane hettuglds & ad nota med insulinsprautum med tilskildum einingakvarda.



Protaphane Penfill

Lyfjagjof med inndeelingartsekjum fyrir insulin

Protaphane Penfill eru hannadar til notkunar i Novo Nordisk insalin inndeelingarteekjum og med
NovoFine eda NovoTwist nalum. Protaphane Penfill hentar adeins til inndzelingar undir hidé med
margnota insulinpenna. Ef gefa parf lyfio med sprautu & ad nota hettuglas.

Protaphane InnoL et

Lyfjagjof med InnoLet

Protaphane InnoLet er afylltur lyfjapenni hannadur til notkunar med NovoFine eda NovoTwist einnota
nalum, sem eru allt ad 8 mm langar. Med InnoLet er haegt ad gefa 1 - 50 einingar i 1 einingar prepum.
Protaphane InnoLet hentar adeins til inndzlingar undir hud. Ef gefa parf lyfid med sprautu 4 ad nota
hettuglas.

Protaphane FlexPen

Lyfjagjof med FlexPen

Protaphane FlexPen er afylltur lyfjapenni hannadur til notkunar med NovoFine eda NovoTwist einnota
nalum, sem eru allt ad 8 mm langar. Med FlexPen er haegt ad gefa 1 - 60 einingar i 1 einingar prepum.
Protaphane FlexPen hentar adeins til inndeelingar undir hud. Ef gefa parf lyfid med sprautu a ad nota
hettuglas.

4.3  Frabendingar
Ofneaemi fyrir virka efninu eda fyrir einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Adur en ferdast er milli timabelta atti sjuklingurinn ad radfaera sig vid laekni, par sem instlingjof og
maltidir geetu purft ad vera & 60rum timum en venjulega.

Of har blédsykur

Ofulinagjandi skommtun og pad ad haetta medferd getur leitt til of has bl6dsykurs og
ketdnbl6dsyringar af voldum sykursyki, sérstaklega ef um sykursyki af tegund 1 er ad raeda.

Yfirleitt koma fyrstu einkenni of has blédsykurs smam saman & nokkrum klukkustundum eda dégum.
Pau eru m.a. porsti, tidari pvaglat, 6gledi, uppkdst, syfja, raud og purr hiid, munnpurrkur, lystarleysi
o0g asetonlykt ar vitum.

Omedhondladur har bl6dsykur hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 leidir 4 endanum til
ketdnblodsyringar sem getur leitt til dauda.

Blddsykursfall

Sé maltid sleppt eda vid 6veenta mikla likamlega areynslu getur ordid blédsykursfall.

Ef insulinskammturinn er of stér midad vid insulinporfina getur pad leitt til blddsykursfalls. Vid
bl6dsykursfall eda grun um blédsykursfall, ma ekki nota Protaphane. Eftir ad blid er ad na jafnveegi a
blodsykri sjuklingsins skal ihuga skammtaadldgun (sja kafla 4.8 og 4.9).

Hja sjuklingum sem hafa ndd mun betri stjorn & bl6dsykri, t.d. med nakvaemri instlinmedferd, 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.

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



Pegar sjuklingar breyta yfir i notkun annarra tegunda insulinlyfja geta snemmkomin
vidvorunareinkenni um bl6dsykursfall breyst eda verid veaegari en pau sem peir h6fou upplifad med
fyrra insalininu.

Skipt frd notkun annarra insulinlyfia

Pegar breytt er yfir i notkun annarrar insulintegundar eda i insulin fra 6drum framleidanda verdur
sjuklingur ad vera undir strongu eftirliti leeknis. Vid breytingar & styrkleika, gerd (framleidanda),
tegund, uppruna (dyrainsulin, mannainsulin eda insalinhlidstaedu) og/eda framleidsluadferd (DNA
samrunaerfdataekni eda insulin upprunnid i dyrum), getur purft ad breyta skommtum. Sjdklingar sem
skipta yfir & Protaphane af annarri instlintegund purfa hugsanlega ad nota fleiri inndalingar eda adra
skammta en pa sem peir purftu af instlinlyfinu sem peir notudu adur. Ef breyta parf skdmmtum getur
purft ad gera pad vid fyrsta skammt eda & fyrstu vikum eda manudum medferdar.

Viobrogd & stungustad

Eins og & vid um alla instlinmedferd geta einkenni a stungustad s.s. verkur, rodi, ofsakladi, bdlga,
mar, proti og kladi komid fyrir. Med pvi ad skipta stédugt um stungustad innan dkvedins svadis
minnka likur & ad pessi einkenni komi fyrir. Venjulega hverfa einkennin & nokkrum dégum eda vikum.
I einstaka tilvikum getur purft ad heetta notkun Protaphane vegna einkenna & stungustad.

HU6 og undirhud

Sjuklingum skal radlagt ad skipta stédugt um stungustad til ad minnka likur & fitukyrkingi og
hadmylildi. Frasogi instlins getur hugsanlega seinkad og bl6dsykurstjornun versnad eftir inndeelingu
instlins i slik hudsveedi. Greint hefur verid fra blodsykursfalli vid skyndilega breytingu yfir i
stungustad par sem slik htudvidbrogd eru ekki til stadar. Radlagt er ad fylgjast med blodsykri eftir ad
breytt er um stungustad fra stad med slikum hidvidbrogdum yfir i stungustad par sem slik
hadvidbrogd eru ekki til stadar og ihuga ma skammtaadlégun a sykursykislyfjum.

Samsett medferd med Protaphane og pioglitazéni

Greint hefur verid fra hjartabilun pegar pioglitazén var notad samhlida insalini, sérstaklega hja
sjuklingum med ahaettupeetti hjartabilunar. betta skal hafa i huga ef verid er ad ihuga samsetta medferd
med pioglitazéni og Protaphane. Ef slik samsett medferd er notud skal fylgjast med merkjum og
einkennum hjartabilunar, pyngdaraukningar og bjugmyndunar. Stédva skal pioglitazén medferd ef
einhver versnun fra hjarta & sér stad.

Hvernig fordast skal ad rugla saman lyfjum/mistdk vio lyfjagjof

Leidbeina skal sjuklingum ad athuga alltaf merkimidann & insalininu fyrir hverja inndaelingu til ad
foroast ad rugla saman Protaphane og édrum insalinlyfjum.

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffraeedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Vitad er ad fjoldi lyfja hefur ahrif & efnaskipti glukadsu.

Eftirtalin efni geta dregid Ur insulinporf sjuklings:

Sykursykilyf til inntoku, méndéaminoxidasahemlar (MAO-hemlar), beta-blokkar, ACE-hemlar

(angiotensin converting enzyme inhibitors), salisylot, vefaukandi sterar og sulfonamid.

Eftirtalin efni geta aukid insulinporf sjuklings:



Getnadarvarnarlyf til inntdku, tiazid, sykursterar, skjaldkirtilshormon, adrenvirk lyf, vaxtarhormon og
danazol.

Beta-blokkar geta dulid einkenni of lags bl6dsykurs.

Oktredtio/lanre6tio geta ymist aukid eda minnkad insulinpdrfina.

Afengi getur magnad eda dregid ar bl6dsykurslaeekkandi ahrifum insalins.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar takmarkanir eru & notkun instlins vid sykursyki & medgongu par sem insulin fer ekki yfir fylgju.
Baoi of lagur og of har blédsykur, sem hvort tveggja getur komid fyrir vid 6fullnaegjandi
blédsykursstjorn, auka heaettu & vanskapnadi og fosturdauda. Malt er med ndkveemri blédsykursstjorn
og eftirliti med pungudum konum med sykursyki alla medgdnguna og pegar pungun er fyrirhugud.
Insulinpdrfin minnkar venjulega a fyrsta pridjungi medgongu, en vex sidan & 60rum og sidasta
pridjungi medgongu. Eftir feedingu verdur insulinporf fljotlega aftur eins og hun var fyrir
medgonguna.

Brjostagjof

Engar takmarkanir eru i sambandi vi®d notkun Protaphane hja konum med barn & brjdsti. Instlinnotkun

modur med barn & brjosti hefur enga hattu i for med sér fyrir barnid. b6 getur purft ad breyta
skdmmtum Protaphane.

Frj6semi
Axlunarrannséknir & dyrum med mannainsulin hafa ekki leitt i 1jos aukaverkanir & frjosemi.
4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Bldodsykursfall getur dregid Ur einbeitingarhafni og vidbragdsflyti sjuklings. Pad hefur ékvedna hettu
i for med sér vid adstaedur pegar pessir eiginleikar skipta miklu mali (t.d. vid akstur eda notkun véla).

Sjuklingum skal radlagt ad gera radstafanir til ad koma i veg fyrir bl6dsykursfall & medan peir aka.
Petta er sérstaklega mikilveegt hja sjuklingum, sem fa litil eda engin vidvorunareinkenni um
blédsykursfall og hja sjaklingum par sem blédsykursfall verdur itrekad. I pessum tilvikum parf ad
ihuga vel hvort akstur sé radlegur.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 0ryqgi

Blddsykursfall er algengasta aukaverkunin sem greint hefur verid frdA medan a medferd sendur. Tidni
blédsykurfalls er mismunandi eftir sjuklingahdpum, skammtafyrirmalum og bl6dsykursstjérnun, sja
Lysing & voldum aukaverkunum hér & eftir.

Vid upphaf insulinmedferdar geta brenglun & ljésbroti, bjugur og vidbrdgd a stungustad (verkur, rodi,
ofsakladi, bdlga, mar, proti og kladi & stungustad) komid fyrir. bessi vidbrdgd eru yfirleitt timabundin.
Hrod lagfeering a blddsykursstjorn getur tengst bradum sarsaukafullum taugakvilla, sem gengur
venjulega til baka. Aukin insulinmedferd, sem beetir skyndilega blddsykursstjérn, getur verid tengd
timabundinni versnun sjonukvilla af voldum sykursyki, hins vegar getur beett bl6dsykursstjorn i lengri
tima dregid Ur heettu & préun sjonukvilla af véldum sykursyki.



Listi yfir aukaverkanir, settur upp i toflu

Aukaverkanirnar sem taldar eru upp hér & eftir eru byggdar & gégnum ur kliniskum rannséknum og eru
flokkadar samkvemt MedDRA tidni og lifferaflokki. Tioniflokkar eru skilgreindir & eftirfarandi hatt:
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 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad
aeetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gognum).

Onamiskerfi Sjaldgeefar — Ofsakladi, Gtbrot

Koma drsjaldan fyrir — Bradaofnaemisvidbrogd™

Efnaskipti og nering Mjog algengar — Blddsykursfall*

Taugakerfi Koma rsjaldan fyrir — Uttaugakvilli (sarsaukafullur
taugakvilli)

Augu Koma orsjaldan fyrir — Brenglun & ljosbroti

Sjaldgafar — Sjonukvilli vegna sykursyki

HUd og undirhuo Sjaldgeefar — Fitukyrkingur*

Tidni ekki pekkt - HGdmylildi*t

Almennar aukaverkanir og Sjaldgaefar — Vidbrogd a stungustad
aukaverkanir & ikomustad

Sjaldgeefar — Bjugur

* sj& Lysing a voldum aukaverkunum
T aukaverkun fra pvi eftir markadssetningu.

Lysing & voldum aukaverkunum

Bradaofnamisvidbrogd

Utbreidd ofna@misvidbrogd (p.a m. Gtbreidd huddtbrot, kladi, svitamyndun, énot i meltingarvegi,
ofnamisbjugur, dndunardrdugleikar, hjartslattaronot og leekkun blddprystings) koma érsjaldan fyrir en
geta mogulega verid lifshattuleg.

Blodsykursfall

Algengasta aukaverkunin sem greint hefur verid fra er blodsykursfall. Pad getur komid fyrir ef
instlinskammturinn er of stor midad vid insulinporf. Alvarlegt bl6dsykursfall getur leitt til
medvitundarleysis og/eda krampa og getur valdid timabundinni eda varanlegri skerdingu a
heilastarfsemi eda jafnvel dauda. Einkenni bldosykursfalls koma venjulega skyndilega. bau geta m.a.
verid kaldur sviti, kdld og fol had, preyta, taugadstyrkur eda skjalfti, kvidi, 6venjuleg preyta eda
mattleysi, ringlun, einbeitingarérdugleikar, syfja, mikil svengd, breytingar & sjon, hofudverkur, 6gledi
og hjartslattarénot.

I kliniskum rannsoknum var tidni bl6dsykursfalls breytileg eftir sjuklingahdpum, skammtafyrirmalum
0g blédsykursstjornun.

HU6 og undirhd

Fitukyrkingur (p.m.t. fituséfnun, fituryrnun) og hudmylildi geta myndast a stungustad og seinkad
stadbundnu frasogi insalinsins. Med pvi ad skipta stdugt um stungustad innan hvers stungusveedis er
heegt ad draga Ur eda fyrirbyggja pessar aukaverkanir (sja kafla 4.4).



Born

Byggt & upplysingum eftir markadssetningu og nidurstodum kliniskra rannsokna er ekkert sem bendir
til pess ad tioni, tegund og alvarleiki aukaverkana, sem sést hafa hja bornum, sé ad neinu leyti
frabrugdinn pvi sem vidtekari reynsla hja almenningi hefur synt.

AOdrir sérstakir sjuklingahopar

Byggt a upplysingum eftir markadssetningu og nidurstddum kliniskra rannsokna er ekkert sem bendir
til pess ad tioni, tegund og alvarleiki aukaverkana sem sést hafa hja éldrudum sjuklingum og
sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi sé ad neinu leyti frabrugdinn pvi sem vidtekari
reynsla hja almenningi hefur synt.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

4.9 Ofskdmmtun

EkKi er heegt ad skilgreina sértaekt ofskdmmtun med insulini, en blédsykursfall getur p6 ordid smatt og

smatt ef of storir skammtar eru notadir midad vid parfir sjuklingsins:

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

. Alvarlegt bl6dsykursfall, pegar sjuklingur missir medvitund, er haegt ad medhdndla med
glukagoni (0,5 til 1 mg) gefnu i vddva eda undir hid af peim sem hefur fengid pjalfun til pess
eda med glukosa gefnum i bldaed af leekni eda hjukrunarfreedingi. Gefa & glikdsa i blasd ef
sjuklingurinn hefur ekki svarad glukagoni innan 10 til 15 mindtna.
pegar sjuklingurinn hefur komist til medvitundar er malt med pvi ad hann bordi kolvetnarika
feedu til ad koma i veg fyrir annad blddsykursfall.

5. LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Lyfjaflokkur: Sykursykilyf. Insulin og instlinvirk Iyf, til innspytingar, medallangvirk, instlin (manna).
ATC flokkur: A10A CO1.

Verkunarhattur og lyfhrif

Blodsykurslekkandi ahrif insulins felast i greidari upptdku glukoésa vegna bindingar insulins vid
vidtaka & véova- og fitufrumum og samhlida hdmlun & glukosalosun fra lifur.

Protaphane er mannainsulin sem byrjar ad verka smatt og smatt og verkar lengi.

Verkun hefst innan 1% klst., hAmarksverkun naest innan 4-12 kist. og heildarverkunarlengd er um pad
bil 24 Klst.

5.2  Lyfjahvorf

Helmingunartimi instlins i blédrasinni er nokkrar mindtur. Tima- og verkunarmynstur insalinlyfja
redst pvi eingdngu af frasogseiginleikum peirra.


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

Nokkrir paettir hafa ahrif & pennan feril (t.d. insalinskammtur, & hvern hétt lyfinu er dzelt og & hvada
stad, pykkt fitulags undir hid og tegund sykursyki). Lyfjahvorf insulinlyfja eru pvi mjog breytileg hja
sama einstaklingi og & milli einstaklinga.

Frasog
Hamarkspéttni insalinsins i plasma nast innan 2-18 Kist. eftir gjof undir hud.
Dreifing

Binding vid plasmaprotein er ekki mikil nema ef motefni gegn insulini (ef pau eru til stadar) hafa
fundist i blodrés.

Umbrot

Talid er ad mannainsulin umbrotni fyrir tilstilli instlinpréteasa eda ensima sem brjo6ta insdlin nidur og

,,,,,

& mannainsulinsameindinni; engin umbrotsefni sem myndast i kjolfar klofnings eru virk.
Brotthvarf

Helmingunartimi lokadtskilnadar akvardast af frasogshrada fra vefjum undir hid. Helmingunartimi
lokadtskilnadar (t%2) er pvi melikvardi & frasog fremur en sjalft brotthvarf insalinsins ar plasma (%
insulins i blodras er adeins nokkrar mindtur). Rannsoknir benda til pess ad t¥ sé um 5-10 klst.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraeedilegu 6ryggi, eiturverkunum vid endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum a &xlun og proska.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Zinkklorio

Glyserol

Metakresol

Fenol

Tvinatriumfosfat tvihydrat
Natriumhydroxid (til ad stilla pH)
Saltsyra (til ad stilla pH)
Protaminsulfat

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Insulinlyfjum skal adeins blanda Ut i efnasambénd sem vitad er ad eru samrymanleg. Insdlindreifum &
ekki ad beeta vid innrennslisvokva.

6.3 Geymslupol
Orofnar umbudir: 30 manudir.

Protaphane hettuglas (40 alpjédlegar einingar/ml)




Medan lyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Geyma ma lyfid ad hamarki i 4 vikur.
Geymid vid legri hita en 25°C.

Protaphane hettuglas (100 alpjédlegar einingar/ml)
Medan lyfid er i notkun eda pegar pad er haft meoferdis til vara: Geyma ma lyfid ad hamarki i 6 vikur.
Geymid vid legri hita en 25°C.

Protaphane Penfill/Protaphane InnoL et/Protaphane FlexPen
Medan lyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Geyma ma lyfid ad hamarki i 6 vikur.
Geymid vid laegri hita en 30°C.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Orofnar umbGdir: Geymid i kaeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.
Protaphane hettuglas (40 alpjédlegar einingar/ml)/Protaphane hettuglas (100 alpjédlegar einingar/ml)

Medan lyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Geymid vid lagri hita en 25°C. Ma
ekki geyma i keeli eda frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Protaphane Penfill

Medan lyfid er i notkun eda pegar pad er haft meoferdis til vara: Geymid vid leegri hita en 30°C. Ma
ekki geyma i keeli eda frjosa.

Geymid rorlykjuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Protaphane InnoL et/Protaphane FlexPen

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

Hafid pennahettuna & lyfjapennanum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerdilats og innihald

Protaphane hettuglas (40 alpjédlegar einingar/ml)/Protaphane hettuglas (100 alpjédlegar einingar/ml)
Hettuglas (gler af gerd 1) lokad med skifu (bromaébutyl/polyisépren gimmi) og innsigladri hlifdarhettu
Ur plasti med 10 ml af dreifu.

Pakkningar med 1 og 5 hettugldsum med 10 ml eda fjolpakkning med 5 pakkningum med 1 x 10 ml
hettuglasi. EKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Protaphane Penfill
Rorlykja (gler af gerd 1) med stimpli (bromobutyl) og gimmiloki (bromaobutyl/pélyisopren) med 3 ml
af dreifu. I rorlykjunni er glerkala til ad audvelda blondun dreifunnar.

Pakkningar med 1, 5 og 10 rorlykjum. EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Protaphane InnoL et/Protaphane FlexPen

Rorlykja (gler af gerd 1) med stimpli (brémaébutyl) og gdmmiloki (brémaébuatyl/polyisépren) med 3 mi
af dreifu i afylltum fjélskammta einnota lyfjapenna ar polypropyleni. I rorlykjunni er glerkula til ad
audvelda blondun dreifunnar.

Pakkningar med 1, 5 og 10 afylltum lyfjapennum. EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu
markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun
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Eftir ad Protaphane hettuglas, rorlykja eda afylltur lyfjapenni hefur verid fjarleegt ur keeli er malt med
ad lata Protaphane hettuglasid, rérlykjuna eda afyllta lyfjapennann na stofuhita 4dur en insalinio er
blandad samkveemt leidbeiningum fyrir fyrstu notkun.

Notid ekki lyfio ef pu tekur eftir ad vokvinn er ekki einsleitur, hvitur og skyjadur eftir bléndun.

Ekki méa nota Protaphane sem hefur frosid.

Radleggja skal sjuklingi ad fleygja nélinni og sprautunni eftir hverja inndalingu.

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

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

Ekki ma fylla aftur & rérlykjuna.

1. MARKADSLEYFISHAFI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danmork.

8. MARKADSLEYFISNUMER

Protaphane hettuglas (40 alpjodlegar einingar/ml)
EU/1/02/234/001
EU/1/02/234/002
EU/1/02/234/016

Protaphane hettuglas (100 alpjédlegar einingar/ml)
EU/1/02/234/003
EU/1/02/234/004
EU/1/02/234/017

Protaphane Penfill
EU/1/02/234/005
EU/1/02/234/006
EU/1/02/234/007

Protaphane InnoL et
EU/1/02/234/010
EU/1/02/234/011
EU/1/02/234/012

Protaphane FlexPen
EU/1/02/234/013
EU/1/02/234/014
EU/1/02/234/015

0. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 7. oktober 2002
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Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18. september 2007

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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VIPAUKI I
FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFR/EDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Novo Nordisk A/S Novo Nordisk A/S
Novo Allé Hallas Allé

DK-2880 Bagsveard DK-4400 Kalundborg
Danmork. Danmork.

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Protaphane hettuglas (40 alpjédlegar einingar/ml) og InnoLet:

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

Protaphane hettuglas (100 alpj6dlegar einingar /ml), PenFill og FlexPen:
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danmork.

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d'Orléans

F-28000 Chartres

Frakkland.

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

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

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi 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.

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

. Aatlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og

fram kemur i azetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um aheattustjornun sem akvednar verda.

14



Leggja skal fram uppfaerda aeetlun um ahettustjérnun:
- Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
- Pegar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur &fangi (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 ASKJA (HETTUGLAS)

1. HEITI LYFSINS

Protaphane 40 a.e./ml
Stungulyf, dreifa
mannainsulin

2. VIRKTEFNI

1 hettuglas inniheldur 10 ml sem jafngilda 400 a.e. 1 ml af dreifu inniheldur 40 a.e. af mannainsalini,
(jafngildir 1,4 mg),

3. HJALPAREFNI

zinkKklorio, glyserol, metakresol, fendl, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumhydroxid/saltsyru til ad stilla
pH, prétaminsulfat og vatn fyrir stungulyf

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa

1 hettuglas med 10 ml
5 hettulgds med 10 ml

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar undir hd
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Blandid samkveemt leidbeiningum
Notid dreifuna einungis ef hin er einsleit, hvit og skyjud eftir bléndun

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP/
Medan lyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Notid innan 4 vikna
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Orofnar umbGdir: Geymid i keeli. Ma ekki frjosa
Medan lyfid er i notkun: Geymid vid leegri hita en 25°C. Ma ekki geyma i keeli eda frjosa.
Geymid hettuglasio i ytri umbadum til varnar gegn ljési

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

Fargid nalinni og sprautunni eftir hverja inndelingu.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

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

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/02/234/001 1 hettuglas med 10 ml
EU/1/02/234/002 5 hettuglds med 10 ml

13. LOTUNUMER

Lot:

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Protaphane 40

| 17.  EINKVZAEMT AUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT 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 (HETTUGLAS)

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Protaphane 40 a.e./ml
Stungulyf, dreifa
mannainsulin

s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP/

4. LOTUNUMER

Lot:

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EBA FJOLDI EININGA

10 ml

6. ANNAD

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

YTRI ASKJA (HETTUGLAS)

1. HEITILYFSINS

Protaphane 100 a.e./ml
Stungulyf, dreifa
mannainsulin

2. VIRKT EFNI

1 hettuglas inniheldur 10 ml sem jafngilda 1.000 a.e. 1 ml af dreifu inniheldur 100 a.e. af
mannainsulini (jafngildir 3,5 mg),

3. HJALPAREFNI

zinkkléria, glyserdl, metakresol, fendl, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumhydroxid/saltsyru til ad stilla
pH, prétaminsulfat og vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa

1 hettuglas med 10 ml
5 hettugl6és med 10 ml

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar undir hao.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

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

Blandid samkvamt leidbeiningum
Notid dreifuna einungis ef han er einsleit, hvit og skyjud eftir blondun

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP/
Medan lyfid er i eda pegar pad er haft medferdis til vara: Notid innan 6 vikna
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Orofnar umbudir: Geymid i kaeli. Ma ekki frjosa
Medan lyfid er i notkun: Geymid vid lagri hita en 25°C. Ma ekki geyma i keli eda frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn ljosi

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

Fargid nalinni og sprautunni eftir hverja inndelingu.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/02/234/003 1 hettuglas med x 10 ml
EU/1/02/234/004 5 hettuglés med x 10 ml

13. LOTUNUMER

Lot:

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Protaphane 100

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI - 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

MERKIMIDI A HETTUGLASI

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Protaphane 100 a.e./ml
Stungulyf, dreifa
mannainsulin

s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP/

4. LOTUNUMER

Lot:

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EBA FJOLDI EININGA

10 ml

6. ANNAD

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

MERKIMIBI A YTRI UMBUBUM A FIOLPAKKNINGAR (HETTUGLAS — med blue box)

1. HEITI LYFSINS

Protaphane 40 a.e./ml
Stungulyf, dreifa
mannainsulin

2. VIRKTEFNI

1 hettuglas inniheldur 10 ml sem jafngilda 400 a.e. 1 ml af dreifu inniheldur 40 a.e. af mannainsulini
(jafngildir 1,4 mg),

3. HJALPAREFNI

zinkKklorio, glyserol, metakresol, fendl, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumhydroxid/saltsyru til ad stilla
pH, prétaminsulfat og vatn fyrir stungulyf

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa.

Fjolpakkning: 5 pakkningar med 1 x 10 ml hettuglasi

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar undir hd
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

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

Blandid samkvamt leidbeiningum
Notid dreifuna einungis ef hun er einsleit, hvit og skyjud eftir blondun

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP/
Medan lyfid er i notkun eda pegar pad er haft meoferdis til vara: Notid innan 4 vikna
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Orofnar umbudir: Geymid i kaeli. Ma ekki frjosa
Medan lyfid er i notkun: Geymid vid lagri hita en 25°C. Ma ekki geyma i keli eda frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn ljosi

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

Fargid nalinni og sprautunni eftir hverja inndeelingu

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/02/234/016 5 pakkningar med 1 x 10 ml hettuglasi

13. LOTUNUMER

Lot:

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Protaphane 40

| 17.  EINKVAEMT AUDKENNI - 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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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (HETTUGLAS - an blue box)

| 1. HEITI LYFSINS

Protaphane 40 a.e./ml
Stungulyf, dreifa
mannainsulin

| 2. VIRKTEFNI

1 hettuglas inniheldur 10 ml sem jafngilda 400 a.e. 1 ml af dreifu inniheldur 40 a.e. af mannainsulini
(jafngildir 1,4 mg),

3. HJALPAREFNI

zinkklério, glyserdl, metakresol, fendl, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumhydroxid/saltsyru til ad stilla
pH, prétaminsulfat og vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa

1 hettuglas med 10 ml. Hiuti af fjélpakkningu, mé ekki selja stakt

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hid
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

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 PARF

Blandid samkvamt leidbeiningum
Notid dreifuna einungis ef han er einsleit, hvit og skyjud eftir blondun

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP/
Medan lyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Notid innan 4 vikna
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Orofnar umbGdir: Geymid i keeli. Ma ekki frjosa
Medan lyfid er i notkun: Geymid vid laegri hita en 25°C. Ma ekki geyma i keeli eda frjosa.
Geymid hettuglasio i ytri umbadum til varnar gegn ljési

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

Fargid nalinni og sprautunni eftir hverja inndelingu.

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/02/234/016 5 pakkningar med 1 x 10 ml hettuglasi

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Protaphane 40

| 17.  EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI PAKKNINGU

MERKIMIBI A YTRI UMBUBUM FJOLPAKKNINGAR (HETTUGLAS — med blue box)

1. HEITI LYFSINS

Protaphane 100 a.e./ml
Stungulyf, dreifa
mannainsulin

2. VIRKTEFNI

1 hettuglas inniheldur 10 ml sem jafngilda 1.000 a.e. 1 ml af dreifu inniheldur 100 a.e. af
mannainsulini (jafngildir 3,5 mg),

3. HJALPAREFNI

zinkKklorio, glyserol, metakresol, fendl, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumhydroxid/saltsyru til ad stilla
pH, prétaminsulfat og vatn fyrir stungulyf

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa

Fjolpakkning: 5 pakkningar med 1 x 10 ml hettuglasi

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar undir hd
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

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

Blandid samkvamt leidbeiningum
Notid dreifuna einungis ef hun er einsleit, hvit og skyjud eftir blondun

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP/
Medan lyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Notid innan 6 vikna
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Orofnar umbudir: Geymid i kaeli. Ma ekki frjosa
Medan lyfid er i notkun: Geymid vid lagri hita en 25°C. Ma ekki geyma i keli eda frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn ljosi

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

Fargid nalinni og sprautunni eftir hverja inndelingu.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/02/234/017 5 pakkningar med 1 x 10 ml hettuglasi

13. LOTUNUMER

Lot:

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Protaphane 100

| 17.  EINKVAEMT 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

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (HETTUGLAS - an blue box)

| 1. HEITI LYFSINS

Protaphane 100 a.e./ml
Stungulyf, dreifa
mannainsulin

| 2. VIRKTEFNI

1 hettuglas inniheldur 10 ml sem jafngilda 1.000 a.e. 1 ml af dreifu inniheldur 100 a.e. af
mannainsulini (jafngildir 3,5 mg),

3. HJALPAREFNI

zinkkléria, glyserdl, metakresol, fendl, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumhydroxid/saltsyru til ad stilla
pH, prétaminsulfat og vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa

1 hettuglas med 10 ml. Hiuti af fjélpakkningu, mé ekki selja stakt

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

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 PARF

Blandid samkvamt leidbeiningum
Notid dreifuna einungis ef han er einsleit, hvit og skyjud eftir blondun

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP/
Medan lyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Notid innan 6 vikna
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Orofnar umbGdir: Geymid i keeli. Ma ekki frjosa
Medan lyfid er i notkun: Geymid vid leegri hita en 25°C. Ma ekki geyma i keeli eda frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési

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

Fargid nalinni og sprautunni eftir hverja inndelingu.

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/02/234/017 5 pakkningar med 1 x 10 ml hettuglasi

| 13. LOTUNUMER

Lot:

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Protaphane 100

| 17.  EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
YTRI ASKJA (RORLYKJA, Penfill)

1. HEITILYFSINS

Protaphane Penfill 100 a.e./ml
Stungulyf, dreifa i rorlykju
mannainsulin

2. VIRKT EFNI

1 rérlykja inniheldur 3 ml sem jafngilda 300 a.e. 1 ml af dreifu inniheldur 100 a.e. af mannainsdlini
(jafngildir 3,5 mg),

3. HJALPAREFNI

zinkkléria, glyserdl, metakresol, fendl, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumhydroxi/ saltsyru til ad stilla
pH, prétaminsulfat og vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa

1 x 3 ml rorlykja
5 x 3 ml rorlykjur
10 x 3 ml rorlykijur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar undir hd
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Blandid samkveemt leidbeiningum
Notid dreifuna einungis ef hin er einsleit, hvit og skyjud eftir biéndun
A adeins ad nota af einum og sama einstaklingi

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP/

32



Medan lyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Notid innan 6 vikna

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Orofnar umbGdir: Geymid i kaeli. Ma ekki frjosa
Medan lyfid er i notkun: Geymio vid leegri hita en 30°C. Ma ekki geyma i keli eda frjosa.
Geymid rorlykjuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi

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

Fargid nalinni eftir hverja inndeelingu.

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/02/234/005...1 rorlykja med 3 mi
EU/1/02/234/006 5 rorlykjur med 3 mi
EU/1/02/234/007 10 rérlykjur med 3 mi

13. LOTUNUMER

Lot:

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Protaphane Penfill

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIDI (RORLYKJA. Penfill)

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Protaphane Penfill 100 a.e./ml
Stungulyf, dreifa
mannainsulin

s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 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 ASKJA (AFYLTUR LYFJAPENNI. InnoLet)

1. HEITI LYFSINS

Protaphane InnoLet 100 a.e./ml
Stungulyf, dreifa i afylltum lyfjapenna
mannainsulin

2. VIRKTEFNI

1 &fylltur lyfjapenni inniheldur 3 ml sem jafngilda 300 a.e. 1 ml af dreifu inniheldur 100 a.e. af
mannainsulini (jafngildir 3,5 mg),

3. HJALPAREFNI

zinkKklorio, glyserol, metakresol, fendl, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumhydroxid/saltsyru til ad stilla
pH, prétaminsulfat og vatn fyrir stungulyf

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa

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

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

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

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 bARF

Blandid samkveemt leidbeiningum

Notid dreifuna einungis ef hun er einsleit, hvit og skyjud eftir blondun

A adeins ad nota af einum og sama einstaklingi

Hannadur til notkunar med NovoFine eda NovoTwist einnota nalum sem eru allt ad 8 mm langar
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP/
Medan lyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Notid innan 6 vikna

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Orofnar umbudir: Geymid i kaeli. Ma ekki frjosa
Medan lyfid er i notkun: Geymid vid leegri hita en 30°C. Ma ekki geyma i keeli eda frjosa.
Geymid 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 MARKADBSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/02/234/010 1 lyfjapennar med 3 ml
EU/1/02/234/011 5 lyfjapennar med 3 ml
EU/1/02/234/012 10 lyfjapennar med 3 ml

13. LOTUNUMER

Lot:

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Protaphane InnoLet

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIBI A LYFJAPENNA (AFYLLTUR LYFJAPENNI. Innolet)

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Protaphane InnoLet 100 a.e./ml
Stungulyf, dreifa

mannainsulin

s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP/

4. LOTUNUMER

Lot:

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

3ml

6. ANNAD

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

YTRI ASKJA (AFYLLTUR LYFJAPENNI. FlexPen)

1. HEITI LYFSINS

Protaphane FlexPen 100 a.e./ml
Stungulyf, dreifa i afylltum lyfjapenna
mannainsulin

2. VIRKTEFNI

1 &fylltur lyfjapenni inniheldur 3 ml sem jafngilda 300 a.e. 1 ml af dreifu inniheldur 100 a.e. af
mannainsulini (jafngildir 3,5 mg),

3. HJALPAREFNI

zinkKklorio, glyserol, metakresol, fendl, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumhydroxid/saltsyru til ad stilla
pH, prétaminsulfat og vatn fyrir stungulyf

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa

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

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

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

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 bARF

Blandid samkveemt leidbeiningum

Notid dreifuna einungis ef hun er einsleit, hvit og skyjud eftir blondun

A adeins ad nota af einum og sama einstaklingi

Hannadur til notkunar med NovoFine eda NovoTwist einnota ndlum sem eru allt ad 8 mm langar
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP/
Medan lyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Notid innan 6 vikna

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Orofnar umbudir: Geymid i kaeli. Ma ekki frjosa
Medan lyfid er i notkun: Geymid vid leegri hita en 30°C. Ma ekki geyma i keeli eda frjosa.
Geymid 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 MARKABSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/02/234/013 1 lyfjapenni med 3 ml
EU/1/02/234/014 5 lyfjapennar med 3 ml
EU/1/02/234/015 10 lyfjapennar med 3 ml

13. LOTUNUMER

Lot:

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Protaphane FlexPen

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIBI A LYFJAPENNA (AFYLLTUR LYFJAPENNI. Flexpen)

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Protaphane FlexPen 100 a.e./ml
Stungulyf, dreifa

mannainsulin

s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP/

4. LOTUNUMER

Lot:

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EBA FJOLDI EININGA

3ml

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Protaphane 40 a.e./ml (alpjédlegar einingar/ml) stungulyf, dreifa i hettuglasi
Mannainsulin

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

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
beim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjiukrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

1. Upplysingar um Protaphane og vid hverju pad er notad
Protaphane er mannainsilin sem byrjar ad verka smatt og smatt og verkar lengi.

Protaphane er notad til ad leekka haan blodsykur hjé sjuklingum med sykursyki. Sykursyki er
sjukdédmur par sem likaminn framleidir ekki nog insulin til ad stjorna magni sykurs i blédinu. Medferd
med Protaphane hjalpar til vio ad koma i veg fyrir fylgikvilla sykursykinnar.

Protaphane byrjar ad leekka blodsykur um 1% klukkustundu eftir ad pu notar pad og ahrifin vara i um
pad bil 24 klukkustundir. Protaphane er oft notad med skjotvirkum insalinlyfjum.

2. Adur en byrjad er ad nota Protaphane
Ekki méa nota Protaphane

»  Efumerad reeda ofhaemi fyrir mannainsulini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins, talin upp
i kafla 6.

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

> [ instlininnrennslisdalur.

»  Efhlifdarlokid er laust eda pad vantar. Hvert hettuglas er innsiglad med hlifdarloki ur plasti. Ef
pad er ekki i fullkomnu lagi pegar pu feerd hettuglasid attu ad skila pvi pangad sem pua fékkst
pad.

»  Ef pad hefur ekki verio geymt & réttan hatt eda ef pad hefur frosio, sja kafla 5.

»  Efinsalinio er ekki einsleitt, hvitt og skyjad.

Ef eitthvad af pessu a vid, skaltu ekki nota Protaphane. Leitadu rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda
hjakrunarfraedingi.

Adur en Protaphane er notad

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

»  Fjarleegdu hlifdarlokid.

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

Varnadarord og varudarreglur

Sumir sjukdémar og sumar athafnir geta haft ahrif & insulinpérfina. Radfaerdu pig vio lsekninn:
»  Ef puert med sjukddom i nyrum eda lifur, i nyrnahettum, heiladingli eda skjaldkirtli
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»  Ef pa hreyfir pig meira en venjulega eda ef pa 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 pu atlar til utlanda, ferdalog milli timabelta geta haft ahrif & instlinpérfina og timasetningu
inndzlingar.

Huadbreytingar & 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 hnudott, ryrt eda pykkt svaedi (sja kafla 3). Segdu lekninum fra pvi ef pa tekur eftir
hadbreytingum & stungustad. Ef hidbreytingar eru & naverandi stungusvaedi skaltu segja leekninum fra
pvi &dur en breytt er i annad stungusvedi. Laknirinn geeti sagt pér ad fylgjast nanar med gildum
blédsykurs og adlaga instlinskammtinn eda skammtinn af 6drum sykursykislyfjum sem pu notar.

Notkun annarra lyfja samhlida Protaphane

L4tio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Sum lyf hafa ahrif a bl6dsykurinn og petta getur pytt ad breyta purfi instlinskammtinum. Hér & eftir
eru talin algengustu lyfin sem geta haft &hrif & instlinmedferdina.

Blodsykurinn getur fallid (bl6dsykursfall) ef pu notar:

Onnur sykursykislyf

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

Beta-blokka (notadir vid haum blodprystingi)

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 haeekkad (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 skjaldkirtilssjukddmum)

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

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

. Danazol (lyf sem hefur ahrif 4 egglos).

Oktre6tio og lanre6tio (notud til medferdar & ofvexti beina, sem er mjog sjaldgaefur
efnaskipta-sjukdémur sem kemur yfirleitt fram hja midaldra folki vegna pess ad heiladingullinn
framleidir of mikid af vaxtarhorménum) geta annadhvort haekkad eda leekkad blddsykurinn.

Beta-blokkar (notadir vid haum blodprystingi) geta veikt eda belt algjorlega fyrstu
vidvorunareinkennin sem hjalpa pér ad greina lagan blodsykur.

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

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

Lattu leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita ef pu hefur notad eitthvad af lyfjunum sem eru
nefnd hér.
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Protaphane og afengi

»  Ef pa drekkur afengi getur porfin fyrir instlin breyst par sem blédsykurinn getur haekkad eda
leekkad. Melt er med néanu eftirliti.

Medganga og brjostagjof

»  Vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hjé leekninum adur
en lyfio er notad. Nota ma Protaphane & medgdngu. Pad getur purft ad breyta
insulinskammtinum & medgongu og eftir feedingu. Mikilvaegt er ad hafa goda stjorn &
sykursykinni og sérstaklega ad koma i veg fyrir blodsykursfall, fyrir heilsu barnsins.

»  Engar takmarkanir eru vardandi medferd med Protaphane medan & brjostagjof stendur.

Vid medgdngu eda brjostagjof skal leita rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi &dur
en lyfio 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 blédsykursfall.

. 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
& haefni til aksturs og notkunar véla. Hafdu i huga ad pu getur sett sjalfan pig eda adra i heettu.

Protaphane inniheldur natrium

Protaphane inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. Protaphane er
neer natriumfritt.

3. Hvernig nota & Protaphane

Skammtur og hvenar nota a insalinid

Notid insulinid og breytio skammtinum alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost
hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi.

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

Notkun handa bérnum og unglingum

Protaphane méa nota handa bérnum og unglingum.

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
Protaphane & ad sprauta undir h(d. U matt aldrei sprauta insulininu sjalf/-ur beint i bldaeo eda vodva.

Vid hverja inndalingu skal skipta um stungustad innan pess hudsvadis sem pa notar. Petta getur
minnkad likur & ad hnuatar eda huddeeldir myndist, sja kafla 4. Bestu stadirnir til ad sprauta sjalfan sig &
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eru i mittisstad ad framanverdu (kvidur), rasskinnar, framanverd laerin eda upphandleggir. Inslinid
verkar hradar ef pu sprautar pvi i mittisstad (kvid). bu att alltaf ad maela bl6dsykurinn reglulega.

Hvernig nota & Protaphane
Gefa & Protaphane Gr hettuglésum med insdlinsprautum med samsvarandi einingakvarda.

Ef bl notar adeins eina gerd af insulini

1. Veltu hettuglasinu & milli handanna par til vokvinn er einsleitur, hvitur og skyjadur. Blondunin
er audveldari pegar insalinid hefur n&d stofuhita. Dragid sama magn af lofti inn i sprautuna og
instlinskammtinn sem & ad nota. Delid loftinu i hettuglasio.

2. Hvolfid hettuglasinu med sprautunni i og dragid réttan insalinskammt upp i sprautuna. Dragid
nalina ur hettuglasinu. Fjarlaegid loft Ur sprautunni og gangid ur skugga um ad skammturinn er
réttur.

Ef pu blandar saman tveimur gerdum af insulini

1. Rétt fyrir nokun 4 ad velta hettuglasinu med Protaphane milli handanna par til vokvinn er ordinn
einsleitur, hvitur og skyjadur. Bléndunin er audveldara pegar insulinid hefur nad stofuhita.

2. Dragid sama magn af lofti inn i sprautuna og rammal skammtsins af Protaphane sem & ad nota.
Delid loftinu i hettuglasid med Protaphane i og dragdu nalina sidan ut.

3. Dragid sama magn af lofti inn i sprautuna og rammal skammtsins sem & ad nota af skjotvirka
instlininu. Deelid loftinu i hettuglasid med skjotvirka insulininu i. Hvolfid hettuglasinu med
sprautunni i og dragid réttan skammt af skjotvirka instlininu upp i sprautuna. Fjarleegid loft ar
sprautunni og gangid Ur skugga um ad skammturinn er réttur.

4, prystu nalinni na i hettuglasid med Protaphane i, hvolfdu hettuglasinu med sprautunni i og
dragid pann skammt sem avisad hefur verid. Fjarlaegid loft Gr sprautunni og gangid ur skugga
um ad skammturinn er réttur. Sprautadu lyfinu pegar i stad.

5. Blandadu alltaf Protaphane og skjotvirku insulini i sému rod.

Hvernig sprauta a Protaphane

»  Sprautidu insulininu undir hidina. Notadu sdmu adferd vid ad sprauta pig og leknirinn eda
hjakrunarfraedingur hefur synt pér

»  Létio nalina vera undir hadinni i ad minnsta kosti 6 sekandur til ad tryggja ad pu hafir dalt 6llu
instlininu inn.

»  Eftir hverja inndalingu & ad fleygja nalinni og sprautunni.

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 Samantekt &
alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum i kafla 4.

Ef gleymist ad nota insulinid

Ef pu gleymir ad nota insulinid getur bl6dsykurinn ordid of har (bl6dsykurshakkun). Sja Ahrif af
voldum sykursyki i kafla 4.

Ef heett er ad nota insulinid

Ekki hztta ad nota instlin an pess ad radfeera pig vid leekninn, sem mun segja pér hvad pu parft ad
gera. bad getur valdid mikilli bl6dsykurshaekkun og ketdénbl6dsyringu. Sja Ahrif af voldum sykursyki i
kafla 4.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun
lyfsins.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en, pad gerist pé ekki hja éllum.
Samantekt a alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum

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

Lagur blédsykur getur komid fyrir ef pu:

. Notar of mikid insulin.

. Bordar of litid eda sleppir maltid.

. Hreyfir pig meira en venjulega.

. Drekkur &fengi, sja Protaphane og afengi i kafla 2.

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

Alvarlegt blodsykursfall getur valdid medvitundarleysi. Sé alvarlegt blodsykursfall, sem stendur lengi
yfir, 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 setan aukabita strax og
pu kemst til medvitundar. Svarir pa ekki glukagonmedferd verdur ad medhdndla pig & sjukrahusi.

Hvad skal gera ef pa feerd bl6dsykursfall:

»  Ef pa ferd blodsykursfall skaltu borda pragusykurstoflur eda annan mjog saetan aukabita (t.d.
selgeeti, kexkokur, avaxtasafa). 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.

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

Segdu pvi félki sem vid & ad pa sért med sykursyki og hvada afleidingar pad getur haft, par med talid
heettunni & ad pad lioi yfir pig (pd missir medvitund) vegna lags bl6dsykurs. 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 pu geetir kafnad.

Alvarleg ofnaemisvidbrdgd vid Protaphane eda einhverju af innihaldsefnum pess (nefnast almenn
ofnaemisvidbrdgd) koma drsjaldan fyrir en pau geta hugsanlega verid lifsheettuleg. Geta komid fyrir
hja feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.

Leitadu samstundis rada hja leekni:

. Ef einkenni ofnemis dreifast til annarra svaeda likamans.

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

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

Huadbreytingar & stungustad: Ef insalininu er sprautad & sama stad getur hadin ryrnad (fituryrnun)
eda pykknad (fituofvoxtur) (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum). Hnudar
undir hudinni geta einnig verid af véldum uppsofnunar & protinatfellingum sem kallast hadmylildi
(tioni ekki pekkt). ba verkar insulinid ekki naegilega vel ef pvi er sprautad i hnudott, ryrt eda pykkt
sveedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndzelingu til pess ad minnka likur a pessum hadbreytingum.
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Listi yfir adrar aukaverkanir

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

Einkenni ofnamis: Stadbundin ofnaemisvidobrogd (verkur, rodi, ofsakladi, bdlga, marblettir, proti og
kladi) geta komid fyrir & stungustad. bessi einkenni hverfa venjulega eftir nokkrar vikur vid
aframhaldandi notkun insulinsins. Hverfi pau ekki, eda ef pau dreifast til annarra sveeda likamans, 4 ad
fara samstundis til leeknisins. Sja einnig Alvarleg ofneemisvidbrogd ad framan.

Sjénukvilli af voldum sykursyki (augnsjukdémur sem tengist sykursyki og getur valdid
sjonskerdingu): Ef pu ert med sjonukvilla af véldum sykursyki og baett stjorn & blédsykri gerist mjog
hratt, getur sjonukvillinn versnad. Reeddu um petta vid leekninn.

Bdlga i lioum: Fyrst eftir ad pu byrjar ad nota insalin getur vokvasofnun valdid bolgu i kringum okkla
og adra lioi. Venjulega hverfur petta fljott. Ef ekki skaltu reeda vid laeekninn.

Aukaverkanir, sem koma dérsjaldan fyrir
Geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.

Sjéntruflanir: Fyrst eftir ad pu byrjar ad nota insulin getur pad valdid sjontruflunum, en pessar
truflanir eru oftast timabundnar.

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

Tilkynning aukaverkana

Léatid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt 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.

Anrif af véldum sykursyki
Har blédsykur (bl6dsykurshaekkun)

Har blodsykur getur komid fyrir ef pu:

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.

Vidvorunareinkenni bl6dsykurshaekkunar:

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 blédsykur, mala keton i pvagi
ef pu getur og leita sidan rdda hja lekni samstundis.

> betta geetu verid visbendingar um mjog alvarlegt astand sem nefnt er ketonblddsyring af véldum
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 & ad geyma Protaphane
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki ma nota lyfid eftir fyrningardagsetninguna sem er & merkimidanum a hettuglasinu og 6skjunni &
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Orofnar umbadir: Geymid i keeli vid 2°C-8°C. Geymid fjarri keelikerfinu. Ma ekki frjosa.

Medan lyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Ma ekki geyma i kali eda frjésa.
Hafa ma pad medferdis og geyma vid stofuhita (vid leegri hita en 25°C) i allt ad 4 vikur.

Geymdu hettuglasid alltaf i ytri umbadum pegar pu ert ekki ad nota pad til varnar gegn ljosi.

Fargid nalinni og sprautunni eftir hverja inndelingu.

Ekki mé skola lyfjum nidur i skélplagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apdteki um

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Protaphane inniheldur

- Virka efnid er mannainsulin. Protaphane er is6fan (NPH) mannainsulindreifa. Hver ml
inniheldur 40 a.e. af mannainsulini. Hvert hettuglas inniheldur 400 a.e. af mannainsulini i 10 ml

stungulyfi, dreifu.

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

Lysing a utliti Protaphane og pakkningasteardir

Protaphane er stungulyf, dreifa. Eftir bléndun & vokvinn ad vera einsleitur, skyjadur og hvitur.
Pakkningar med 1 eda 5 hettuglosum med 10 ml eda fjolpakkning med 5 pakkningu med 1 x 10 ml
hettuglasi. EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Dreifan er skyjud, hvit og vatnskennd.

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 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

Protaphane 100 a.e./ml (alpjodlegar einingar/ml) stungulyf, dreifa i hettuglasi
Mannainsulin

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

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedings ef porf er a 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, lyfjafreeding eda hjikrunarfreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

1. Upplysingar um Protaphane og vid hverju pad er notad
Protaphane er mannainsulin sem byrjar ad verka smatt og smatt og verkar lengi.

Protaphane er notad til ad leekka haan blédsykur hja sjuklingum med sykursyki. Sykursyki er
sjukdémur par sem likaminn framleidir ekki nog insulin til ad stjérna magni sykurs i bl6dinu. Medferd
med Protaphane hjalpar til vio ad koma i veg fyrir fylgikvilla sykursykinnar.

Protaphane byrjar ad laeekka bl6dsykur um 1% klukkustundu eftir ad pu notar pad og ahrifin vara i um
pad bil 24 klukkustundir. Protaphane er oft notad med skjétvirkum insalinlyfjum.

2. Adur en byrjad er ad nota Protaphane
Ekki ma nota Protaphane

»  Efumerad reda ofnemi fyrir mannainsulini eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins, talin upp
i kafla 6.

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

»  [insalininnrennslisdeelur.

»  Ef hlifdarlokid er laust eda pad vantar. Hvert hettuglas er innsiglad med hlifdarloki ar plasti. Ef
pad er ekki i fullkomnu lagi pegar pu feerd hettuglasid attu ad skila pvi pangad sem pua fékkst
pad.

»  Ef pad hefur ekki verid geymt & réttan hatt eda ef pad hefur frosio, sja kafla 5.

»  Efinsalinid er ekki einsleitt, hvitt og skyjad.

Ef eitthvad af pessu a vid, skaltu ekki nota Protaphane. Leitadu rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda
hjakrunarfraedingi.

Adur en Protaphane er notad
Lestu & merkimidann til ad fullvissa pig um ad insulintegundin sé rétt.
Fjarleegdu hlifdarlokid.

Notadu avallt nyja nal fyrir hverja inndeelingu 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:

»  Efpaert med sjukddém i nyrum eda lifur, i nyrnahettum, heiladingli eda skjaldkirtli
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»  Ef pa hreyfir pig meira en venjulega eda ef pa 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 pu atlar til utlanda, ferdalog milli timabelta geta haft hrif & instlinpérfina og timasetningu
inndzlingar.

Huadbreytingar & stungustad

Skipta & um stungustad til ad hjalpa vid ad fyrirbyggja breytingar i fituvef undir hadinni, svo sem
pykknun, ryrnun eda hnGda undir htdinni. Verid getur ad insulinid virki ekki mjog vel ef pu sprautar
pvi i hnudott, ryrt eda pykkt svaedi (sja kafla 3). Segdu leekninum fra pvi ef pa tekur eftir
hadbreytingum & stungustad. Ef htidbreytingar eru & naverandi stungusvaedi skaltu segja leekninum fra
pvi &dur en breytt er i annad stungusvadi. Laknirinn geeti sagt pér ad fylgjast nanar med gildum
blédsykurs og adlaga instlinskammtinn eda skammtinn af 6drum sykursykislyfjum sem pu notar.

Notkun annarra lyfja samhlida Protaphane

L&tio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Sum lyf hafa ahrif a bl6dsykurinn og petta getur pytt ad breyta purfi instlinskammtinum. Hér & eftir
eru talin algengustu lyfin sem geta haft &hrif & instlinmedferdina.

Blodsykurinn getur fallid (bl6dsykursfall) ef pu notar:

Onnur sykursykislyf

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

Beta-blokka (notadir vid haum blodprystingi)

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 haeekkad (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 skjaldkirtilssjukddmum)

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

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

. Danazol (lyf sem hefur ahrif 4 egglos).

Oktre6tio og lanre6tio (notud til medferdar & ofvexti beina, sem er mjog sjaldgaefur
efnaskipta-sjukdémur sem kemur yfirleitt fram hja midaldra folki vegna pess ad heiladingullinn
framleidir of mikid af vaxtarhorménum) geta annadhvort haekkad eda leekkad blddsykurinn.

Beta-blokkar (notadir vid haum blodprystingi) geta veikt eda belt algjorlega fyrstu
vidvorunareinkennin sem hjalpa pér ad greina lagan blodsykur.

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

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

Lattu leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita ef pu hefur notad eitthvad af lyfjunum sem eru
nefnd hér.
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Protaphane og afengi

»  Ef pa drekkur afengi getur porfin fyrir instlin breyst par sem blédsykurinn getur haekkad eda
leekkad. Melt er med néanu eftirliti.

Medganga og brjostagjof

»  Vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hjé leekninum adur
en lyfio er notad. Nota ma Protaphane & medgdngu. Pad getur purft ad breyta
insulinskammtinum & medgongu og eftir feedingu. Mikilvaegt er ad hafa goda stjorn &
sykursykinni og sérstaklega ad koma i veg fyrir blodsykursfall, fyrir heilsu barnsins.

»  Engar takmarkanir eru vardandi medferd med Protaphane medan & brjostagjof stendur.

Vid medgdngu eda brjostagjof skal leita rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi &dur
en lyfio 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 blédsykursfall.

. 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
& haefni til aksturs og notkunar véla. Hafdu i huga ad pu getur sett sjalfan pig eda adra i heettu.

Protaphane inniheldur natrium

Protaphane inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. Protaphane er
neer natriumfritt.

3. Hvernig nota & Protaphane

Skammtur og hvenar nota a insalinid

Notid insulinid og breytio skammtinum alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost
hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi.

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

Notkun handa bérnum og unglingum

Protaphane méa nota handa bérnum og unglingum.

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
Protaphane & ad sprauta undir hid. U matt aldrei sprauta insulininu sjalf/-ur beint i bldao eda vodva.

Vid hverja inndeelingu skal skipta um stungustad innan pess htidsvadis sem pa notar. Petta getur
minnkad likur & ad hnutar eda huddeeldir myndist, sja kafla 4. Bestu stadirnir til ad sprauta sjalfan sig &
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eru i mittisstad ad framanverdu (kvidur), rasskinnar, framanverd laerin eda upphandleggir. Insulinid
verkar hradar ef pa sprautar pvi i mittisstad (kvid). ba att alltaf ad mala blédsykurinn reglulega.

Hvernig nota & Protaphane
Gefa & Protaphane Gr hettuglésum med insdlinsprautum med samsvarandi einingakvarda.

Ef bl notar adeins eina gerd af insulini

1. Veltu hettuglasinu & milli handanna par til vokvinn er einsleitur, hvitur og skyjadur. Blondunin
er audveldari pegar insalinid hefur n&d stofuhita. Dragid sama magn af lofti inn i sprautuna og
instlinskammtinn sem & ad nota. Delid loftinu i hettuglasio.

2. Hvolfid hettuglasinu med sprautunni i og dragid réttan insalinskammt upp i sprautuna. Dragid
nalina ur hettuglasinu. Fjarlaegid loft Ur sprautunni og gangid ur skugga um ad skammturinn er
réttur.

Ef pu blandar saman tveimur gerdum af insulini

1. Rétt fyrir nokun 4 ad velta hettuglasinu med Protaphane milli handanna par til vokvinn er ordinn
einsleitur, hvitur og skyjadur. Blondunin er audveldara pegar insulinid ehefur nad stofuhita.

2. Dragid sama magn af lofti inn i sprautuna og rammal skammtsins af Protaphane sem & ad nota.
Delid loftinu i hettuglasid med Protaphane i og dragdu nalina sidan ut

3. Dragid sama magn af lofti inn i sprautuna og rammal skammtsins sem a ad nota af skjotvirka
instlininu. Deelid loftinu i hettuglasid med skjotvirka insulininu i. Hvolfid hettuglasinu med
sprautunni i og dragid réttan skammt af skj6tvirka instlininu upp i sprautuna. Fjarleegio loft ar
sprautunni og gangid Ur skugga um ad skammturinn er réttur.

4, prystu nalinni na i hettuglasid med Protaphane i, hvolfdu hettuglasinu med sprautunni i og
dragid pann skammt sem avisad hefur verid. Fjarlaegid loft Ur sprautunni og gangid Ur skugga
um ad skammturinn er réttur. Sprautadu lyfinu pegar i stad.

5. Blandadu alltaf Protaphane og skjotvirku insulini i sému rod.

Hvernig sprauta a Protaphane

»  Sprautidu instlininu undir hidina. Notadu sdmu adferd vid ad sprauta pig og leknirinn eda
hjakrunarfraedingur hefur synt pér

»  Létio nélina vera undir hadinni i ad minnsta kosti 6 sekdndur til ad tryggja ad pd hafir deelt 6llu
insalininu inn.

»  Eftir hverja inndalingu & ad fleygja nalinni og sprautunni.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

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

Ef gleymist ad nota insulinid

Ef pu gleymir ad nota insulinid getur bl6dsykurinn ordid of har (bl6dsykurshaekkun). Sja Ahrif af
voldum sykursyki i kafla 4.

Ef heett er ad nota insalinid

EkKi heetta ad nota insulin an pess ad radfera pig vid leekninn, sem mun segja pér hvad pa parft ad
gera. bad getur valdid mikilli bl6dsykurshakkun og ketonblodsyringu. Sja Ahrif af véldum sykursyki i
kafla 4.

Leitio til laeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfredings ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en, pad gerist pé ekki hja éllum.
Samantekt a alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum

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

Lagur blédsykur getur komid fyrir ef pu:

. Notar of mikid insulin.

. Bordar of litid eda sleppir maltid.

. Hreyfir pig meira en venjulega.

. Drekkur &fengi, sja Protaphane og afengi i kafla 2.

Vidvorunareinkenni bl6dsykursfalls: Kaldur sviti, kéld og fol hud, hofudverkur, hradur hjartslattur,
0gledi, mikil svengdartilfinning, timabundnar sjéntruflanir, syfja, dvenjuleg preyta og mattleysi,
taugaostyrkur eda skjalfti, kvidatilfinning, ringlun, einbeitingarérdugleikar.

Alvarlegt blodsykursfall getur valdid medvitundarleysi. Sé alvarlegt blodsykursfall, sem stendur lengi
yfir, 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 gltkagoni er sprautad i pig parftu ad fa pragusykur eda einhvern setan aukabita strax og
pa kemst til medvitundar. Svarir pa ekki glukagonmedferd verdur ad medhdndla pig & sjukrahusi.

Hvad skal gera ef pa feerd bl6dsykursfall:

»  Ef pa ferd blodsykursfall skaltu borda pragusykurstoflur eda annan mjog saetan aukabita (t.d.
selgeeti, kexkokur, avaxtasafa). 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.

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

Segdu pvi félki sem vid & ad pa sért med sykursyki og hvada afleidingar pad getur haft, par med talid
heettunni & ad pad lioi yfir pig (pd missir medvitund) vegna lags bl6dsykurs. 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 pu geatir kafnad.

Alvarleg ofnaemisvidbrdgd vid Protaphane eda einhverju af innihaldsefnum pess (nefnast almenn
ofnaemisvidbrdgd) koma drsjaldan fyrir en pau geta hugsanlega verid lifsheettuleg. Geta komid fyrir
hja feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.

Leitadu samstundis rada hja leekni:

. Ef einkenni ofnemis dreifast til annarra svaeda likamans.

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

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

Huadbreytingar & stungustad: Ef insdlininu er sprautad & sama stad getur hadin ryrnad (fituryrnun)
eda pykknad (fituofvoxtur) (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum). Hnudar
undir hudinni geta einnig verid af véldum uppsofnunar & protinutfellingum sem kallast hadmylildi
(tidni ekki pekkt). ba verkar insulinid ekki naegilega vel ef pvi er sprautad i hnudott, ryrt eda pykkt
sveedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndzlingu til pess ad minnka likur & pessum hadbreytingum.
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Listi yfir adrar aukaverkanir

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

Einkenni ofnamis: Stadbundin ofnaemisvidobrogd (verkur, rodi, ofsakladi, bdlga, marblettir, proti og
kladi) geta komid fyrir & stungustad. bessi einkenni hverfa venjulega eftir nokkrar vikur vid
aframhaldandi notkun insulinsins. Hverfi pau ekki, eda ef pau dreifast til annarra sveeda likamans, 4 ad
fara samstundis til leeknisins. Sja einnig Alvarleg ofneemisvidbrogd ad framan.

Sjonukuvilli af véldum sykursyki (augnsjukdomur sem tengist sykursyki og getur valdio
sjonskerdingu): Ef pa ert med sjonukvilla af voldum sykursyki og bztt stjorn a blodsykri gerist mjog
hratt, getur sjonukvillinn versnad. Reeddu um petta vid lekninn.

Bdlga i lidum: Fyrst eftir ad pu byrjar ad nota insalin getur vokvaséfnun valdid bolgu i kringum 6kkla
og adra lidi. Venjulega hverfur petta fljott. Ef ekki skaltu raeeda vid laekninn.

Aukaverkanir, sem koma orsjaldan fyrir
Geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.

Sjéntruflanir: Fyrst eftir ad pu byrjar ad nota insulin getur pad valdid sjontruflunum, en pessar
truflanir eru oftast timabundnar.

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

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. betta 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.

Anrif af véldum sykursyki
Har blodsykur (blddsykurshaekkun)

Hér bldédsykur getur komid fyrir ef pa:

Hefur ekki notad nog insalin.

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

Feerd sykingu og/eda hita.

Bordar meira en venjulega.

Hreyfir pig minna en venjulega.

Vidvorunareinkenni blodsykurshaekkunar:

Vidvérunareinkennin koma smam saman i ljés. bau geta verid: aukin pvaglat, porsti, minni matarlyst,
0gledi eda uppkdst, syfja eda preyta, hudrodi, purr hid, munnpurrkur og avaxtalykt (aseton) af
andardraetti.

Hvad skal gera ef blédsykur haekkar:

»  Finnir pa fyrir einhverju framangreindra einkenna attu ad: mala blédsykur, mala keton 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 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 & ad geyma Protaphane
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki mé& nota lyfid eftir fyrningardagsetninguna sem er & merkimidanum & hettuglasinu og og 6skjunni
a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Orofnar umbadir: Geymid i keeli vid 2°C-8°C. Geymid fjarri keelikerfinu. Ma ekki frjosa.

Medan lyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Ma ekki geyma i kali eda frjésa.
Hafa ma pad medferdis og geyma vid stofuhita (vid leegri hita en 25°C) i allt ad 4 vikur.

Geymdu hettuglasid alltaf i ytri umbiadum pegar pu ert ekki ad nota pad til varnar gegn ljosi.

Fargid nalinni og sprautunni eftir hverja inndelingu.

Ekki mé skola lyfjum nidur i skélplagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apdteki um

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Protaphane inniheldur

- Virka efnid er mannainsulin. Protaphane er is6fan (NPH) mannainsulindreifa. Hver ml
inniheldur 100 a.e. af mannainsulini. Hvert hettuglas inniheldur 1.000 a.e. af mannainsulini i

10 ml stungulyfi, dreifu.

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

Lysing a utliti Protaphane og pakkningastearadir

Protaphane er stungulyf, dreifa. Eftir bléndun & vokvinn ad vera einsleitur, skyjadur, hvitur.
Pakkningar med 1 eda 5 hettuglésum med 10 ml eda fjélpakkning med 5 pakkningum med 1 x 10 ml
hettuglasi. EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Dreifan er skyjud, hvit og vatnskennd.

Markadsleyfishafi

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

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

- Ef annar og pridji stafur eru S6 eda ZF, pa er framleidandinn Novo Nordisk A/S, Novo Allé,
DK-2880 Bagsvard, Danmork.

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

pessi fylgisedill var sidast uppferour

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Protaphane Penfill 100 a.e./ml (alpjodlegar einingar/ml) stungulyf, dreifa i rorlykju
Mannainsulin

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

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings 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, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota & Protaphane

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Protaphane

Pakkningar og adrar upplysingar

S N

1. Upplysingar um Protaphane og vid hverju pad er notad
Protaphane er mannainsulin sem byrjar ad verka smatt og smatt og verkar lengi.

Protaphane er notad til ad leekka haan bl6dsykur hja sjuklingum med sykursyki. Sykursyki er
sjukdémur par sem likaminn framleidir ekki ndg insulin til ad stjérna magni sykurs i bl6dinu. Medferd
med Protaphane hjalpar til vio ad koma i veg fyrir fylgikvilla sykursykinnar.

Protaphane byrjar ad laeekka bl6dsykur um 1% klukkustundu eftir ad pu notar pad og ahrifin vara i um
pad bil 24 klukkustundir. Protaphane er oft notad med skjotvirkum insalinlyfjum.

2. Adur en byrjad er ad nota Protaphane
Ekki ma nota Protaphane

Ef um er ad reeda ofnemi fyrir mannainsulini eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins, talin upp
i kafla 6.

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

I insalininnrennslisdaelur.

Ef rorlykjan eda teekio med rorlykjunni dettur, skemmist eda verdur fyrir hnjaski.

Ef pad hefur ekki verid geymt & réttan hatt eda ef pad hefur frosid, sja kafla 5.

Ef instlinio er ekki einsleitt, hvitt og skyjad.

vVVvVvyvVY V YV

Ef eitthvad af pessu a vid, skaltu ekki nota Protaphane. Leitadu rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda
hjakrunarfraedingi.

Adur en Protaphane er notad

»  Lestu & merkimidann til ad fullvissa pig um ad insulintegundin sé rétt.
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»  Skodadu alltaf rorlykjuna, einnig gimmistimpilinn & botni rorlykjunnar. Notadu hana ekki ef
einhverjar skemmdir sjast & henni eda ef gdmmistimpillinn 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 pu fékkst hana. Lestu leidbeiningarnar fyrir pennann til
ao fa frekari upplysingar.

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

Nalum og Protaphane Penfill ma ekki deila med 6drum.

Protaphane Penfill hentar adeins til inndzlingar undir hd med margnota instlinpenna. Taladu
vid lekninn ef pd parft ad nota adra adferd til ad sprauta pig med insulini.

vVvy

Varnadarord og varudarreglur

Sumir sjukdomar og sumar athafnir geta haft ahrif & insulinporfina. 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 & instlinpdrfina og timasetningu
inndzlingar.

Huadbreytingar & stungustad

Skipta & um stungustad til ad hjalpa vid ad fyrirbyggja breytingar i fituvef undir hudinni, svo sem
pykknun, ryrnun eda hntda undir hidinni. Verid getur ad insulinid virki ekki mjog vel ef pi sprautar
pvi i hnaoaétt, ryrt eda pykkt sveedi (sja kafla 3). Segdu leekninum fra pvi ef pu tekur eftir
hadbreytingum & stungustad. Ef hddbreytingar eru & naverandi stungusvaedi skaltu segja leekninum fré
pvi &dur en breytt er i annad stungusvadi. Laeknirinn gaeti sagt pér ad fylgjast nanar med gildum
bl6dsykurs og adlaga instlinskammtinn eda skammtinn af 6drum sykursykislyfjum sem pu notar.

Notkun annarra lyfja samhlida Protaphane

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

Sum lyf hafa ahrif & blédsykurinn og petta getur pytt ad breyta purfi insalinskammtinum. Hér & eftir
eru talin algengustu lyfin sem geta haft ahrif & instlinmedferdina.

Bl6dsykurinn getur fallid (blédsykursfall) ef pu notar:

Onnur sykursykislyf

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 (blddsykurshaekkun) ef pu notar:

Getnadarvarnarlyf til inntoku (pillan)

Tiazid (notud vid haum blédprystingi og mikilli vokvaséfnun)

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

Skjaldkirtilshormén (notud vid skjaldkirtilssjukdomum)

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

Vaxtarhormdn (lyf sem 6rva voxt beina og almennan likamsvoxt og hafa veruleg ahrif a
efnaskipti likamans)

. Danazdl (lyf sem hefur ahrif 4 egglos).
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Oktre6tio og lanredtid (notud til medferdar & ofvexti beina, sem er mjog sjaldgaefur
efnaskipta-sjukdoémur sem kemur yfirleitt fram hja midaldra folki vegna pess ad heiladingullinn
framleidir of mikid af vaxtarhorménum) geta annadhvort haekkad eda leekkad blodsykurinn.

Beta-blokkar (notadir vid haum blodprystingi) geta veikt eda belt algjérlega fyrstu
vidvorunareinkennin sem hjélpa pér ad greina lagan bldosykur.

Pioglitazon (téflur notadar til ad medhdndla sykursyki af teqund 2).

Sumir sjuklingar sem voru med langvarandi sykursyki af tegund 2 og hjartasjukdém eda héfou fengio
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 (bjug).

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

Protaphane og afengi

»  Ef pa drekkur &fengi getur porfin fyrir insalin breyst par sem blédsykurinn getur haekkad eda
leekkad. Meelt er med nanu eftirliti.

Medganga og brjostagjof

»  Vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum adur
en lyfio er notad. Nota ma Protaphane & medgdngu. bPad getur purft ad breyta
instlinskammtinum & medgongu og eftir faedingu. Mikilvaegt er ad hafa gbda stjorn &
sykursykinni og sérstaklega ad koma i veg fyrir blodsykursfall, fyrir heilsu barnsins.

»  Engar takmarkanir eru vardandi medferd med Protaphane medan & brjdstagjof stendur.

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

Akstur og notkun véla

»  Ré&dferdu pig vid lekninn um hvort pér sé 6hatt ad aka bil eda nota vélar:
. Ef pa feerd oft blédsykursfall.

. Ef pa att erfitt med ad greina blodsykursfall.

Ef blodsykurinn er lagur eda har getur pad haft ahrif & 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 heettu.

Protaphane inniheldur natrium

Protaphane inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. Protaphane er
neer natriumfritt.

3. Hvernig nota & Protaphane

Skammtur og hvenar nota a insalinid

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

Ekki breyta um insulin nema leeknirinn segi pér ad gera pad. Hafi leeknirinn breytt ar einni

instlintegund i adra eda i insulin fra 66rum framleidanda, getur verid ad leeknirinn purfi ad breyta
skammtinum.
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Notkun handa bérnum og unglingum
Protaphane mé nota handa bérnum og unglingum.
Notkun hjéa sérstokum sjuklingah6pum

Ef pu 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 & ad gefa lyfid

Protaphane & ad sprauta undir hid. U matt aldrei sprauta insulininu sjalf/-ur beint i bldaeo eda vodva.
Protaphane Penfill hentar adeins til inndalingar undir htid med margnota instlinpenna. Taladu vid
leekninn ef pu parft ad nota adra adferd til ad sprauta pig med insdlini.

Vid hverja inndalingu skal skipta um stungustad innan pess hidsvadis sem pu notar. betta getur
minnkad likur & ad hnatar eda hiddeeldir myndist, sja kafla 4. Bestu stadirnir & likamanum til ad
sprauta sjalfan sig a eru: i mittisstad ad framanverdu (kviour), rasskinnar, framanverd lari eda
upphandleggir. Insalinid verkar hradar ef pu sprautar pvi i mittisstad (kvid). P att alltaf ad meela
blédsykurinn reglulega.

»  EKki fylla aftur & rérlykjuna. Farga verdur rorlykjunni pegar han er ordin tém.

»  Protaphane Penfill rorlykjur eru hannadar til ad nota med Novo Nordisk insulin
inndzelingarteekjum og NovoFine eda NovoTwist nalum.

»  Ef puert & medferdo med Protaphane Penfill og annarri Penfill instlinrorlykju skaltu nota tvo
inndaelingartaeki, eitt fyrir hvora insulins.

»  Sem varGdarradstofun skaltu avallt vera med auka Penfill rorlykju medferdis ef st sem pu ert ad
nota tynist eda skemmist.

Protaphane blandad
Gakktu avallt ar skugga um nég insulin (ad a.m.k. 12 einingar) sé eftir i rorlykjunni til ad tryggja jafna

blondun. Ef ekki er ndg af insalini eftir parf ad nota nyja rorlykju. Lestu leidbeiningarnar fyrir
pennann til ad fa frekari upplysingar.

» [ hvert skipti sem pu notar nyjan Protaphane Penfill (a3ur en pa setur rorlykjuna i
insulininndaelingarteekid).
. Leyfdu insulininu ad na stofuhita &dur en pu notar pad. bannig er audveldara ad blanda pad.

. Veltu rérlykjunni haegt fram og til baka fra stddu a til b (sja& mynd) pannig ad glerkdlan feerist
fra 66rum enda rorlykjunnar til hins minnst 20 sinnum.

. Endurtaktu petta minnst 10 sinnum fyrir hverja inndalingu.
. pad verdur alltaf ad endurtaka petta par til vokvinn litur einsleitur Ut hvitur og skyjadur.
. Ljaktu neestu stigum inndalingarinnar tafarlaust.
da
b

Hvernig sprauta a Protaphane
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»  Sprautadu instlininu undir hadina. Notadu sému adfero vid ad sprauta pig og leeknirinn eda
hjakrunarfraedingur hefur synt pér og lyst er i leidbeiningum med pennanum

»  Lattu nélina vera undir hadinni i ad minnsta kosti 6 sekandur. Haltu prystihnappnum alveg nidri
par til nalin hefur verid dregin ar hadinni. betta mun tryggja rétta skommtun og takmarka
hugsanlegt fleedi bl6ds i nalina eda insalinid i rorlykjunni.

»  Eftir hverja inndalingu & ad fjarleegja nalina, fleygja henni og geyma Protaphane an nélarinnar.
Ad 6drum kosti getur vokvi runnid Gt og valdid 6jafnri skommtun.

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 Samantekt &
alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum i kafla 4.

Ef gleymist ad nota insalinio

Ef pu gleymir ad nota insulinid getur bl6dsykurinn ordid of har (bl6dsykurshaekkun). Sja Ahrif af
voldum sykursyki i kafla 4.

Ef heett er ad nota insulinid

Ekki hztta ad nota instlin an pess ad radfeera pig vid lekninn, sem mun segja bér hvad pu parft ad
gera. bad getur valdid mikilli bl6dsykurshaekkun og ketdnbl6dsyringu. Sja Ahrif af voldum sykursyki i
kafla 4.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedings ef porf er a 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.

Samantekt a alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum

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

Lagur blédsykur getur komid fyrir ef pu:

. Notar of mikid insulin.

. Bordar of litid eda sleppir maltid.

. Hreyfir pig meira en venjulega.

. Drekkur &fengi, sja Protaphane og afengi i kafla 2.

Vidvorunareinkenni blodsykursfalls: Kaldur sviti, kéld og fol hud, hofudverkur, hradur hjartslattur,
6gledi, mikil svengdartilfinning, timabundnar sjéntruflanir, syfja, dvenjuleg preyta og mattleysi,
taugaostyrkur eda skjalfti, kvidatilfinning, ringlun, einbeitingarérdugleikar.

Alvarlegt blodsykursfall getur valdid medvitundarleysi. Sé alvarlegt blodsykursfall, sem stendur lengi
yfir, 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 setan aukabita strax og
pu kemst til medvitundar. Svarir pa ekki glukagonmedferd verdur ad medhdndla pig & sjukrahusi.

Hvad skal gera ef pa ferd blédsykursfall:
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»  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.

»  Efblédsykurinn verdur pad lagur ad pad lidur yfir pig, ef pu hefur verid sprautud/sprautadur
med glukagoni eda ef pa feerd itrekad blodsykursfall attu ad tala vid lekni. VVerid getur ad breyta
purfi instlinmagninu 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 (pa 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 pu geetir kafnad.

Alvarleg ofnaemisvidbrogd vio Protaphane eda einhverju af innihaldsefnum pess (nefnast almenn
ofnamisvidbrdgd) koma drsjaldan fyrir en pau geta hugsanlega verid lifsheettuleg. Geta komid fyrir
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 vanlidanar, 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.

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). Hnudar
undir hadinni geta einnig verid af voldum uppsofnunar a protinatfellingum sem kallast hadmylildi
(tioni ekki pekkt). P& verkar insulinid ekki negilega vel ef pvi er sprautad i hnudott, ryrt eda pykkt
svaedi. SKiptu um stungustad vid hverja inndzlingu til pess ad minnka likur & pessum hadbreytingum.

Listi yfir adrar aukaverkanir

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

Einkenni ofnamis: Stadbundin ofnaemisviobrogd (verkur, rodi, ofsakladi, bdlga, marblettir, proti og
kl4di) geta komid fyrir & stungustad. bessi 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 lzeknisins. Sja einnig Alvarleg ofnemisvidbrdgd ad framan.

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

Bolga i lidum: Fyrst eftir ad pa byrjar ad nota insalin getur vokvasdfnun valdid bolgu i kringum okkla
og adra lidi. Venjulega hverfur petta fljott. Ef ekki skaltu reeda vid laekninn.

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir
Geta komio fram hja feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum

Sjéntruflanir: Fyrst eftir ad pu byrjar ad nota insulin getur pad valdid sjontruflunum, en pessar
truflanir eru oftast timabundnar.

Sarsaukafullur taugakvilli (verkur vegna taugaskemmda): Ef beett stjorn & blodsykri gerist mjog

hratt, geetir pu fengid verki sem tengjast taugum. betta er nefnt bradur, sarsaukafullur taugakvilli og er
oftast timabundinn.
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Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a 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.

Anrif af véldum sykursyki
Har bldosykur (bl6dsykurshaekkun)

Har blodsykur getur komid fyrir ef pu:

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 blodsykurshaekkunar:

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 bldosykur, mala keton i pvagi
ef pu getur og leita sidan rada hja leekni samstundis.

»  Dbetta geetu verid visbendingar um mjdg alvarlegt astand sem nefnt er ketdnbl6dsyring 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 & Protaphane
Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki méa nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum a rérlykjunni og
oskjunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Orofnar umbudir: Geymid i keli vid 2°C-8°C. Geymid fjarri keelikerfinu. Ma ekki frjosa.

Medan lyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Ma ekki geyma i keeli eda frjosa.
Hafa ma pad medferdis og geyma vid stofuhita (vid leegri hita en 30°C) i allt ad 6 vikur.

Geymdu rorlykjuna alltaf i ytri umbadum pegar pu ert ekki ad nota hana til varnar gegn ljosi.

Fargid nalinni eftir hverja inndalingu.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Protaphane inniheldur
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- Virka efnid er mannainsulin. Protaphane er is6fan (NPH) mannainsulindreifa. Hver ml
inniheldur 100 a.e. af mannainsulini. Hver rorlykja inniheldur 300 a.e. af mannainsulini i 3 ml
stungulyfi, dreifu.

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

Lysing & atliti Protaphane og pakkningastaerdir

Protaphane er stungulyf, dreifa. Eftir blondun & vokvinn ad vera einsleitur, skyjadur og hvitur.
Pakkningar med 1, 5 og 10 3 ml rorlykjum. EkKi er vist ad allar pakkningar séu markadssettar.

Dreifan er skyjud, hvit og vatnskennd.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danmérk.
Framleidandi
Framleidandi er skilgreindur med lotunimerinu sem prentad er & flipa éskjunnar sem og a 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, Danmdork

- 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 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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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Protaphane InnoLet 100 a.e./ml (alpjodlegar einingar/ml) stungulyf, dreifa i afylltum lyfjapenna
Mannainsulin

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

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings 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, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding 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 Protaphane og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Protaphane
Hvernig nota a Protaphane
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Protaphane
Pakkningar og adrar upplysingar

SorLONE™

1. Upplysingar um Protaphane og vid hverju pad er notad
Protaphane er mannainsulin sem byrjar ad verka smatt og smatt og verkar lengi.

Protaphane er notad til ad laeekka haan blodsykur hja sjuklingum med sykursyki. Sykursyki er
sjukdomur par sem likaminn framleidir ekki nog insulin til ad stjorna magni sykurs i blodinu. Medferd
med Protaphane hjélpar til vid ad koma i veg fyrir fylgikvilla sykursykinnar.

Protaphane byrjar ad laeekka bl6dsykur um 1% klukkustundu eftir ad pu notar pad og ahrifin vara i um
pad bil 24 klukkustundir. Protaphane er oft notad med skjotvirkum insulinlyfjum.

2. Adur en byrjad er ad nota Protaphane
Ekki ma nota Protaphane

Ef um er ad reeda ofneemi fyrir mannainsulini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins, talin upp
i kafla 6.

Ef pig grunar ad blodsykursfall (lagur bl6dsykur) sé yfirvofandi, sjd Samantekt a alvarlegum og
mjog algengum aukaverkunum i kafla 4.

I insalininnrennslisdaelur.

Ef InnoLet dettur, skemmist eda verdur fyrir hnjaski.

Ef pad hefur ekki verid geymt & réttan hatt eda ef pad hefur frosid, sja kafla 5.

Ef insulinio er ekki einsleitt, hvitt og skyjad.

vVyvyVvy VvV VY

Ef eitthvad af pessu a vid, skaltu ekki nota Protaphane. Leitadu rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda
hjakrunarfraedingi.

Adur en Protaphane er notad
»  Lestu & merkimidann til ad fullvissa pig um ad insulintegundin sé rétt.

»  Fjarleegdu hlifdarlokio.
»  Notadu avallt nyja nal fyrir hverja inndeelingu til ad koma i veg fyrir mengun.
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»  Nalum og sprautum ma ekki deila med 6drum.
»  Protaphane InnoLet hentar adeins til inndzalingar undir htd. Taladu vid laekninn 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:

»  Ef puert med sjakddm 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 &fram ad nota insulin og radfeerdu pig vid leekninn.

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

Huadbreytingar & stungustad

Skipta & um stungustad til ad hjalpa vid ad fyrirbyggja breytingar i fituvef undir hudinni, svo sem
pykknun, ryrnun eda hnda undir hidinni. Verid getur ad insulinid virki ekki mjog vel ef pu sprautar
pvi i hntadtt, ryrt eda pykkt sveedi (sja kafla 3). Segdu leekninum fra pvi ef pu tekur eftir
hadbreytingum & stungustad. Ef hddbreytingar eru & naverandi stungusvaedi skaltu segja leekninum fré
pvi &dur en breytt er i annad stungusvadi. Laeknirinn gaeti sagt pér ad fylgjast nanar med gildum
bl6dsykurs og adlaga instlinskammtinn eda skammtinn af 6drum sykursykislyfjum sem pu notar.

Notkun annarra lyfja samhlida Protaphane

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

Sum lyf hafa ahrif & blédsykurinn og petta getur pytt ad breyta purfi insalinskammtinum. Hér & eftir
eru talin algengustu lyfin sem geta haft ahrif & instlinmedferdina.

Bl6dsykurinn getur fallid (blédsykursfall) ef pu notar:

Onnur sykursykislyf

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 (bl6dsykurshaekkun) ef pu notar:

Getnadarvarnarlyf til inntoku (pillan)

Tiazid (notud vid haum blédprystingi og mikilli vokvaséfnun)

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

Skjaldkirtilshormén (notud vid skjaldkirtilssjukdémum)

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

Vaxtarhormdn (lyf sem 6rva voxt beina og almennan likamsvoxt og hafa veruleg ahrif a
efnaskipti likamans)

. Danazdl (lyf sem hefur ahrif & egglos).

Oktredtio og lanre6tid (notud til medferdar & ofvexti beina, sem er mjog sjaldgeefur
efnaskipta-sjukdomur sem kemur yfirleitt fram hja midaldra folki vegna pess ad heiladingullinn
framleidir of mikid af vaxtarhormdnum) geta annadhvort haekkad eda leekkad bldosykurinn.

Beta-blokkar (notadir vid hdum blodprystingi) geta veikt eda beelt algjérlega fyrstu
vidvorunareinkennin sem hjalpa pér ad greina lagan blodsykur.

Pioglitazén (t6flur notadar til a0 medhondla sykursyki af teqund 2).
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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 6edlilegri madi eda hradri
pyngdaraukningu eda stadbundnum prota (bjdg).

Lattu lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita ef pa hefur notad eitthvad af lyfjunum sem eru
nefnd heér.

Protaphane og afengi

»  Ef pudrekkur afengi getur porfin fyrir insulin breyst par sem bl6dsykurinn getur haekkad eda
leekkad. Meelt er med nénu eftirliti.

Medganga og brjostagjof

»  Vid medgbngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum &dur
en lyfid er notad. Nota ma Protaphane & medgdngu. Pad 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 Protaphane medan & brjostagjof stendur.

Vid medgdngu eda brjostagjof skal leita rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraeedingi adur
en lyfio er notad.

Akstur og notkun véla

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

. Ef pa att erfitt med ad greina bl6dsykursfall.

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

Protaphane inniheldur natrium

Protaphane inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. Protaphane er
neer natriumfritt.

3. Hvernig nota & Protaphane

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, lyfjafredingi eda hjukrunarfraedingi.

Ekki breyta um insulin nema laeknirinn 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

Protaphane méa nota handa bornum og unglingum.

Notkun hjéa sérstokum sjuklingah6pum

Ef pu 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.
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Hvernig og hvar & ad gefa lyfid

Protaphane & ad sprauta undir hid. b0 matt aldrei sprauta insulininu sjalf/-ur beint i bldaed eda vodva.
Protaphane InnoLet hentar adeins til inndelingar undir h(d. Taladu vid leekninn ef pu parft ad nota
adra aoferd til ad sprauta pig med insulini.

Vid hverja inndalingu skal skipta um stungustad innan pess hidsvadis sem pu notar. betta getur
minnkad likur & ad hnatar eda haddeeldir myndist, sja kafla 4. Bestu stadirnir til ad sprauta sjalfan sig &
eru i mittisstad ad framanverou (kviour), rasskinnar framanverd leerin eda upphandleggir. Instlinid
verkar hradar ef pu sprautar pvi i mittisstad (kvid). bu att alltaf ad mala blodsykurinn reglulega.
Hvernig & ad medhdndla Protaphane InnoLet

Protaphane InnoLet er afylltur einnota lyfjapenni sem inniheldur is6fan (NPH) mannainsulin.

Lestu vandlega Leidbeiningar um hvernig & ad nota Protaphane InnoLet sem eru i pessum fylgisedli.
PuU verdur ad nota pennann samkveemt Leidbeiningum um hvernig & ad nota Protaphane 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 pd notar of mikid insdlin getur sykurinn i blédinu ordid of lagur (bl6dsykursfall). Sja Samantekt &
alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum i kafla 4.

Ef gleymist ad nota insalinid

Ef pt gleymir ad nota insalinid getur blodsykurinn ordid of har (blodsykurshaekkun). Sja 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 pa parft ad
gera. bad getur valdid mikilli blodsykurshaekkun og ketonblodsyringu. Sja Ahrif af voldum sykursyki i
kafla 4.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedings 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 éllum.

Samantekt a alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum

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

Lagur blédsykur getur komio fyrir ef pu:

. Notar of mikid insulin.

. Bordar of litid eda sleppir maltio.

. Hreyfir pig meira en venjulega.

. Drekkur &fengi, sja Protaphane og afengi i kafla 2.
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Vidvorunareinkenni blodsykursfalls: Kaldur sviti, kéld og fol hud, hofudverkur, hradur hjartslattur,
6gledi, mikil svengdartilfinning, timabundnar sjéntruflanir, syfja, dvenjuleg preyta og mattleysi,
taugaostyrkur eda skjalfti, kvidatilfinning, ringlun, einbeitingarérdugleikar.

Alvarlegt blodsykursfall getur valdid medvitundarleysi. Sé alvarlegt blodsykursfall, sem stendur lengi
yfir, ekki medhondlad, getur pad valdio 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 prigusykur eda einhvern seetan 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 ferd blodsykursfall skaltu borda pragusykurstoflur eda annan mjog saetan aukabita (t.d.
seelgaeti, kexkokur, avaxtasafa). Meeldu blédsykurinn ef pu getur og hvildu pig. Haféu 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 pu hefur verid sprautud/sprautadur
med glukagoni eda ef pu feerd itrekad blodsykursfall attu ad tala vid leekni. Verid getur ad breyta
burfi instlinmagninu eda timasetningu lyfjagjafar, mataraedi eda hreyfingu.

Segdu pvi félki sem vid & ad pa sért med sykursyki og hvada afleidingar pad getur haft, par med talid
heettunni & ad pad lioi yfir pig (pd missir medvitund) vegna lags bl6dsykurs. 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 pu geetir kafnad.

Alvarleg ofnaemisvidbrdgd vid Protaphane eda einhverju af innihaldsefhum pess (nefnast almenn
ofnaemisvidbrdgd) koma drsjaldan fyrir en pau geta hugsanlega verid lifsheettuleg. Geta komid fyrir
hja feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.

Leitadu samstundis rada hja leekni:

. Ef einkenni ofnemis dreifast til annarra svaeda likamans.

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

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

Huadbreytingar & stungustad: Ef insdlininu er sprautad & sama stad getur hadin ryrnad (fituryrnun)
eda pykknad (fituofvoxtur) (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum). Hnudar
undir hudinni geta einnig verid af véldum uppsofnunar & protinutfellingum sem kallast hadmylildi
(tioni ekki pekkt). ba verkar insulinid ekki naegilega vel ef pvi er sprautad i hnudott, ryrt eda pykkt
sveedi. SKiptu um stungustad vid hverja inndalingu til pess ad minnka likur & pessum hadbreytingum.

Listi yfir adorar aukaverkanir

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

Einkenni ofnamis: Stadbundin ofnaemisviobrogd (verkur, rodi, ofsakladi, bdlga, marblettir, proti og
kladi) geta komid fyrir & stungustad. bessi einkenni hverfa venjulega eftir nokkrar vikur vio
aframhaldandi notkun insulinsins. Hverfi pau ekki, eda ef pau dreifast til annarra sveeda likamans, 4 ad
fara samstundis til laeknisins. Sja einnig Alvarleg ofneemisvidbrdgd ad framan.

Sjénukvilli af véldum sykursyki sykursyki (augnsjakdémur 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.

Bélga i lioum: Fyrst eftir ad pd byrjar ad nota instlin getur vokvaséfnun valdié bélgu i kringum ékkla
og adra lidi. Venjulega hverfur petta fljott. Ef ekki skaltu reeda vid laekninn.
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Aukaverkanir, sem koma érsjaldan fyrir
Geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.

Sjéntruflanir. Fyrst eftir ad pu byrjar ad nota insulin getur pad valdid sjontruflunum, en pessar
truflanir eru oftast timabundnar.

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

Tilkynning aukaverkana

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

Anrif af véldum sykursyki
Har bldosykur (blodsykurshaekkun)

Har blodsykur getur komid fyrir ef pu:

Hefur ekki notad ndg insalin.

Gleymir ad nota insulin eda hattir 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 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, 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.

5. Hvernig 4 ad geyma Protaphane
Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki ma nota lyfid eftir fyrningardagsetninguna sem er & merkimidanum a hettuglasinu og éskjunni a
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Orofnar umbdir: Geymid i keeli vid 2°C-8°C. Geymid fjarri keelikerfinu. Ma ekki frjosa.

Medan lyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Ma ekki geyma i kali eda frjésa.
Hafa ma lyfio medferdis og geyma vid stofuhita (vio laegri hita en 30°C) i allt ad 6 vikur.

Geymdu pennahettuna alltaf & InnoLet pegar pu ert ekki ad nota hann til varnar gegn ljosi.

Fargid nalinni eftir hverja inndaelingu.
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Ekki mé skola lyfjum nidur i skélplagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apdteki um

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Protaphane inniheldur

- Virka efnid er mannainsulin. Protaphane er is6fan (NPH) manna insulindreifa. Hver mi
inniheldur 100 a.e. af mannainsulini. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 a.e. af

mannainsulini i 3 ml stungulyfi, dreifu.

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

Lysing a utliti Protaphane og pakkningasteardir

Protaphane er stungulyf, dreifa. Eftir blondun & vokvinn ad vera einsleitur, skyjadur og hvitur.
Pakkningar med 1, 5 og 10 3 ml afylltum lyfjapennum. EKKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu
markadssettar.

Dreifan er skyjud, hvit og vatnskennd

Markadsleyfishafi og framleidandi

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

Snou bladinu vid en par eru upplysingar um hvernig nota a InnoLet.

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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Leidbeiningar um hvernig & ad nota Protaphane stungulyf, dreifu i InnoLet

Lestu leidbeiningarnar vandlega adur en byrjad er ad nota InnoLet. Ef pu fylgir ekki
leidbeiningunum vandlega, geetir pu fengid of litid eda of mikid insalin, sem getur valdid pvi ad
bl6dsykursmagn verdi of mikid eda of litid.

InnoLet er handhaegur, samsettur, afylltur lyfjapenni par sem haegt er ad velja skammta fra 1 til
50 eininga i 1 einingar prepum. InnoLet er hannadur til notkunar med einnota NovoFine eda
NovoTwist ndlum, sem eru allt ad 8 mm langar. Sem vartdarradstéfun skal avallt hafa medferois
annad insulinteeki ef InnoLet tynist eda skemmist.
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Undirbuningur

Athugadu heiti og litada merkimidann & InnoLet til ad fullvissa pig um ad hann innihaldi rétta
tegund af insalini. betta er sérstaklega mikilveegt ef pu notar fleiri en eina tegund af insalini. Ef pu
notar ranga gerd af insulini getur blédsykur ordid of har eda of lagur. Taktu pennahettuna af.
Audveldast er ad blanda insulinio pegar pad hefur nad stofuhita.

Bléndun insulinsins

Fyrir hverja inndelingu:

Gakktu ur skugga um ad a.m.k. 12 einingar af insulini séu eftir i rérlykjunni til ad tryggja
jafna blondun. Ef minna en 12 einingar eru eftir parf ad nota nyjan InnoLet.

Veltu lyfjapennanum upp og nidur fra stddu A til B pannig ad glerkdlan feerist ur 6drum enda
rorlykjunnar i hinn (mynd 1A) minnst 20 sinnum. Endurtaktu petta minnst 10 sinnum fyrir
hverja inndalingu. bad verdur alltaf ad endurtaka petta par til vokvinn litur einsleitur Ut, hvitur
og skyjadur.

Gakktu avallt ar skugga um ad pa hafir blandad insulinid fyrir hverja inndeelingu. Ef pa blandar
ekki insalinid getur pad valdid énakvemri skémmtun, sem getur leitt til pess ad bldosykur verdi
of har eda of lagur. Ljuktu 6llum nastu stigum inndelingarinnar tafarlaust eftir bléndun.
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Nalin fest &

Notadu avallt nyja nél vid hverja inndzlingu. Petta dregur ar haettu & mengun, sykingu,
instlinleka, stifludum nalum og énakvaemri skdommtun.

Geettu pess ad beygja ekki eda skemma nalina fyrir notkun.

Fjarleegdu pappirsflipann af nyrri einnota nal.

Skrufadu nélina rétta og fasta & InnoLet (mynd 1B).

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

Aldrei reyna ad setja innri nalarhettuna aftur & nalina. PG geetir stungid pig & nalinni.

1B

Undirbaningur til ad losna vid 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 snla skammtakvardanum réttszlis.

Haltu InnoLet pannig ad nélin visi upp og sladu létt a rérlykjuna med fingri nokkrum
sinnum (mynd 1C) pannig ad allar loftbdlur safnist efst i rorlykjuna.

Haltu pannig ad nalin visi &fram upp, yttu a prystihnappinn og skammtakvardinn fer aftur a
0.

Gakktu avallt ar skugga um ad dropi birtist & nalaroddinum adur en inndeeling hefst (mynd
1C). bad tryggir ad instlinio fleedi. Gerist pad ekki & ad skipta um nal og endurtaka petta en po
ekki oftar en 6 sinnum.

Komi insulindropi samt sem &dur ekki i ljos er tekid gallad og ekki ma nota pad.

Ef enginn dropi birtist deelir pd engu insulini, jafnvel pott skammtameelirinn hreyfist. petta getur
gefid til kynna stiflada eda skemmda nél.
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. Athugadu avallt fleedid adur en inndzeling hefst. Ef pu athugar ekki fledid geetir pa fengid of
litid instlin eda jafnvel ekkert insalin. betta getur valdid of haum blodsykri.

Skammtur valinn

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

. Veldu pann fjélda eininga sem parf med pvi ad snla skammtakvardanum réttsalis (mynd 2).

. Fyrir hverja einingu sem er valin heyrist smellur. Haegt er ad leidrétta skammtinn med pvi ad
snua skifunni i adra hvora éttina. Ekki snua skifunni eda leidrétta skammtinn eftir ad nalinni
hefur verid stungid i hudina. Pad getur valdid 6nakveemri skdmmtun, sem getur leitt til pess ad
bl6adsykur verdi of har eda of lagur.

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

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

Insulininu sprautad

. Stingdu ndlinni 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
skammtameelirinn fer i 0 heyrast smellir.

. Eftir inndeelingu a nalin ad vera undir hadinni i ad minnsta kosti 6 sekandur til ad tryggja
ad allur skammturinn hafi verid gefinn.

. Gaettu pess ad ekkert hindri skammtamaelinn vid inndalinguna pvi ad hann verdur ad geta

feerst & 0 pegar ytt er & prystihnappinn. Gakktu avallt ar skugga um ad skammtameelirinn fari
aftur 4 0 eftir inndaelingu. Ef skammtamaelirinn stédvast &dur en hann fer aftur & 0 hefur fullur
skammtur ekki verid gefinn, sem getur valdié of haum bl6dsykri.

. Fargadu nalinni eftir hverja inndalingu.
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Nalin fjarlegd

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

Notadu avallt nyja nal vid hverja inndalingu.

Fjarlaegdu avallt nalina eftir hverja inndeelingu, fargadu henni og geymdu InnoLet an nalarinnar. betta
dregur Ur haettu & mengun, sykingu, instlinleka, stifludum nalum og 6nadkvamri skdmmtun.

Adrar mikilvaegar upplysingar

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

Fargadu notudum InnoLet & tryggan hétt en taktu nalina fyrst af.

Aldrei deila pennanum eda ndlum med 6drum. bad geeti valdid smiti.

Aldrei deila pennanum med 6drum. Lyf a&tlad pér getur valdio 6drum skada.

Geymdu InnoLet og nélar alltaf par sem adrir hvorki na til né sja, sérstaklega born.

Umhirda pennans

InnoLet er hannadur pannig ad hann virki ndkvaemlega og 6rugglega. Pad verdur ad medhondla hann

med varud. Ef pa missir hann eda ef hann verdur fyrir hnjaski getur hann skemmst og insulin lekid ut.
petta getur valdid dndkvemri skdommtun, sem getur leitt til pess ad bl6dsykur verdi of har eda of lagur.
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InnoLet m& hreinsa med pvi ad strjuka af honum med sétthreinsunarkldti. Ekki ma gegnveeta hann,
pvo eda smyrja. bad getur eydilagt teeknibldnadinn og valdid 6nakveemri skdmmtun, sem getur leitt til

pess ad blédsykur verdi of har eda of lagur.

EkKi & a0 fylla aftur & InnoLet. Fargid pegar hann er ordinn témur.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Protaphane FlexPen 100 a.e./ml (alpjédlegar einingar/ml) stungulyf, dreifa i afylitum lyfjapenna
Mannainsulin

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

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings 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, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding 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 Protaphane og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Protaphane

Hvernig nota a Protaphane

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Protaphane

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wnE

1. Upplysingar um Protaphane og vid hverju pad er notad
Protaphane er mannainsulin sem byrjar ad verka smatt og smatt og verkar lengi.

Protaphane er notad til ad laeekka haan blodsykur hja sjuklingum med sykursyki. Sykursyki er
sjukdomur par sem likaminn framleidir ekki nog insalin til ad stjorna magni sykurs i blédinu. Medferd
med Protaphane hjélpar til vid ad koma i veg fyrir fylgikvilla sykursykinnar.

Protaphane byrjar ad laeekka bl6dsykur um 1% klukkustundu eftir ad pu notar pad og ahrifin vara i um
pad bil 24 klukkustundir. Protaphane er oft notad med skjotvirkum insulinlyfjum.

2. Adur en byrjad er ad nota Protaphane
Ekki ma nota Protaphane

Ef um er ad reeda ofneemi fyrir mannainsulini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins, talin upp
i kafla 6.

Ef pig grunar ad blodsykursfall (lagur bl6dsykur) sé yfirvofandi, sja Samantekt a alvarlegum og
mjog algengum aukaverkunum i kafla 4.

I insalininnrennslisdaelur.

Ef FlexPen dettur, skemmist eda verdur fyrir hnjaski.

Ef penninn hefur ekki verid geymdur & réttan hatt eda ef hann hefur frosid, sja kafla 5.

Ef insulinio er ekki einsleitt, hvitt og skyjad.

vVyvyVvy VvV VY

Ef eitthvad af pessu a vid, skaltu ekki nota Protaphane. Leitadu rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda
hjakrunarfraedingi.

Adur en Protaphane er notad
»  Lestu & merkimidann til ad fullvissa pig um ad insulintegundin sé rétt.

»  Notadu avallt nyja nal fyrir hverja inndalingu til ad koma i veg fyrir mengun.
»  Nalum og sprautum ma ekki deila med 6drum.
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»  Protaphane FlexPen hentar adeins til inndzelingar undir hid. Taladu vid leekninn ef pa parft ad
nota adra adferd til ad sprauta pig med insalini.

Varnadarord og varudarreglur

Sumir sjukdomar og sumar athafnir geta haft ahrif & insulinporfina. 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 puert veik/veikur: Haltu &fram ad nota insulin og radfaerdu pig vid lekninn.

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

Huadbreytingar a stungustad

Skipta & um stungustad til ad hjalpa vid ad fyrirbyggja breytingar i fituvef undir hudinni, svo sem
pykknun, ryrnun eda hntda undir hadinni. Verid getur ad insulinid virki ekki mjog vel ef pa sprautar
pvi i hntaétt, ryrt eda pykkt sveedi (sja kafla 3). Segdu leekninum fra pvi ef pu tekur eftir
hadbreytingum & stungustad. Ef h(dbreytingar eru & naverandi stungusveedi skaltu segja leekninum fra
pvi &dur en breytt er i annad stungusvadi. Laeknirinn gaeti sagt pér ad fylgjast nanar med gildum
bl6dsykurs og adlaga instlinskammtinn eda skammtinn af 6drum sykursykislyfjum sem pu notar.

Notkun annarra lyfja samhlida Protaphane

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega

verid notud eda kynnu ad verda notud.

Sum lyf hafa ahrif & blddsykurinn og petta getur pytt ad breyta purfi insalinskammtinum. Hér & eftir
eru talin algengustu lyfin sem geta haft ahrif & instlinmedferdina.

Blodsykurinn getur fallid (bl6dsykursfall) ef pu notar:

Onnur sykursykislyf

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. testdsterdn)

Sulfénamid (notud vid sykingum).

Blodsykurinn getur haekkad (blddsykurshaekkun) 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, salbutamol eda terbdtalin notad vid astma)

Vaxtarhormdn (lyf sem 6rva voxt beina og almennan likamsvoxt og hafa veruleg ahrif a
efnaskipti likamans)

. Danazdl (lyf sem hefur ahrif 4 egglos).

Oktre6tid og lanre6tio (notud til medferdar & ofvexti beina, sem er mjog sjaldgeefur
efnaskipta—-sjukdomur sem kemur yfirleitt fram hja midaldra folki vegna pess ad heiladingullinn
framleidir of mikid af vaxtarhorménum) geta annadhvort haekkad eda leekkad blodsykurinn.

Beta-blokkar (notadir vid hdum blodprystingi) geta veikt eda beelt algjorlega fyrstu
vidvorunareinkennin sem hjalpa pér ad greina lagan blddsykur.

Pioglitazén (to6flur notadar til ad medhodndla sykursyki af teqund 2).
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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 audid er ef pa finnur fyrir einkennum hjartabilunar eins og 6edlilegri madi eda hradri
pyngdaraukningu eda stadbundnum prota (bjdg).

Lattu lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita ef pa hefur notad eitthvad af lyfjunum sem eru
nefnd heér.

Protaphane og afengi

»  Ef pudrekkur afengi getur porfin fyrir insulin breyst par sem blédsykurinn getur haekkad eda
leekkad. Meelt er med nénu eftirliti.

Medganga og brjostagjof

»  Vid medgbngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum &dur
en lyfid er notad. Nota ma Protaphane & medgdngu. Pad 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 Protaphane medan & brjostagjof stendur.

Vid medgdngu eda brjostagjof skal leita rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraeedingi adur
en lyfio er notad.

»  Radferdu pig vid leekninn um hvort pér sé 6hett ad aka bil eda nota vélar:
. Ef pa feerd oft blédsykursfall.
. Ef pa att erfitt med ad greina blodsykursfall.

Ef blodsykurinn er lagur eda har getur pad haft ahrif & 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 heettu.

Protaphane inniheldur natrium

Protaphane inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. Protaphane er
neer natriumfritt.

3. Hvernig nota & Protaphane

Skammtur og hvenar nota & insalinid

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

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

Protaphane méa nota handa bérnum og unglingum.

Notkun hjéa sérstokum sjuklingah6pum

Ef pu 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.
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Hvernig og hvar & ad gefa lyfid

Protaphane & ad sprauta undir hid. U matt aldrei sprauta insulininu sjalf/-ur beint i bldaed eda vodva.
Protaphane FlexPen hentar adeins til inndeelingar undir hid. Taladu vid lekninn ef pa parft ad nota
adra aoferd til ad sprauta pig med insulini.

Vid hverja inndalingu skal skipta um stungustad innan pess hudsvadis sem pu notar. Petta getur
minnkad likur & ad hnatar eda haddeeldir myndist, sja kafla 4. Bestu stadirnir & likamanum til ad
sprauta sjalfan sig & eru: i mittisstad ad framanverdu (kvidur), rasskinnar, framanverd laeri eda
upphandleggir. Insalinid verkar hradar ef pu sprautar pvi i mittisstad (kvid). pu att alltaf ad meela
blédsykurinn reglulega.

Hvernig & ad medhdndla Protaphane FlexPen

Protaphane FlexPen er afylltur einnota lyfjapenni sem inniheldur iséfan (NPH) mannainsalin.

Lestu vandlega Leidbeiningar um hvernig & ad nota Protaphane FlexPen sem eru i pessum fylgisedli.
PU verdur ad nota pennann samkveemt Leidbeiningum um hvernig & ad nota Protaphane FlexPen.

Gakktu avallt ar skugga um ad pu notir réttan penna adur en pa sprautar insalininu.
Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

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

Ef gleymist ad nota insulinid

Ef pa gleymir ad nota insulinid getur blédsykurinn ordid of har (bl6dsykurshakkun). Sja Ahrif af
voldum sykursyki i kafla 4.

Ef haett er ad nota insulinid

Ekki hetta ad nota insulin an pess ad radfeera pig vid lekninn, sem mun segja bér hvad pu parft ad
gera. Pad getur valdid mikilli bl6dsykurshaekkun og ketonbl6dsyringu. Sja Ahrif af voldum sykursyki i
kafla 4.

Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings 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 ollum.
Samantekt a alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum

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

Lagur blédsykur getur komid fyrir ef pu:

. Notar of mikid insulin.

. Bordar of litio eda sleppir maltio.

. Hreyfir pig meira en venjulega.

. Drekkur afengi, sja Protaphane og afengi i kafla 2.
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Vidvorunareinkenni blodsykursfalls: Kaldur sviti, kéld og fol hud, hofudverkur, hradur hjartslattur,
6gledi, mikil svengdartilfinning, timabundnar sjéntruflanir, syfja, dvenjuleg preyta og mattleysi,
taugaostyrkur eda skjalfti, kvidatilfinning, ringlun, einbeitingarérdugleikar.

Alvarlegt blodsykursfall getur valdid medvitundarleysi. Sé alvarlegt blodsykursfall, sem stendur lengi
yfir, 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 prigusykur eda einhvern seetan aukabita strax og
pa kemst til medvitundar. Svarir pa ekki glukagonmedferd verdur ad medhdndla pig & sjukrahusi.

Hvad skal gera ef pa feerd blodsykursfall:

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

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

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

Segdu pvi félki sem vid & ad pa sért med sykursyki og hvada afleidingar pad getur haft, par med talid
heettunni & ad pad lioi yfir pig (pd missir medvitund) vegna lags bl6dsykurs. 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 ne drekka par sem pu geetir kafnad.

Alvarleg ofnaemisvidbrdgd vid Protaphane eda einhverju af innihaldsefhum pess (nefnast almenn
ofnaemisvidbrdgd) koma drsjaldan fyrir en pau geta hugsanlega verid lifsheettuleg. Geta komid fyrir
hja feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.

Leitadu samstundis rada hja leekni:

. Ef einkenni ofnemis dreifast til annarra svaeda likamans.

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

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

Huadbreytingar & stungustad: Ef insdlininu er sprautad & sama stad getur hadin ryrnad (fituryrnun)
eda pykknad (fituofvoxtur) (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum). Hnudar
undir hudinni geta einnig verid af véldum uppsofnunar & protinatfellingum sem kallast hudmylildi
(tioni ekki pekkt). ba verkar insulinid ekki naegilega vel ef pvi er sprautad i hnudott, ryrt eda pykkt
sveaedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndalingu til pess ad minnka likur & pessum hadbreytingum.

Listi yfir adrar aukaverkanir

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

Einkenni ofnamis: Stadbundin ofnaemisviobrogd (verkur, rodi, ofsakladi, bdlga, marblettir, proti og
kladi) geta komid fyrir & stungustad. bessi einkenni hverfa venjulega eftir nokkrar vikur vio
aframhaldandi notkun insulinsins. Hverfi pau ekki, eda ef pau dreifast til annarra sveeda likamans, 4 ad
fara samstundis til laeknisins. Sja einnig Alvarleg ofneemisvidbrégd ad framan.

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

Bélga i liGum: Fyrst eftir ad pa byrjar ad nota instlin getur vokvaséfnun valdié bolgu i kringum dkkla
og adra lidi. Venjulega hverfur petta fljott. Ef ekki skaltu reeda vid laekninn.
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Aukaverkanir, sem koma érsjaldan fyrir
Geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.

Sjéntruflanir. Fyrst eftir ad pu byrjar ad nota insulin getur pad valdid sjontruflunum, en pessar
truflanir eru oftast timabundnar.

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

Tilkynning aukaverkana

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

Anrif af véldum sykursyki
Har bldosykur (blodsykurshaekkun)

Har blodsykur getur komid fyrir ef pu:

Hefur ekki notad ndg insalin.

Gleymir ad nota insulin eda hattir 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 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, 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.

5. Hvernig 4 ad geyma Protaphane
Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki ma nota lyfid eftir fyrningardagsetninguna sem er & FlexPen merkimidanum og dskjunni & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Orofnar umbudir: Geymid i keeli vid 2°C-8°C. Geymid fjarri keelikerfinu. Ma ekki frjosa.

Medan lyfid er i notkun eda pegar pad er haft medferdis til vara: Ma ekki geyma i kali eda frjésa.
Hafa ma lyfio medferdis og geyma vid stofuhita (vid laegri hita en 30°C) i allt ad 6 vikur.

Geymdu pennahettuna alltaf & FlexPen pegar pu ert ekki ad nota hann til varnar gegn ljosi.
Fargid nalinni eftir hverja inndaelingu.
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Ekki mé skola lyfjum nidur i skélplagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apdteki um

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

6.  Pakkningar og adrar upplysingar

Protaphane inniheldur

- Virka efnid er mannainsulin. Protaphane er is6fan (NPH) mannainsulindreifa. Hver ml
inniheldur 100 a.e. af mannainsulini. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 a.e. af

mannainsualini i 3 ml stungulyfi, dreifu.

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

Lysing & atliti Protaphane og pakkningasteerdir

Protaphane er stungulyf, dreifa. Eftir bléndun & vokvinn ad vera einsleitur, skyjadur og hvitur.
Pakkningar med 1, 5 og 10 3 ml &fylltum lyfjapennum. EKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu
markadssettar.

Dreifan er skyjud, hvit og vatnskennd.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danmérk.
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, péa 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.

Snddu bladinu vid en par eru upplysingar um hvernig nota & FlexPen.
Pessi fylgisedill var sidast uppferdur
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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Leidbeiningar um hvernig & ad nota Protaphane stungulyf, dreifu i FlexPen.

Lestu leidbeiningarnar vandlega adur en byrjad er ad nota FlexPen. Ef pu fylgir ekki
leidbeiningunum vandlega, geetir pu fengid of litid eda of mikid insalin, sem getur valdid pvi ad
bl6dsykursmagn verdi of mikid eda of litid.

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

60 eininga i 1 einingar prepum. FlexPen er hannadur til notkunar med NovoFine og Novo Twist
einnota nalum, allt ad 8 mm léngum. Sem vartdarradstofun skal avallt hafa medferdis aukabunad til
insalingjafar ef pa tynir FlexPen eda hann skemmist.

Protaphane FlexPen ) ) Nal (deemi)
Glerkala ROrlykja Skammta-  prysti-
melir  hnappur
Visir Stor ytri Innri Nal Pappirsflipi
Pennahetta e = | | nalarhetta nalarhetta
b [T T Ty
] el
B i 1
]\_-i'—- -y
iningar Afgangsskammta- . 1 =P |
kvardi A= | i

Umhirda pennans

FlexPen verdur ad medhondla varlega. Ef hann dettur i gélfid, skemmist eda kremst er hetta &
instlinleka. petta getur valdido ondkveemri skdmmtun, sem getur leitt til pess ad blodsykur verdi of har
eda of lagur.

Hreinsa ma FlexPen ad utan med pvi ad strjuka af honum med sétthreinsunarkliti. EKki méa gegnveeta
hann, pvo eda smyrja par sem pad getur eydilagt teeknibinad hans.

EkKi a a0 fylla aftur & FlexPen. Fargid pegar hann er ordinn tomur.

Undirbaningur Protaphane FlexPen

A

Athugadu heiti og litada merkimidann & lyfjapennanum 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.

I hvert skipti sem pa notar nyjan penna

Lattu insulinid na stofuhita adur en pd notar pad.

pad audveldar endurblondun.

Dragdu pennahettuna af (sja A).

Fyrir fyrstu inndeelingu med nyjum FlexPen verdur pa ad lata insulinid blandast saman aftur:
Hreyfdu lyfjapennann upp og nidur tuttugu sinnum eins og synt er & myndinni, pannig ad glerkulan
feerist fra 68rum enda rérlykjunnar yfir i hinn.

Endurtaktu petta par til vokvinn er ordinn einsleitur, hvitur og skyjadur.
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Fyrir hverja inndelingu eftir pad, veltu pennanum upp og nidur ad minnsta kosti 10 sinnum, par til
vokvinn er ordinn einsleitur, hvitur og skyjadur.

Gakktu avallt ar skugga um ad pa hafir blandad insulinid fyrir hverja inndealingu. petta dregur Ur
heettu a4 ad blodsykur verdi of har eda of lagur. Eftir ad pa hefur endurblandad insalinid attu ad ljuka
Ollum eftirfarandi stigum inndzlingarinnar an tafar.

A Gakktu avallt ur skugga um ad a.m.k. 12 einingar af insulini séu eftir i rérlykjunni til ad tryggja
endurbléndun. Ef minna en 12 einingar eru eftir parf ad nota nyjan FlexPen. 12 einingar eru
merktar inn & afgangsskammtakvardann. Sja storu myndina efst i pessum leidbeiningum.

A Ekki nota pennann ef blandada insulinid er ekki einsleitt, hvitt og skyjad.

Nalin sett a

C
Fjarleegdu pappirsflipann af nyrri einnota nal.

Skrafadu nalina rétta og fasta a FlexPen.

Togadu innri nalarhettuna af og fleygdu henni.

Aldrei reyna ad setja innri nalarhettuna aftur a nalina. PG geetir stungid pig a nalinni.

A Notadu avallt nyja nal vid hverja inndelingu. pad dregur Ur hattu & mengun, sykingu,
instlinleka, stifludum nalum og 6ndkvaemri skdmmtun.

A Geettu pess ad beygja ekki eda skemma nalina fyrir notkun.
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Athugun & insulinflaedi

F

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:

Snudu skammtamalinum til ad velja 2 einingar:

einingar
valdar

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

(« { 1]

H
Lattu nalina afram visa upp, yttu prystinnappnum 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.

Komi insulindropi samt sem adur ekki i 1jés er penninn galladur og pu parft ad nota nyjan penna.

A Gakktu avallt ar skugga um ad dropi birtist & nalaroddinum adur en inndeeling hefst. bad tryggir
ad insulinid fleedi. Ef enginn dropi birtist deelir pu engu insulini, jafnvel pott skammtamaelirinn
hreyfist. betta getur gefid til kynna stiflada eda skemmda nal.

A Athugadu avallt fledid adur en inndzling hefst. Ef pa athugar ekki fleedid geetir pu fengid of
litid insalin eda jafnvel ekkert insalin. Petta getur valdid of hdum blodsykri.

Skammtur valinn

|
Gakktu ar skugga um ad skammtameelirinn sé stilltur 4 0.

Snudu skammtameelinum til ad velja pann fj6lda eininga sem pu parft til inndzlingar.

Haegt er ad leidrétta skammtinn, hvort sem er til ad auka eda minnka hann med pvi ad snda
skammtameelinum i adra hvora attina par til réttur skammtur er i réttri linu vid visinn. begar verid er
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ad sntiia skammtameelinum skal pess vandlega geett ad yta ekki a prystihnappinn pvi pa rennur insalin
at.

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

valdar

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

M EkKki 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.

Inndeelingin

J

Stingdu nalinni i hadina. Notadu inndalingaradferdina sem laeknirinn eda

hjukrunarfreedingurinn hafa synt pér.

Deldu inn skammtinum med pvi ad yta prystihnappnum i botnstddu par til O 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.

v

f

K

Haltu prystihnappnum kyrrum i botnstddu og haltu nalinni undir hadinni i a.m.k. 6 sekindur. Pad
tryggir ad pu hafir fengid allan skammtinn.

Dragdu nélina ar hadinni og slepptu sidan prystihnappnum.

Gakktu avallt ar skugga um ad skammtameelirinn fari aftur & 0 eftir inndaelingu. Ef skammtamaelirinn
stodvast a0ur en hann fer aftur & 0 hefur fullur skammtur ekki verio gefinn, sem getur valdid of haum
blodsykri.

i
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L

Renndu nalinni inn i storu ytri ndlarhettuna an pess ad snerta hana. begar nalin er hulin, skaltu med
varud yta storu ytri ndlarhettunni alveg a nalina og skrafa sidan nalina af.

Fargadu nélinni geetilega og settu pennahettuna aftur &.

A

Fjarleegdu avallt nalina eftir hverja inndaelingu og geymdu Flexpen an nalarinnar. petta dregur
ar heettu & mengun, sykingu, insulinleka, stifludum nalum og 6nakveemri skdmmtun.

Adrar mikilvaegar upplysingar

¥,

Umonnunaradilar eiga ad geeta ytrustu varidar pegar peir medhdndla notadar nalar - til pess ad
draga Ur hattu & nalarstungum fyrir slysni og smiti.

Fargadu notudum FlexPen & tryggan hétt en taktu nalina af fyrst.
Aldrei deila pennanum eda nadlum med 6drum. bPad geeti valdid smiti.
Aldrei deila pennanum med 68rum. Lyf &tlad pér getur valdio 66rum skada.

Geymdu pennann og nélar alltaf par sem adrir hvorki na til né sja, sérstaklega born.
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